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Apoiar a gestao local e os profissionais executores de exames que
atuam nas Redes de Laboratorios/Servicos de Saude (Carga Viral
HIV/HBV/HCV; Deteccdo de Clamidia/Gonococo; Contagem de Linfécitos
T-CD4+), apresentando as principais atividades desenvolvidas, os
sistemas utilizados, os documentos de referéncia e os papéis e

responsabilidades dos atores envolvidos.
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AEQ — Avaliacao Externa da Qualidade
CV — Carga Viral
LT-CD4+ - Linfdcitos T-CD4+

DATHI — Departamento de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccoes
Sexualmente Transmissiveis

GAL — Gerenciador de Ambiente Laboratorial
MS — Ministério da Saude
PVHA — Pessoas Vivendo com HIV/aids

SISCEL — Sistema de Controle de Exames Laboratoriais da Rede Nacional de
Contagem de Linfdcitos T-CD4+ e Carga Viral do HIV

SISLOGLAB — Sistema de Controle Logistico de Insumos Laboratoriais
SVSA — Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente

TARV — Terapia Antirretroviral
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MANUAL TECNICO PARA 0

DIAGNOSTICO
DAS HEPATITES

Aponte a camera do celular para
acesso rapido aos Manuais
Técnicos de Diagnostico.

PROTOCOLO CLINICO PROTOCOLO CLINICO
HJ?;J.;W}:,S(U“ ) E DIRETRIZES
RA MODULO | TERAPEUTICAS PARA TERAPEUTICAS DE T ARA
MANEJODA | .. HEPATITE C g%%?::ggc%(ﬁe < ATENCAO INTEGRAL
INFECCAO PELO kg E COINFECCOES AS PESSOAS A
HIV EM ADULTOS COM INFECCOES Aponte a camera do celular

SEXUALMENTE para acesso rapido aos
TRANSMISSIVEIS (IST) PCDTs

4



https://www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-conteudo/manuais-tecnicos-para-diagnostico
https://www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-conteudo/manuais-tecnicos-para-diagnostico
https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/pcdts
https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/pcdts
https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/pcdts
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Formato de Exame Disponivel

Os testes de CV-HIV/HBV/HCV, Biologia Molecular para Deteccao de CT/NG e Contagem de LT-CD4+ sdo
ofertados no SUS nas modalidades Convencional e Rapida.

Rede Convencional / Rede Rapida \
Localizada em Laboratérios de grandes Localizada em Servicos de Saude com
centros ou locais com infraestrutura infraestrutura laboratorial reduzida,
laboratorial robusta. limitacOes geograficas de acesso e/ou

servicos estratégicos (ex: SAE/CTA).

Projetada para lidar com alta demanda e
producao. Objetiva a ampliacdao de acesso aos exames

@ oferta de resultados com agilidade. /
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Modalidade de Contrato

Os testes de CVR-HIV/HBV/HCV, Biologia Molecular para Deteccdao de CT/NG e Contagem de LT-CD4+ sdo
ofertados no SUS em duas modalidades diferentes de contrato:

Aquisicao de Insumos: contempla a compra dos insumos para a realizacao dos exames, em quantitativo pré-
definido e previsto em contrato, com posterior entrega as instituicoes.

* Prestacao de Servigo: modalidade em que 0s insumos sao enviados as instituicdes para realizagao dos testes
e 0 pagamento é realizado mensalmente de acordo com o quantitativo de exames liberados pela Rede.

Ambas modalidades de contrato contemplam a disponibilizacao dos equipamentos por concessao de uso,
treinamentos, envio dos insumos para a realizacdao dos exames pelo fornecedor, manutencao preventiva e
corretiva dos equipamentos, assessoria técnica e cientifica da empresa e um canal de SAC.



TIPOS DE EXAMES
E CONTRATOS
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Finalidade dos Exames

Formato de Exame
Disponivel

Modalidade de
Contrato

Carga Viral do HIV-1 (CV-HIV): quantificacao do RNA do HIV-1. Esse teste visa a
complementagcao do diagnodstico da infeccao pelo HIV-1 e é considerado o
padrao-ouro para monitorar a eficacia da TARV e detectar precocemente
problemas de adesdao em PVHA.

Convencional

Prestacdo de Servico

Rapido

Aquisicao de Insumos

Carga Viral do HBV (CV-HBV): quantificacdo do DNA do HBV. Esse teste visa o
diagnostico, monitoramento da evolugao clinica e avaliagdo do tratamento das
pessoas infectadas pelo HBV.

