Departamento de Doencas

de Condicoes Cronicas e Infeccoes
Sexualmente Transmissiveis

DCCI

Rayane Ganassin
DCCI/Equipe de Diagndstico

Secretaria de Vigilancia | Ministério
em Saude - SVS | da Saude

DISQUE " PATRIA AMADA
SAUDE 3
- MINISTERIGDA | 9= BRAS”—
Ltubro de 2020 136 -+ | msrinon: |y BRASIL



Oficina sobre as estratégias de uso
teste rapldo e distribuicdo dos testes répidos de HIV,

\) sffilis e hepatites B e C no Brasil

BOAS PRATICAS DA
TESTAGEM RAPIDA
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Testes Rapidos

TR: ferramentas importantes para ampliacao do diagndstico das
IST;

Os manuais sao fundamentais para a escolha correta de um

fluxograma;
_http//www.aids.gov.br/pt-br/node/57787

A rotina de testagem deve ser adequada a cada realidade,
selecionando o fluxograma e os testes que melhor se aplicam as
necessidades locais.

http://www.aids.gov.br/pt-br/pub/2015/
manual-tecnico-para-o-diagnostico-das-
hepatites-virais

http://www.aids.gov.br/pt-br/pub/2016/
manual-tecnico-para-diagnostico-da-sifilis




Capacitacao

MS: telelab.aids.gov.br;

Ementa: Aprimorar a execu¢do e a interpreta¢do dos
testes rapidos como testes iniciais para o diagndstico da
infeccdo pelo HIV, da Hepatite B, da Hepatite C e da
Sifilis.

Conteudo:

O que sao IST (Infecgdes Sexualmente Transmissiveis)

Caracteristica das principais IST

INFECCOES

SEXUALMENTE
TRANSMISSIVEIS

Ow&dwd&;& na

Revisando conceitos sobre testes rapidos

Sensibilidade X Especificidade %

Fluxogramas para diagnostico {9 Compreendondd

os Testes Rapidos

Situacdes Pré e Pos teste

IST - Cuidados na execugao dos TR

INFECCOES
SEXUALMENTE
TRANSMISSIVEIS

gw&dwdw& na
xecuc@e dey

Orientagoes
Pré e Pos Testes

INFECCOES
SEXUALMENTE
TRANSMISSIVEIS

gtmlwdw na
Xecucas ded

Cuidados na Testagem
para diferentes IST

TELELABR




Conjuntos diagnadsticos = Kits

Lancetas e pipetas capilares para coleta de amostra por pungao 4 &
digital ou swabs para coleta do fluido oral; \[} i | _‘7“ h k “\‘ N

Os dispositivos de testes (cassetes);

Solucao tampao; -Aa s

Bula do fabricante. -

ALERE mirs
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Armazenamento

O armazenamento nas condi¢des recomendadas pelo fabricante do kit é fundamental;

Nao congelar qualquer componente do kit;

Proteger o kit da acao da umidade;

N3ao expor ao sol;

Guardar ao abrigo da luz;

Conferir o prazo de validade impresso na parte externa da embalagem do kit; i\\.
Manter os envelopes lacrados até o momento da utilizacao;

Termometro nos locais onde sdao armazenados os testes rdpidos e nas caixas de transporte
dos testes durante as saidas de campo.
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Organizando sua area de trabalho

Assegure que dispde de todos os materiais;

= /
Disponham os kits em sequéncia do maior para o menor volume; \/'j ’ l/ R | L‘ SR B\ S
2P - 'k_,_‘ T :
Cronbmetro ou reldgio para marcar o tempo;
Lanterna para iluminacao da janela de leitura quando o teste for =~ - j
realizado em locais com baixa luminosidade; -

Caneta permanente, para identificacdao do dispositivo de teste;

Gaze ou algodao;

Lixeira com sacos apropriados para descarte de material reciclavel e
bioldgico;

Descarte para material perfurocortante.
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Equipamentos de protecao individual

/LA &

P
Nos locais onde se faz a coleta de sangue existe o risco

de contaminacdao com agentes infecciosos;
- y,
p

Use os EPI indicados nas bulas dos fabricantes;
\ J
p

Saiba mais nos Cursos de Biosseguranca ou de Coleta de
KSangue, na pagina do TELELAB (telelab.aids.gov.br).

