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Intercorréncias com testes rapidos

Avaria ou falta de insumo: Embalagem danificada; Falta de rétulo nos insumos; Falta de
insumos no kit; Mudanca da cor da solucao tampao; Falta de silica; Falta da bula;
travamento incorreto da lanceta; Deslocamento da membrana; etc.

Testes Invalidos: auséncia da linha controle apds execucao do teste.

Suspeita de resultados falsos - quando a condicdao de saude do individuo testado
contradiz o resultado obtido no TR (ndo previstos em bula do fabricante):

e Resultado falso-reagente;

* Resultado falso-ndo reagente.

¢ - --_ o e ‘.
P R - Exemplos de situagBes que podem gerar resultados falsos previstas em algumas bulas
, Demandam a g N L L L L L L L L L il i ’
/ 2205 \ x
( realizagdo de i Resultado falso reagente Resultado falso ndo reagente E
\ exames / o : : . ST |
S N complementares ) IR Hemodialise Terapia antirretroviral (para TR de HIV) e
TS —— - - Vacinagdo da influenza HIN1 recente Sistema imunitario comprometido A
. . . . . "'CI
Saiba mais em: https://www.gov.br/aids/pt- Doencas autoimunes Pacientes imunosilenciosos r

br/central-de-conteudo/manuais-tecnicos-
para-diagnostico Gestantes Janela imunoldgica
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Intercorréncias com testes rapidos
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DIAGNOSTICO

@ DEPARTAMENTO DE HIVZAID
UBERCULOSE EPATITES VIRAIS |

>

INFECCOES SEXUALMEN TRANSMISSIVEIS

Quando um servico de saude observa intercorréncia com testes rapidos, é necessario preencher o formuldrio de
notificacdo, enviad-lo a sua Referéncia Técnica local e, se pertinente, notificar o Servico de Atendimento ao Cliente

(SAC) da empresa fornecedora do teste.

Intercorréncias nos
testes rapidos de:

HIV

Sifilis

Duo HIV/Sifilis

Hepatite C ‘
Hepatite B

SISL - GLAB

Menu Principal

Gerencial <
& Boletim Consolidado <
E Mapa Consolidado <
B Relatdrios <
[# Documentos <
< Atualizagdo Cadastral <
B Rede de Distribuigio <
[# Instituicdo Referéncia <

& Comuaisass

& Intercorréncia

Fluxo de Notificacdo
Formulario de Notificacso
WM Video sobre formulario

Referéncias Técnicas

Avaliacao pela

—)

Referéncia

Técnica local

Disponivel no SISLOGLAB e no site
https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/testes-rapidos

O Servi¢o de Atendimento

n ao Consumidor (SAC)