Convencional

Prestacdo de Servico

Rapido

Aquisicao de Insumos

Carga Viral do HCV (CV-HCV): quantificacdo do RNA do HCV. Esse teste visa o
diagndstico, monitoramento da evolugao clinica e avaliagao de tratamento das
pessoas infectadas pelo HCV.

Convencional

Prestacao de Servico

Rapido

Aquisicao de Insumos

Deteccdo de CT/NG: deteccdo qualitativa direta do DNA plasmidial de
Chlamydia trachomatis e do DNA genbmico de Neisseria gonorrhoeae,
permitindo a deteccdo precoce e o tratamento oportuno da infecgao.

Convencional

Prestacao de Servico

Rapido

Aquisicao de Insumos

Contagem de Linfdcitos T-CD4+ (LT-CD4+): a contagem de LT-CD4+ é um dos
biomarcadores mais importantes para avaliar o grau de comprometimento do
sistema imune, a indicacdao das imunizacdes e as profilaxias para infec¢cdes
oportunistas.

Convencional

Prestacao de Servico

Rapido

Prestacao de Servico




Gestdo de Redes de Laboratdrios/Servigos de Saude

O Ministério da Saude (MS) promove a contratagao
de prestagao de servigos e aquisicao de insumos para
as Redes de Laboratorios/Servicos de Saude,
conforme a demanda da rede.

A equipe de diagndstico do DATHI/SVSA/MS monitora
as Redes Laboratoriais/Servicos de Saude, as quais
requerem o acompanhamento de alguns pontos
criticos para garantia da qualidade dos exames
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As Coordenagoes Estaduais sao responsaveis pelo
delineamento das Redes de Laboratérios/Servicos de
Saude e estabelecimento dos fluxos de amostras nos
territdrios no que tange a oferta desses exames.

As Referéncias Técnicas em Diagndstico atuam como
ponto focal em seu territdrio nos assuntos referentes
ao diagndstico, incluindo articulagdo com os
Laboratdrios/Servigos de Sauide das Redes.

(conforme pdagina seguinte).

Recomenda-se a participagao dos Laboratdrios Centrais
de Saude Publica (LACEN)*, no processo de delineamento
e gestao das redes.

* Considerando a PORTARIA DE CONSOLIDACAO N° 4, DE 28 DE SETEMBRO DE 2017 que traz como competéncia dos LACEN de “coordenar a
rede de laboratérios publicos e privados que realizam analises de interesse em saude publica”.
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Pontos de Atencao!

Espaco fisico adequado: local estavel e adequado para instalacdao do equipamento, rede elétrica
com gerador, controle de temperatura diario do laboratério/equipamentos de refrigeracdo,
geladeira e freezers para armazenamento de insumos e amostras, ponto de rede com acesso a
internet para fins de utilizacdo dos sistemas de controle de informagdes laboratoriais, linha
telefbnica ou internet capaz de acessar o servico do tipo 0800.

Infraestrutura

laboratorial

Profissionais capacitados pelo fornecedor dos testes para utilizacdo do(s) equipamento(s) e

Capacitagao execucao dos exames, por meio de treinamentos presenciais e recapacitacdes no formato on-line.

Coleta, acondicionamento, transporte e a viabilidade dos espécimes clinicos (amostras),
s EL e especialmente quando hd longas distancias entre o ponto de coleta e o laboratério/servigo
executor.

Politica de
Qualidade

Participacdao no Programa de Avaliacdao Externa da Qualidade (AEQ) ofertado pelo Ministério da
Saude.

implementada




Atividades Realizadas pela Equipe Técnica de Diagndstico do DATHI/SVSA/MS

Acompanhar as

. a . Acompanhar os servicos de Receber e acompanhar
intercorréncias (chamados A e g . A .
técnicos) enviadas pelos assistencia tecnica solicitagbes de treinamento Realizar reunides mensais com
laboratérios/servicos (equipamentos) e assessoria para os novos profissionais das ~s empresas para discussio
executores 3s em r?asas cientifica no atendimento Redes e para atualizagao dos dos chalrc:‘nados/rzntercorréncias
P prestado pelas empresas profissionais que ja estao na :
fornecedoras dos testes (Ex.: . .
fornecedoras dos testes. rotina do servigo.

problemas no equipamento).

Elaborar conteudo técnico dos

Atualizar formularios de

Dar assisténcia e apoiar as solicitagdo dos exames junto Acompanhar os indicadores
rodadas de AEQ. as coordenacdes de HIV, laboratoriais.
hepatites virais e IST.

Monitorar horizonte
tecnoldgico e levantar
evidéncias sobre a qualidade
dos insumos disponiveis.