Biosseguranca Coleta de Sangue

E-a Certificado @ 15 horas aula
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Exponha os procedimentos que serao
realizados

, Informe quanto Permita que o (a)
Informe como sera . ,
: Informe como tempo levara até ser usuario (a) esclareca
feita a coleta da : . o
funciona o teste; possivel interpretar suas duvidas nesse
amostra;
o resultado; momento.
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Cuidados durante a testagem rapida

Abertura somente do
dispositivo que vai
utilizar naquele
momento

Sempre identificar o
teste com as inicias
dos nomes dos
pacientes

Use sempre a pipeta
fornecida no kit,
mesmo que tenha
preferéncia por outra

Evite a formacao de
bolhas no momento
da coleta

v

N3o pingue o sangue
diretamente do dedo
no dispositivo

N3ao bata a ponteira
do coletor na
membrana do

dispositivo;

Pingue o tampao
imediatamente

Use o tampao
especifico daquele
teste

Limpe o sangue entra
as coletas

DISQUE
SAUDE
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Cuidados durante a testagem rapida

Sempre que possivel, faca o
teste na presenca da pessoa,
prevenindo dessa forma uma
eventual troca de amostras;

Espere o sangue coletado
descer naturalmente para o

POCO;

Tome muito cuidado para nao
misturar frascos de tampdes
de testes diferentes;

Observe o tempo
estabelecido pelo fabricante
para fazer a leitura dos
resultados;

Fazer a leitura do teste apds o
tempo determinado pelo
fabricante inviabiliza o
resultado;

Nao faca adaptacdes
utilizando materiais
provenientes de caixas
diferentes;

Quando acabar qualquer
item de uma caixa de testes,
nao improvise!

Caso ocorra sobras descarte-
as e inicie seu trabalho com
uma caixa nova e completa;

Observar todos os
componentes presentes no
kit para evitar perdas.

| PATRIA AMADA
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Bula ilustrativa (job aid visual)l em lingua
portuguesa (brasileira), em pagina uUnica (anverso),
contendo minimamente:

a. Apresentacao do conteudo do kit;

b. Recomendacgdes sobre conferéncia da data de validade do kit
antes da realizacao do procedimento;

c. Informacgdes sobre necessidade de uso de equipamentos de
protecao individual;

d. Instrugdes detalhadas e o passo a passo com imagens para a
correta execu¢dao do ensaio quando empregada a amostra de
sangue total obtida por puncao digital;

e. Informagcdes quanto a coleta da amostra e especificagoes
sobre os volumes de material biolégico a serem utilizados na
testagem;

f. Tempo minimo e maximo de leitura do resultado;

g. Informacgdes sobre a leitura e interpretacao de resultado, com
imagens de resultados reagente, nao reagente e teste invalido;

h. Orientacdes sobre o descarte de insumos.

Bula ilustrativa

ABON HIV 1/2/0O Tri-Line Human Immunodeficiency
Virus Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma)

BULA ILUSTRATIVA

MATERIAIS FORNECIDOS

O envelope plistico contém:
1. Diposit do oo o scadesecanca

o transfardncia capilar pars sangua total

P° P ing 3o capilar
\ }\ Q = ©®
Ty | N
] - —T Colete aamostra de sangue total utilizando o tubo capilar: Adicione a amostra de sangue total utilizando o tubo capilar: Aguarde atéa (as) linha(s) colorida(s)
® & © Segure o tubo de transferé ulbo. NAOTOQUE Aperte o bulbo para dispensar todo o sangue total aparecer(em). Leia o resultados depois de
=2 OU APERTE O BULBO. e aberta o tubo (aproximadamente 50 pl) no pogo de amostra (S) do dispositivo decorridos 10 minutos. Nao interprete os
P b no pog sp P
Mistariali ocatsirios, mias o fornechdoss d !nnsf réncia na e ud e osangue entre de teste para anslise. Em seguida, adicions verticalmente 2 gotas resultados apds 20 minutos.
& Crondmetro de solugio tampio 20 pogo de amostra (S) e inicie o cronmetro.
7. Luvas da protagio
8. Recipiants para descarte de residucs biokgicos
9. Pipata para sord/ plasmafsangua tota por
pungiovenos
9 9] ® ® ; ; 10-20 )
@ G e @
- L
INTERPRETACAO DOS RESULTADOS
IMPORTANTE GA

RESULTADO INVALIDO

": e i o i 701“""‘ NAO REAGENTE HIV-1 REAGENTE
o

Aparecs uma inka na ragido ds controle (C).