7


https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/testes-rapidos

DIAGNOSTICO

Formulario de notificacdao de intercorréncias com testes rapido i CMENTE T

a o
| Campo Descritivo
I Instituigho home da instituigio onde fol identificada a ndo conformidade no teste rapido.
- Municipio: Mome do munidipio ande est localizada a instiwigio.
Selecione a UF Unidade Federativa onde esté localizada a instituigio
Nome completo do responsavel pela notificagio home completo do profissional responsavel pela notificagha da n3o conformidade no teste r3pido e que poders ser consultado sobre Informagfies adicionals durante a investigagio da notifi cago,
Telefone (DDD+Nimeray Mmero de telefone que paders ser utilizado para contato com o responsavel pela notifl cagho
I + [E-mail E-mail que podera ser utilizado para contato com o profissional respansavel pela notificago
Data da Notificagso Informar a data em que o testes que apresentou nia conformidade foi realizado.
Selecione o teste/fomecedor. |dentificar na lista para qual teste e/ou fornecedor esta sendo notificada a intercoméndia.
3 Lote do kit Wiimero do lote do teste (Informado na embalagem externa da kit no qual fol Identificada a néo conformidade.
1 [validade do kit Data de validade do teste (informada na embalagem externa do kity no qual foi identificada a ndo conformidade.
2 selecione o tipo de intercorrénda: Identificar na lista qual o tipo de intercorrénca que deseja notificar.
3 [0 profissional realiza teste r3pida ha quanto tempo?, Informar a quanto tempo o profissional ue Identificou @ N30 confarmidade no teste realiza testes r3pId0s na Unidade de salde,
40 profissional realizou treinamento para realizagao de testes rapidos? |dentificar na lista qual o tipo de treinamento que foi realizadn pelo profissional que identificou a no conformidade no teste
5 [se sim, como foi Relatar se 0 treinamento am testes rdpidos do profissional foi teérico e/ou pratico.
L3 5 |Em qual o kit estava |dentificar em qual okitque anfo o estava
ALK S IS z 7 [ controlz de urnidade no local de \dentificar se no local onde o kit que apresentou a ndo conformidade possufa controle de umidade
3 |Ap6s a abertura do envelope contendo o dispositivo de teste, quanto tempo levou ot o teste ser executado? | Identificar quanto tempo levou até que o teste que anao fosse exerutado, o 0 rnomento de aberura do envelape uniténo
3 Qual coletor e tipo de amostra fol utilizado? Informar qual o tipo de col etor utilizado para coleta da amostra e s foi utilizado sangue total ou soro/plasma no teste que apresentou a nio conformidade
1 Quala de amostra adidonada ao cassete? Identificar qual o valume de amastra bioldgica fol adiconado ac teste que apresentou a o conformidade
Caeada e e 1 | Quantas gotas de tarmp&o foram adidonadas an pogo do teste? Informar quantas gotas de solugio tamp#o foram adicionas ao teste que apresentou a no conformidade
— — 2 |0 resultado foi lide quante tempo apds a adigdo do tampae? Informar quantos minutos apds a adicde da solugde TaMp%0 fol realizada a leltura do resultado de teste que apresentou n3o conformidade.
— —— 3 [Paciente gestante? Informar se o(a) paciente com a qual o teste apresentou nde conformidade estava gestante no mamento da testagem,
= e 4 [vadinade nos titimos 3 meses? Informar se o{a) pacients com a qual o teste apresentou ndo conformidade fol vacinadoja) nos trés meses que atencederam a testagem.
By By 5 se sim, qual(is) vacina(s)? Informar qual foi & varina utilizada, nos tasos em que ofa) patiente foi vatinado(a) oS rés meses que antecederam a testagen.
3 |Paciente possui doenga autoimune? Informar se o{a) paciente com a qual o teste apresentou ndo conformidade possul alguma doenga autol mune.
7 seledione qual o teste realizado; Informar qual(is) ofs) testels) foifram) aue a conclusio da suspeita de um resultado falsa reagente no teste notificado.
3 Data do teste Informar afs) datafs) em que afs) testefs) compl ementar(es) que subsisdiaram a condluséo da suspeita de um resultado falsa reagente no teste notificada foi (ram) realizadols)
3 |Resultado do teste Informar ofs] do(s) teste(s) que foi (ram) e que a condlusBo da suspeita de um resultado falso reagente no teste notificado.
3 [Tempa decarride entre @ exposighn ao risca e a realizagio do teste: Informar o tempo estimada entre a exposigin de risco do{a) patiente & o momenta da realizagho da teste que apresentou ndo conformidade.
::x::: 1 |Paciente est em wratamenta cam antimetravirais? Informar se afa) paciente com a qual a teste apresentay ndo conformidade realiza watamenta para a infecgio pelo HIY,
= 2 [Paciente esta em tratamenta para hepatite B2 Informar se afa) paciente com a qual o teste apresentou ndo conformidade realiza tratamento para Hepatite B
p—— 3 |Paciente fez tratamento para siilis? Informar se o{a) pacient com a qual o teste apresentou ndo conformidade |8 realizou ratamento para sffilis e algum momento da vida.
4 [Paciente faz ou fez tratamenta para hepatite 7% Informar se {a) pacients com a qual 0 teste apresentou Ao conformidade realiza ou j realizou tratamento para Hepatite C
5 Informar quallis) ofs) testets) foi{ram) que jiaram para a condlusho da suspeita de um resultada falso n30 reagente no teste notifl cado.
s e H Informar a(s) data(s) em que afs) testels) campl ementar(es) que subsisdiaram para a condusio da suspeita de UM resultado falso ne reagente no teste notificada foi (ram) realizadals).
Acesso ra p|do 7 Informar ofs) dols) teste(s) o que failram) e que para a candusio da suspeita de um resultads nde falsa reagente no teste notificado.
3 [Idenufique o item. Informar em qual item do kit acarreu avaria ou qual item estd faltante,
= 3 Informar se a caixa do kit estava lacrada quando recebida na Unidade
Relatar o ocorrido,
Relatar o problemajnfo conformidade que gerou a notificagio

1 Descrever obsenagies adicionais que sejam paraa %0 da nio com o Teste rapido
2 [CAMPO EXCLUSIYO DE P . Informar oo foi conduzida a investizagio = qual fol a resposta ao senvico de saiide notificante
3] Conclus$o da Redamagio [CAMPO EXCLUSIVO DE PREENC] . | dentificar na |ists de opgfies qual a condusSo da notificagho apés conduzida  investigagio