E-mail: diagnostico@aids.gov.br

termos de referéncia para a
aquisicao de insumos e
disponibilizagdo de

; equipamentos.
Ver mais no

préximo slide

Realizar encontros presenciais
e virtuais com os profissionais
atuantes nos
laboratérios/servicos de
saude.

Construir e atualizar diretrizes
para o diagndstico e
monitoramento da infec¢ao
pelo HIV, hepatites virais e IST.

DIAGNOSTICO

Avaliar as plataformas de
capacitagao continuada.

Contribuir com melhorias dos
sistemas de informacao
SISCEL, SISLOGLAB e LAUDO;
assim como acompanhar as
informagdes inseridas pelos
laboratorios no SISCEL,
SISLOGLAB e GAL.

Manter canais para
comunicagao e informes
acerca de assuntos relevantes
para a manutencao das redes.


mailto:clab@aids.gov.br
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Indicadores Laboratoriais Monitorados pela Equipe Técnica do DATHI/SVSA/MS Referente a
Execu¢ao dos Exames de Carga Viral do HIV/HBV/HCV, Detec¢dao de CT/NG, Contagem de LT-CD4+

Indicadores laboratoriais Indicadores de consumo e execugoes
Relatdrios extraidos do SISCEL e GAL Relatdrios extraidos do SISLOGLAB

® Tempo de liberacdo dos resultados. NUmero de amostras recebidas.

® Numero de exames/resultados liberados. Numero de amostras executadas.

Numero de amostras congeladas.

Numero de testes perdidos e motivos de perdas.
Numero de amostras repetidas e motivos de repeticdes.
Numero de controles do kit utilizados.

Numero de testes utilizados para controle interno do

fornecedor.

® Numero de testes usados para outra finalidade (controle
ambiental, validagdes e outros controles contratados).

® Numero de testes utilizados para Controle Externo (AEQ do MS).
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Ferramentas para a Garantia da Qualidade Laboratorial
Ofertadas pelo Ministério da Saude

A . Al Acompanhamento da utilizacao dos
Monitoramento de intercorréncias com os

] . . sistemas de informacgao
equipamentos/insumos e apoio técnico na —_— S~ "
~ ~ . > laboratoriais e promogdao de
resolucao de nao conformidades. . ) =
- melhorias sistematicas
Elaboragdao de conteudo técnico dos / \ Di ibilizacio d
o * Disponibiliz r ven m
para 0s processos de aquisicao SPO agdo de cursos e eventos e

plataformas de educacdo a distancia (EaD)

centralizada de insumos e prestagdo de RS
sobre fluxogramas de diagndstico e temas

servico., considerando critérios v - , : s
minimos de desempenho e qualidade : — @ relacpnados @ Re.d.e Iab~orator|al; 7 i
@ - * Incentivo a participagdo em capacita¢oes
presenciais/remotas do fornecedor dos
testes;
* Incentivo a utilizacdo da plataforma EaD do
/ fornecedor dos testes.
Fomento e monitoramento das rodadas da AE G
Avaliacdo Externa da Qualidade (AEQ) para ¥k WK Apoio técnico para realizacdo da andlise
' —_— dos controles interno de qualidade

as redes laboratoriais.
disponibilizados pelo fornecedor dos testes.
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Responsabilidades da Equipe de Controle de Medicamentos e Insumos do DATHI/SVSA/MS

. N Acompanhar a formalizagao dos i i
Conduzir o processo de aquisicio P alizacao ¢ N Realizar 0 gbasteamento d:_:\ rede de
. . contratos e prorrogag¢oes anuais de Acompanhar a execugdo dos laboratdrios com todos os insumos
dos insumos laboratoriais e/ou ~ . . - o~
~ ~ . prestagdo de servigos laboratoriais contratos, pagamentos das faturas e necessarios para a realizacdo do
contratacdo de prestacdo de servicos . e - ~ : A
.. . e/ou de testes com disponibilizacdo elaborar relatério de gestao de cada teste, mediante a prestacao de
laboratoriais para o funcionamento . >
- de equipamentos das empresas um dos contratos com as empresas. contas dos laboratorios no
das redes de laboratérios.
vencedoras dos certames. SISLOGLAB.

Monitorar as entregas dos testes a
rede de laboratodrios, junto as
empresas de transporte, seja do
Ministério ou da empresa
contratada.

Subsidiar a Equipe de Diagndstico do

DATHI/SVSA/MS com informacGes de

demanda e necessidades de futuras
aquisicoes.

Gerir as informagodes inseridas no
MAPA do SISLOGLAB.