A prosanga do apons umalinha da controke % )

(C)irdica um resultado ndo reagenta. 13 2 mn

Aparacem duas linhas u‘,l) Nanhurra finha aparscs ra regilo do aontroke (C.
ausineia da linha da controla (C) indica um

o dox
coraporatat ol Nea ke s0 atver axprade. s o
Utilzar aquipsmenta de protsgio individusl. >

(T eaT:
Raforincia: . el HIV-2REAGENTE
:::.::.aﬁ.m.;‘jvvgo:r‘rg. Human cidos do HIV Tio-1.« HIV T2, Aparscem duas linkas (Fg.3:

ancy Virus Raph e " g N 3 prasanga da duas linhas como fiha do controle (C)

§ 8 . FrEy i 3 L @ linha de teste T2 indica um resultado reagents. £ 1
2:‘:'-! o Brasil por: e don de V.1« HIN 2. oo e TralopaT, - para HIV-2
Contate: 0800 1132 63 | sac.brasil@3bbott.com Ases = o i e Aparacern trs linhas, “C”,“T2" s *Ti" clara (Fgd)%
RegistroMS: 10071770815 uma ceirfecas de acerdo comes protoceles s H S 503 finha *T2" for mas excura do que alinha “TI", & 1
VO1- 0872020 2 (:huwd‘-mp: |;N2m.n
Duacu

HIV ¥2/0 Tr- ine Human Immunodeficiency Virus Rapid & Un: rica util
Test Davics (W hols Blood/Sarum/ Flasma) i - e
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Resultado do TR

Reagente - Quando aparecem duas

A linhas coloridas: uma na éarea de teste (T)
Dentro dO tempo de Ieitura hrea! ! ! e outra na area de controle (C).
recomendado! '
Nao reagente - Quando aparece uma
A linha colorida somente na area de
Qualquer intensidade de linha = e ! conate sl
colorida e nao uma sombra (branca)

e Invélido - Quando nao aparece a linha
it 11 de controle ou banda colorida no
§ S dispositivo do TR, independentemente
de ter aparecido ou nao linha colorida na

: area de teste.

Area v ¢

o BRASIT
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Teste Invalido ou Resultado falso

A ocorréncia de este invalido, suspeita de resultados falsos ou falta de insumo e avaria nos kits deve ser
notificadas no SAC da empresa conforme fluxo para notificacao de intercorréncias;

Causas provaveis para a invalidacao dos testes ou resultados falsos podem ser o armazenamento inadequado
dos kits, volume insuficiente de amostra, volume incorreto de diluente e execugao incorreta do teste.

o’

Pt

@

Servico de Atendimento
do Consumidor (SAC)

= [

Intercorréncias nos testes rapidos de:

HIV )

Sifilis MINISTERIQ DA
Hepatite C SAUDE
Hepatite B

Formuléario de Notificacao

" PATRIA AMADA
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Casos discordantes

TR 1 e TR 2 discordantes = Repetir os dois testes

Se continuar discordantes realizar

punc¢ao venosa para encaminhar
amostra para testes laboratoriais.

DISQUE
SAUDE
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Puncao venosa

Recomendamos a puncao digital, pela agilidade e por evitar troca de amostras;

Puncdo venosa: o fluxograma é diferente, nao é na presenca do paciente;

Avaliar a rotina do servico de saude;

Puncao venosa: dependendo do tratamento que se da a essa amostra, é possivel
obter plasma ou soro, que deve ser realizado por profissional capacitado e que
dispOe de infraestrutura adequada.