1
TIDe'lthamenh:dosczmpos l @ <

Preenchimento pala e mprasa

dtalhamento dos campos

Saiba mais em: https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/testes-rapidos
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Segoes n ()) o DIAGNOSTICO

Dados da Unidade de Saude, do > INFEECOE
notificante e do teste que gerou a
intercorréncia; além do Tipo de
intercorréncia

Responsabilidade de
preenchimento

Dados sobre testes invdlidos ou suspeita
de resultados falsos

( )
Suspeita de resultado falso reagente

- J

( N\

Suspeita de resultado falso ndo reagente

i Preencha as secoes i
. considerando o tipode |

intercorréncia observada.

___________________________________________

Dados sobre avaria ou falta de insumo

Observacoes
v | Q‘|
ANTE! ==
MPORT L J—
P ~ - EEL
7 e 4 )
g{ Dados sobre conduta e conclusao da
: investigacdo Empresa
o Notificada
\1_‘ Detalhamento dos campos | ® k j

Saiba mais em: https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/testes-rapidos —



https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/testes-rapidos

DIAGNOSTICO

DEPARTAMER ) l HIVZAIDS
-\ PATITES VIRAIS €

|r FECCOES SEXUALMENTE TRANSMISSIVEIS

Fluxo completo - notificacdo de intercorréncias com testes rapldos

Profissionais das
unidades de saude

Referéncias técnicas

Empresas/

Fornecedores

Ministério da Saude

1. Preencher o formuldrio de notificacdo

(um por ocorrenaa)
) ; Aponte a

camera para

acesso rapido
ao formulario

2. Encammhar o formulario para Ref.
Técnica estadual/capital da coordenacgado
de IST/HIV/HV,

3. Segregar 10 amostras do kit do(s)
lote(s) em questdo e, quando possivel, a
amostra do paciente, caso seja
necessario recolhimento para analise;

4. Registrar com foto a intercorréncia
encontrada;

5. Registrar com foto o

resultado questionado.

6. Se pertinente, apds avaliacdo da Ref.
Técnica, notificar através do Sistema de
NotificacGes para a Vigilancia Sanltarla

(NOTIVISA):
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/notificacoes

1. Analisar a ocorréncia notificada e:
=Se pertinente, encaminhar para
o SAC da empresa responsavel
pelo teste;
=Se nao pertinente, dar
orientacdes ao servico notificador
em relacdo ao ocorrido.

2. Dar orientacdes ao servico para o

desfecho do diagndstico do paciente,

se necessario;

3. Acompanhar a devolutiva da

empresa ao servico sobre o chamado;

4. Apontar a necessidade de visitas de

assessorias técnicas e acompanhar,

guando possivel;

5. Se for necessario auxilio, a equipe

de diagnostico do DATHI

podera ser acionada pelo e-mail:

intercorrenciastr@aids.gov.br

1. Investigar a notificacdo recebida
e dar devolutiva aos servicos e
referéncias técnicas;

2. Enviar mensalmente ao DATHI
compilado de notificacdes;

3. Participar de reunides mensais
com o DATHI para discussao das
intercorréncias;

4. Realizar visitas
solicitadas pelo DATHI.

técnicas

1. Analisar mensalmente 0
compilado de notificagdes de cada
empresa fornecedora;

2. Realizar reunides mensais com
os fornecedores para discussao das
intercorréncias;

3. Apontar a necessidade de visitas
de assessorias técnicas.

Para mais informacdes sobre a testagem rapida, acesse:
https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/testes-rapidos
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INFECCOES S

TESTE INVALIDO — Preencha as Se¢des 1 e 2

Dados da Unidade de Saude [campos de preenchimento obrigatorio para gualquer notificacdo)

Instituigdo:

Selecione a UF:*®

Municipio:

Nome completo do responsavel pela notificacdo:

Telefone (DDD=NOmero):

E-mail:

Data da Notificagdo:

Dadas do Insumo [campos de preenchimento cbrigatorio para qualquer notificacdo)

Selecione o testeffornecedor:*

Lote do kit: (nimero de fote presente na etigueta externa da coixa

Validade do kit: (validade presente ng stigueta externg da coixa

Intercorréncia ldentificada [campo de preenchimento obrigatario para qualgquer notificacdo)

Selecione o tipo de intercorréncia:®

Preencher essa secio em caso de: TESTE INVALIDO OU SUSPEITA DE RESULTADOS FALSOS

Informacies do profissional executor

0 profissional realiza teste rapido ha quanto tempo?

