
FORMULÁRIO PARA 
NOTIFICAÇÃO DE 

INTERCORRÊNCIAS COM TESTES 
RÁPIDOS FORNECIDOS PELO 

MINISTÉRIO DA SAÚDE



Intercorrências com testes rápidos

Avaria ou falta de insumo: Embalagem danificada; Falta de rótulo nos insumos; Falta de 
insumos no kit; Mudança da cor da solução tampão; Falta de sílica; Falta da bula; 
travamento incorreto da lanceta; Deslocamento da membrana; etc.

Testes Inválidos: ausência da linha controle após execução do teste.

Suspeita de resultados falsos - quando a condição de saúde do indivíduo testado 
contradiz o resultado obtido no TR (não previstos em bula do fabricante):
• Resultado falso-reagente;
• Resultado falso-não reagente.

Resultado falso reagente Resultado falso não reagente

Hemodiálise Terapia antirretroviral (para TR de HIV)

Vacinação da influenza H1N1 recente Sistema imunitário comprometido

Doenças autoimunes Pacientes imunosilenciosos

Gestantes Janela imunológica

Exemplos de situações que podem gerar resultados falsos previstas em algumas bulas
Demandam a 
realização de 

exames 
complementares

Saiba mais em: https://www.gov.br/aids/pt-
br/central-de-conteudo/manuais-tecnicos-
para-diagnostico 

https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/manuais-tecnicos-para-diagnostico
https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/manuais-tecnicos-para-diagnostico
https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/manuais-tecnicos-para-diagnostico


Quando um serviço de saúde observa intercorrência com testes rápidos, é necessário preencher o formulário de 
notificação, enviá-lo a sua Referência Técnica local e, se pertinente, notificar o Serviço de Atendimento ao Cliente 
(SAC) da empresa fornecedora do teste.

Serviço de Atendimento 
ao Consumidor (SAC)Intercorrências nos 

testes rápidos de:
HIV
Sífilis
Duo HIV/Sífilis
Hepatite C
Hepatite B

Formulário de notificação

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

Avaliação pela 
Referência 

Técnica local

Intercorrências com testes rápidos

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


Formulário de notificação de intercorrências com testes rápidos

Acesso rápido

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

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


Dados da Unidade de Saúde, do 
notificante e do teste que gerou a 

intercorrência; além do Tipo de 
intercorrência

Dados sobre testes inválidos ou suspeita 
de resultados falsos

Suspeita de resultado falso reagente

Suspeita de resultado falso não reagente

Observações

Dados sobre conduta e conclusão da 
investigação

Seções

1

2

3

4

5

6
Dados sobre avaria ou falta de insumo

Responsabilidade de 
preenchimento

Unidade de 
Saúde 

Notificante

Empresa 
Notificada

Preencha as seções 
considerando o tipo de 

intercorrência observada.

7

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

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


Fluxo completo - notificação de intercorrências com testes rápidos

1. Preencher o formulário de notificação 
(um por ocorrência);

2. Encaminhar o formulário para Ref. 
Técnica estadual/capital da coordenação 
de IST/HIV/HV;
3. Segregar 10 amostras do kit do(s) 
lote(s) em questão e, quando possível, a 
amostra do paciente, caso seja 
necessário recolhimento para análise;
4. Registrar com foto a intercorrência 
encontrada;
5. Registrar com foto o 
resultado questionado.
6. Se pertinente, após avaliação da Ref. 
Técnica, notificar através do Sistema de 
Notificações para a Vigilância Sanitária 
(NOTIVISA):
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/notificacoes

Profissionais das 
unidades de saúde

Referências técnicas

1. Investigar a notificação recebida 
e dar devolutiva aos serviços e 
referências técnicas;
2. Enviar mensalmente ao DATHI 
compilado de notificações;
3. Participar de reuniões mensais 
com o DATHI para discussão das 
intercorrências;
4. Realizar visitas técnicas 
solicitadas pelo DATHI.

Empresas/
Fornecedores

1. Analisar mensalmente o 
compilado de notificações de cada 
empresa fornecedora;
2. Realizar reuniões mensais com 
os fornecedores para discussão das 
intercorrências;
3. Apontar a necessidade de visitas 
de assessorias técnicas.

Ministério da Saúde

1. Analisar a ocorrência notificada e:
▪Se pertinente, encaminhar para 
o SAC da empresa responsável 
pelo teste;
▪Se não pertinente, dar 
orientações ao serviço notificador 
em relação ao ocorrido.

2. Dar orientações ao serviço para o 
desfecho do diagnóstico do paciente, 
se necessário;
3. Acompanhar a devolutiva da 
empresa ao serviço sobre o chamado;
4. Apontar a necessidade de visitas de 
assessorias técnicas e acompanhar, 
quando possível;
5. Se for necessário auxílio, a equipe 
de diagnóstico do DATHI 
poderá ser acionada pelo e-mail: 
intercorrenciastr@aids.gov.br

Aponte a 
câmera para 
acesso rápido 
ao formulário

Para mais informações sobre a testagem rápida, acesse: 
https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/testes-rapidos 
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TESTE INVÁLIDO – Preencha as Seções 1 e 2

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

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


SUSPEITA DE RESULTADO FALSO REAGENTE – Preencha as Seções 1, 2 e 3

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

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


SUSPEITA DE RESULTADO FALSO NÃO REAGENTE – Preencha as Seções 1, 2 e 4



AVARIA OU FALTA DE INSUMO – Preencha as Seções 1 e 5

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

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


Em Resumo...

De acordo com o fluxo para notificação de intercorrências com testes rápidos, o 
formulário deve ser preenchido (um para cada intercorrência identificada) e enviado 
para a Referência Técnica em Diagnóstico local. Após avaliação da pertinência, este deve 
ser enviado diretamente para o SAC da empresa fornecedora do kit (o contato se 
encontra na embalagem externa do kit ou no guia instrutivo).

Caso seja necessário pesquisar qual é a Referência Técnica em 
diagnóstico do seu serviço de saúde, uma lista atualizada com os 
contatos das Referências Técnicas está disponível no SISLOGLAB. 
No menu principal, clique em “Intercorrência”, e logo após em 
“Referências Técnicas”.

Saiba mais em: https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/testes-rapidos 
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Atenção
• É importante que os profissionais de saúde estejam capacitados para executar e interpretar resultados 

de testes rápidos adequadamente;

• Os profissionais executores de TR devem conhecer os fluxogramas para diagnóstico do HIV, da sífilis e 

das hepatites virais para identificar adequadamente resultados falsos;

• O profissional executor e os gestores devem conhecer o fluxo para notificação de intercorrências com 

TR e aplicá-lo corretamente, com adequado preenchimento dos formulários de notificação;

• Referências técnicas devem estar atentas para avaliar as intercorrências registradas e apoiar a qualidade 

da testagem rápida no SUS;

• O Ministério da Saúde pode ser incluído em cópia, ou acionado se necessário apoio durante as 

notificações/investigações, através do e-mail: intercorrenciastr@aids.gov.br 

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

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