DISQUE
SAUDE
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OrientacOes aos pacientes

Esclareca que este é um teste
inicial e que ha a necessidade de
testes complementares para a
determinacdo do diagndstico,
conforme fluxogramas
estabelecidos pelo Ministério da
Saude;

O profissional deve estar
preparado para esclarecer que
existe tratamento disponivel pelo
SUS para os agravos pesquisados
(HIV, HBV, HCV e sifilis);

O profissional deve conhecer a
organizacao da rede de saude do
seu territorio na qual esta
inserido, caso haja necessidade
de encaminhar a pessoa para a
continuacao do atendimento;

Faca os devidos
encaminhamentos para que a
pessoa receba todos os cuidados
e as orientacdes necessarias para
a aceitacao e adesao ao
tratamento, quando for o caso;

Reforce os cuidados para
prevencao da transmissao de HIV,
sifilis e Hepatites Virais;

Importante informar sobre a
realizacao dos testes para as
parcerias sexuais de pessoas com
IST (focalizagao).

DISQUE
SAUDE
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As boas praticas impactam nos resultados

As Referéncias Técnicas tém um papel fundamental em replicar essas
informacgoes

DISQUE
SAUDE
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Oficina sobre as estratégias de uso
teste rapldo e distribuicdo dos testes rapidos de HIV,

sffilis e hepatites B e C no Brasil

LAUDO PARA TESTAGEM
RAPIDA

DISQUE
SAUDE

SAUDE
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Laudo

Documento que contém os resultados das analises clinicas, validados e autorizados pelo
responsavel técnico do servico de satde ou substituto;

A geréncia dos servicos de saude do local é responsavel pela formatacao dos laudos. Estes
devem seguir a Resolug¢ao da Diretoria Colegiada RDC n2 302, de 13 de outubro de 2005;

O laudo deve estar disponivel e arquivado pelo prazo de 5 (cinco) anos; facilmente
recuperaveis e de forma a garantir a sua rastreabilidade;

O servico de saude deve possuir instrugdes escritas para emissao de laudos, que
contemplem as situagdes de rotina, plantdes e urgéncias;

O laudo deve ser legivel, sem rasuras de transcri¢cdao, escrito em lingua portuguesa, datado
e assinado por profissional de nivel superior legalmente habilitado;

O servico deve garantir a autenticidade e a integridade do laudo emitido.

20
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Orientacdes - Resolucao da Diretoria Colegiada RDC n2 302

O responsavel pela liberacao do laudo pode adicionar comentarios de |
interpretagao ao texto, considerando o estado do paciente e o contexto
global dos exames;

sssss

Caso haja necessidade de retificacao em qualquer dado constante do laudo
ja emitido, a mesma dever ser feita em um novo laudo onde fica clara a
retificacao realizada;

Data da emiss3o do laude: __/_/.

(sangue tetalfsoro/plasma/fluido oral)

grafia - Fabricante:

O resultado do teste do paciente é confidencial;

* Resultado definido conforme estabelecido pela Portaria ne 29, de 17 de dezembro de 2013,
Persistindo a suspeita de infecgBo pelo HIV, uma nova amostra deverd ser coletada 30 dias
apos a data da coleta desta amostra,

Testagens an6nimas nao geram laudo;

Nome social e nome civil (decreto n? 8727/2016).

DISQUE '
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identificacao do

Identificacdo do laboratorio/Servico de Sadde

Endereco e telefone
Me de registro do Laboratdrio Clinico/Servigo de Sadde no respectivo con classe profissional
Nome do Responsavel Téonico — n2 Registro Conselho Profissional

-

MODELO DE LAUDO - TR ndo reagente

Nome social:

Nome civil:

Data de nascimento: _/ f
Unidade Solicitante:

M. registro:

Profissional Solicitante: - JUF

Datadacoleta: __/ / Data da emissdo do laudo: _/f
HIV Y

Teste Rapido 1 (TR1)

Amostra: (sangue total/sorofplasma/fluido oral)

Métedo: Imunocromatografia — Fabricante:

Resultado: N3o Reagente

Conclusdo: Amostra Ndo Reagente para HIV

Observagdo:

* Resultado definido conforme estabelecido pela Portaria n2 29, de 17 de ro de 2013,
*  Persistindo a suspeita de infecg3o pelo HIV, uma nova amostra deverd ser coletada i

apos a data da coleta desta amostra.