0 profissicnal realizou treinamento para realizagdo de testes Se sim, qual a
rapidos?* modalidade?*

Informacdes Relacionadas ao Insumo (s ovario ou folta de insumo, preencher OpENas a5 PEFgQUNLas sobre OrMaZenamento )
Em gual temperatura o kit estava armazenado? {informar caso o
local de armazenamento nio possua temperatura controlada)

Ha controle de umidade no local de armazenamento?*
Apos a abertura do envelope contendo o dispositivo de teste,
quanto tempo levou até o teste ser executado?*

Qual coletor e tipo de amostra foram utilizados?

Qual a quantidade de amostra adicionada ao cassete?

Quantas gotas de tampdo foram adicionadas ao pogo do teste?

0 resultado foi lido quanto tempo apos a adigdo do tampdo?

Saiba mais em: https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/testes-rapidos
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SUSPEITA DE RESULTADO FALSO REAGENTE - Preencha as Secoes 1,2 e 3

Dados da Unidade de Saude [campos de preenchimento obrigatdrio para qualguer notificacao)

Instituigao:

Selecione a UF:*

Municipio:

Nome completo do responsavel pela notificagdo:
Telefone (DDD=Numero):

E-mail:

Data da NotificagSo:

Dados do Insumo (campos de preenchimento obrigatdrio para qualguer notificacdo)

Selecione o teste/fornecedor:*

Lote do kit: [numer:
Validade do ki

Intercorréncia ldentificada (campo de preenchimento obrigatdrio para qualquer notificagdo)

ione o tipo de intercorrén

Preencher essa secdo em caso de: TESTE INVALIDO QU SUSPEITA DE RESULTADOS FALSOS

Informagdes do profissional executor

O profissional realiza teste rapido ha quanto tempo?

O profissional realizou treinamento para realizacao de testes Se sim, qual a
rapidos?* modalidade?*

Informacbes Relacionadas ao Insumo (se gvarig ou folto de insumo, preencher Opengs as pErguntas sobre ormozZenamento )
Em qual temperatura o kit estava armazenado? {infermar caso o
local de armazenamento ndo possua temperatura controlada)

Ha controle de umidade no local de armazenamenta?®
Apds a abertura do envelope contendo o dispositivo de teste,
quanto tempo |evou até o teste ser executado?®

Qual coletor e tipo de amostra foram utilizados?

Qual a quantidade de amostra adicionada ao cassete?

Quantas gotas de tampdo foram adicionadas ao pogo do teste?

0 resultado foi lido quanto tempo apos a adicdo do tampao?

Preencher essa se em caso de: SUSPEITA DE RESULTADO FALSO REAGEMNTE

Paciente gestante?*

Wacinado nos altimos 3 meses?* Se sim, qual{is) vacina(s)?

Paciente possui doenga autoimune?*

Testes complementares
Selecione qual o teste realizado:* Data do teste: Resultado do teste:
Selecione qual o teste realizado:* Data do teste: Resultado do teste:
Selecione qual o teste realizado:*® Data do teste: Resultado do teste:
Selecione qual o teste realizado:* Data do teste: Resultado do teste:

Saiba mais em: https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/testes-rapidos
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SUSPEITA DE RESULTADO FALSO NAO REAGENTE — Preencha as Se¢des 1,2 e 4 > Riaaae e

Dados da Unidade de Saude (campos de preenchimento obrigatorio para qualquer notificacdo)

Instituigao:

Selecione a UF:*

Municipio:

Nome completo do responsavel pela notificagao:
Telefone [DDD+NOmera):

E-mail:

Data da Notificagdo:

Dados do Insumo (campos de preenchimenta obrigatario para qualquer notificacdo)

Selecione o testeffornecedor:*

Lote do kit: |
Validade do kit

Intercorréncia ldentificada (campo de preenchimento obrigatorio para qualquer notificacdo)

Selecione o tipo de intercorrénci

30 em caso de: TESTE INVALIDO OU SUSPEITA DE RESULTADOS FALSOS

Informacies do profissional executor

0 profissional realiza teste rapido ha quanto tempo?