&3
I11o
II\U: o

E-mail: laboratorio.logistica@aids.gov.br



mailto:laboratorio.logística@aids.gov.br

Disponibilizar equipamentos,
em forma de locagao, e insumos
para os exames contratados por
meio de contrato firmado entre

a empresa e o Ministério da

Saude.

Realizar treinamento a todos os
laboratérios/servigos de satide
das redes quando solicitado.

Realizar reunides mensais para
monitoramento do(s)
contrato(s).

Prestar servicos de
manutengdes periodicas dos
equipamentos.

Atender as intercorréncias dos
laboratérios/servicos de satde
das Redes dentro do prazo
estabelecido nos contratos.

Realizar interfaceamento e
compatibilizagao dos resultados
gerados pelos equipamentos
com os sistemas SISCEL e GAL.

Ver mais no
préximo slide

Responsabilidades e Atribuicoes das Empresas Prestadoras de Servicos
e/ou Fornecedoras de Insumos/Equipamentos/Servico de Testagem

Fornecer todos os produtos
necessarios a realizagao dos
exames.

Fornecer aos
laboratorios/servigcos de satide
as orientagoes desde a coleta e

transporte de amostra até a
execugdo do exame e emissao
do resultado.

DIAGNOSTICO

Prestar servigos de assisténcia
técnica e assessoria cientifica,
através de linha telefonica
(0800) e e-mail, garantindo seu
funcionamento das 8:00 as
18:00 h, de segunda a sexta-
feira.

Enviar relatorios mensais dos
chamados realizados pelos
clientes (laboratérios/servicos
de saude) ao DATHI/SVSA/MS.
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Interfaceamento dos Equipamentos com os Sistemas de Liberacao de Resultados

Resultados >

Os contratos firmados entre o Ministério da Saude e as empresas
preveem a disponibilidade de ferramentas de interfaceamento entre
as plataformas/equipamentos com os sistemas de liberacdo de
exames SISCEL e GAL, trazendo algumas vantagens:

Liberacao dos resultados de
maneira automatizada

Otimizacao da utilizacdao dos
equipamentos e dos recursos do
SuUS

Reducdo dos riscos de digitacao
incorreta de resultados

Menor tempo de retorno ao
usuario do SUS

Melhora do fluxo de producao
do laboratdrio

Maior aproveitamento do tempo
do profissional executor devido a
reducao do tempo gasto para
liberar resultados.

15




Capacitar e atualizar os
profissionais e/ou unidades
coletoras sobre os
procedimentos de coleta,
armazenamento e
transporte de amostras.

Definir em conjunto com as
coordenacdes estaduais,
municipais e LACEN os
fluxos de envio de amostras
para garantir a oferta dos
testes no territorio.

Promover a execugdo dos
exames com qualidade,
cumprindo a¢des de
biosseguranca e
assegurando resultados
confidveis.

Cumprir os prazos de
liberagdo dos exames
recomendados pelo
DATHI/SVSA/MS.

Zelar pelos equipamentos
disponibilizados em regime
de locacdo, manter em
perfeitas condices de
conservagao e realizar as
manutengdes indicadas.

Utilizar os equipamentos
prioritariamente para a
realizacdo de exames
previstos em contrato*.

DIAGNOSTICO

Responsabilidades e Atribui¢coes das Instituicoes Executoras

Assegurar a infraestrutura
minima para instalacdo do
equipamento,
armazenamento de kits e
amostras.

Ter conhecimento sobre as

diretrizes de diagnodstico e

monitoramento da infec¢ado

pelo HIV, Hepatites Virais e

IST previstas nos Manuais e
PCDT do MS

Gerenciar o estoque dos
insumos recebidos.

Cumprir as legislagoes
nacionais para implantacao
e/ou funcionamento de um

laboratdrio/servico de

saude

Solicitar cadastro de
Instituicdo Solicitante,
Instituicdo Coletora e
Profissionais executores no
SISCEL*.

Prestar contas dos testes
utilizados no més anterior
até o dia 5 de cada més
através do SISLOGLAB*.

Garantir equipe técnica
para a realizagao dos testes
e indicar profissionais
qualificados para serem
capacitados pela empresa
fornecedora.

Organizar o processo de
trabalho da equipe para
realizacdo e disponibilizacdo
dos resultados dos exames.

Assegurar que todos os
resultados dos exames
sejam liberados nos

Manter os cadastros dos
usudrios e da Instituicao

atualizados no sistemas GAL/SISCEL,
SISLOGLAB/SISCEL*. conforme recomendacao do
MS*.