(assinatura)
Mome do Responsavel - N2 do Conselho Profissional

servigo de saude;

endereco e telefone do
servigo de saude;

F —

.

identificacao do
Responsavel Técnico
(RT);

nome e registro de
identificacao do
cliente no servigo de
saude;

\

n2. de registro do RT
no respectivo conselho
de classe profissional;

data da coleta da
amostra;

.

data de emissao do
laudo;

nome do exame, tipo
de amostra e método
analitico;

\

.

pertinentes

resultado do exame e
unidade de medigao;

| PATRIA AMADA
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Identificacdo do laboratorio/Servico de Sadde
Endereco e telefone
Mg de registro do Laboratorio Clinico/servigo de saldde no respectivo conselho de classe profissional
Nome do Responsdvel Técnico —n? Registro Conselho Profissional

Identificacdo do laboratario/Servico de Saude
Endereco e telefone

Me de registro do Laboratorio Clinico/Servigo de Sadde no respectivo conselho de classe profissional

Nome do Responsavel Téonico —n2 Registro Conselho Profissional

> MODELO DE LAUDO — TR reagente (presencial)

Nome social: M. registro:
Nome civil:
Data de nascimento: _ / f Sexo:

Unidade Solicitante:

Municipio/UF: fUF

Profissional Solicitante: - JUF

Datadacoleta: _/ /

Data da emiss3o do laudo: __/_ /

HIV
Teste Rapido 1 (TR1)

Amostra: (sangue total obtido por pungdo digital/fluido oral)

Método: Imunccromatografia — Fabricante:

Resultado: Reagente

Teste Rapido 2 (TR2)

Amostra: (sangue tetal obtido por pungdo digital)

Método: Imunocromatografia — Fabricante:

Resultado: Reagente

Conclusdo: Amostra Reagente para HIV

Observagdes:

Resultado definido com o Fluxograma __ (1 ou 2, de acordo com o tipo de amostra utilizada),
realizado presencialmente com amostras obtidas por ___ (punc¢do digital ou fluido oral),
conforme estabelecide pela Portaria n2 23, de 17 de dezembro de 2013,

O resultado reagente para HIV obtido por testagem rapida é presuntivo da infeccao pelo HIV.
Para a conclusdo do diagndstico, & necessdria a realizagdo do exame de quantificacdo da carga
viral do HIV.

A oportunidade de inicio de terapia com dois testes rdpidos reagentes devera ser avaliada pelo
profissional de salde habilitado. Ressalta-se que a coleta da amostra para a realizagdo do
exame de quantificacZo da carga viral do HIV deve ser sempre realizada antes do inicio

do tratamento.

> MODELO DE LAUDO — TR reagente (n3o presencial)

Nome social: N. registro:
Nome civil:
Data de nascimento: [/ f Sexo:

Unidade Solicitante:

MunicipiofUF: JUF

Profissional Solicitante: - JUF

Datadacoleta: _/ /

HIV

Data da emiss3o do laudo: _/_/

Teste Rapido 1 (TR1)

Amostra: (5angue total obtido por pungdo venosa/soro/plasma)

Método: Imunocromatografia — Fabricante:

Resultado: Reagente

Teste Rapido 2 (TR2)

Amostra: (5angue total obtido por pungdo venosa/soro/plasma)

Método: Imunocromatografia — Fabricante:

Resultado: Reagente

Conclusdo: Amostra Reagente para HIV

Observagdes:

Resultado definido com o Fluxograma 1, realizado ndo presencialmente com amostra obtida
por pungaoc venosa, conforme estabelecido pela Portaria n2 29, de 17 de dezembro de 2013,
Uma segunda amostra deverd ser coletada e submetida ao primeire teste do fluxograma
utilizado com a primeira amostra, conforme estabelecido pela Portaria n2 235, de 17 de
dezembro de 2013.

(assinatura)
Nome do Responsavel - N2 do Conselho Profissional
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