0 profissional realizou treinamento para realizagao de testes Sesim, qual a
rapidos?* modalidade?*

Informacdes Relacionadas ao Insumo (5e avaria ou folta de insumao, preencher apenas o5 perguntas s0bre armazenamento )
Em qual temperatura o kit estava armazenado? {informar caso o
local de armazenamento nio possug temperatura controloda)

Ha controle de umidade no local de armazenamento?*
Apos a abertura do envelope contende o dispositive de teste,
quanto tempo |evou ateé o teste ser executado?

Qual coletor e tipo de amostra foram utilizados?

Qual a quantidade de amaostra adicionada ao cassete?

Quantas gotas de tampdo foram adicionadas ao poco do teste?

0 resultado foi lido quanto tempo apos a adicdo do tampdo?

em caso de: SUSPEITA DE RESULTADO FALSO NAO REAGENTE

Tempo decorrido entre a exposicdo ao risco e a realizacdo do
teste:

Paciente esta em tratamento com antirretrovirais?*

Paciente esta em tratamento para hepatite B?*

Paciente fez tratamento para sifilis?*

Paciente faz ou fez tratamento para hepatite C?*

Testes complementares
Selecione qual o teste realizado:* Data do teste: Resultado do teste:
Selecione gual o teste realizado:® Data do teste: Resultado do teste:
Selecione qual o teste realizado:* Data do teste: Resultado do teste:
Selecione gual o teste realizado:® Data do teste: Resultado do teste:
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Dados da Unidade de Salde (campos de preenchimento obrigatario para qualquer notificacdo)

Instituicdo:

Selecione a UF:*

Municipio:

Nome completo do responsavel pela notificacdo:
Telefone (DDD+MNOmero):

E-mail:

Data da Notificacdo:

Dados do Insumo (campos de preenchimento obrigatario para qualquer notificacdo)

Selecione o teste/fornecedor:*

Lote do kit: (nimera de late presente na etigusta externa da caixa

Validade do kit: (validade presents ng etigusta externa dg caixa

Intercorréncia ldentificada (campo de preenchimento obrigatario para qualguer notificacda)

Selecione o tipo de intercorréncia:®

Preencher essa secao em caso de: AVARIA OU FALTA DE INSUMO

Identifique o item: (ex: lanceta, tampdo, bula, coletar, ratula, etc)

A caixa do kit estava lacrada no momento do recebimento?*

Saiba mais em: https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/testes-rapidos

AVARIA OU FALTA DE INSUMO - Preencha as Se¢oes 1 e 5 v thaabed et Sl oy
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Em Resumo... SISL - GLAB

SOTLS o CORTROLE LOGETAD DE A0S LABDAATORSE

Menu Principal

De acordo com o fluxo para notificagcao de intercorréncias com testes rapidos, o
formulario deve ser preenchido (um para cada intercorréncia identificada) e enviado
para a Referéncia Técnica em Diagnostico local. Apds avaliacao da pertinéncia, este deve
ser enviado diretamente para o SAC da empresa fornecedora do kit (o contato se

Gerencial <

Boletim Consolidado <

@ Mapa Consolidado <
encontra na embalagem externa do kit ou no guia instrutivo).

Ei Relatérios <

[# Documentos <

Atualizagdo Cadastral <

Q

B Rede de Distribuigdo <

[# Instituigdo Referéncia <
Caso seja necessario pesquisar qual é a Referéncia Técnica em
[# Comunicados <

diagnéstico do seu servico de saude, uma lista atualizada com os

contatos das Referéncias Técnicas esta disponivel no SISLOGLAB. — & Intercorréncia v
No menu principal, cligue em “Intercorréncia”, e logo apds em B Fluxo de Nofificacio
”Referéncias TécnicaS" Formulrio de Notificacdo

M Video sobre formulario

Saiba mais em: https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/testes-rapidos
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”“ DIAGNOSTICO
Atencao e

« E importante que os profissionais de salde estejam capacitados para executar e interpretar resultados
de testes rapidos adequadamente;

* Os profissionais executores de TR devem conhecer os fluxogramas para diagnostico do HIV, da sifilis e
das hepatites virais para identificar adequadamente resultados falsos;

* O profissional executor e os gestores devem conhecer o fluxo para notificacao de intercorréncias com
TR e aplica-lo corretamente, com adequado preenchimento dos formularios de notificacao;

» Referéncias técnicas devem estar atentas para avaliar as intercorréncias registradas e apoiar a qualidade
da testagem rapida no SUS;

° O Ministério da Saude pode ser incluido em copia, ou acionado se necessario apoio durante asi

notificacdes/investigacdes, através do e-mail: intercorrenciastr@aids.gov.br

O Saiba mais em: https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/testes-rapidos
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