Notificar intercorréncias

observadas com os testes

ou equipamentos para a

empresa fornecedora por
meio do SAC*.

Participar sistematicamente
de AEQ*.

*Veja mais sobre esses topicos nas
paginas especificas sobre o tema
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Avaliagao Externa de Qualidade

Avaliacao Externa de Qualidade (AEQ) para Testes de Carga Viral do HIV,
Hepatites B e C, Deteccdo de CT/NG e Contagem de LT-CD4+

O AEQ é uma ferramenta de avaliagdo da qualidade da execucdo dos exames de Carga Viral HIV/HBV/HCV, detec¢do de CT/NG e
Contagem de LT-CD4+ nas redes de laboratérios/servicos de saude que executam estes exames e possibilitando a promog¢ao de agoes
corretivas necessarias.

Consiste em uma avaliagao institucional de carater educacional, obrigatdria e gratuita.

Ha emissao de certificado para a Instituicdao a cada rodada mediante aprovacao.

Permite que as Coordenacdes Estaduais monitorem a qualidade dos servigos laboratoriais prestados em seu territério.

|
| O resultado da instituigdo serd comunicado a diregdo do laboratério/servigo de satde, a dire¢do do Laboratério Central do Estado (LACEN) 1
' e a Coordenacdo Estadual, a fim de que todos os envolvidos na gestdo dos exames no territorio possam acompanhar a qualidade da rede e :
I identificar potenciais melhorias.

Lo o o T T L T L D o L o o o o o o o o o2 ]
Link de acesso ao site: https://aegnacional.paginas.ufsc.br/ IMPORTANTE!
O laboratério pode contatar o programa de AEQ para
Rodadas Teoricas retirada de dividas sobre o resultado obtido em cada
e Questdes sobre a execucio dos testes e procedimentos rodada por meio do e-mail aeg@aids.gov.br.

preconizados nos Manuais Técnicos de Diagndstico.

Podera ser reavaliada a permanéncia do
Rodadas Praticas laboratdrio/servico de satiide na rede em fungdo de

~ . i sucessivas reprovacgoes.
e Execucao dos testes com as amostras do painel AEQ enviado.

e Visita da assessoria técnica-cientifica das empresas aos reprovados.


https://aeqnacional.paginas.ufsc.br/
mailto:aeq@aids.gov.br

Avaliaggo Externa
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Certificacao da AEQ para Testes de Carga Viral do HIV, Hepatites B e C,
Detec¢ao de CT/NG e Contagem de LT-CD4+

A partir de 2025, os laboratdrios/servicos de saude poderdo receber selo ouro, prata ou bronze, conforme os critérios
a seguir, considerando todas as rodadas de AEQ realizadas no ano anterior.

. A certificacio de bom desempenho na AEQ é uma iniciativa do Ministério da Saude para reconhecer e incentivar os .

' esforgos dos laboratérios/servigos de saide da Rede Nacional de Quantificacdo da Carga Viral do HIV/HBV/HCV,
I Biologia Molecular para Deteccdo de CT/NG e Contagem de Linfdcitos T-CD4+ (convencional e rapida) para a garantia
. da qualidade dos servigos ofertados no Sistema Unico de Saude.

e o o e o o e e o e S S R S B S S S R R R S R R S S M R S S M R S S S R S S RS R S S M M S S RS R S S S S S S M R S S M S S S M M S S M S S S e e S S R R S S e e e e e e e

Selo Ouro | Exceléncia em todas as rodadas

A0 menos uma exceléncia e
Selo Prata _
nenhuma reprovacao nas rodadas

- Aprovacao em todas as rodadas

18



TEMPO DE

LIBERACAO “ ‘
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Prazos de Liberacao de Resultados Recomendados pelo DATHI/SVSA/MS

Carga Viral do HIV/HBV/HCV e Detec¢do de CT/NG (convencional): até no maximo 15 dias corridos
apos recebimento da amostra no laboratorio executor.

 Carga Viral do HIV/HBV/HCV e Detecgio de CT/NG (rapida): preferencialmente no mesmo dia de
recebimento da amostra no laboratdrio/servico de saude executor.

* Contagem de Linfécitos T-CD4+ (convencional): até no maximo 10 dias corridos apds recebimento
da amostra no laboratério executor.

« Contagem de Linfécitos T-CD4+ (rapida): preferencialmente no mesmo dia de recebimento da
amostra no laboratério/servico de saude executor.
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INTERCORRENCIAS Problemas Técnicos na Execu¢ao dos Exames .

ao fornecedor do exame/insumo através dos canais de atendimento disponibilizados.

é Quando for identificado um problema técnico, um chamado deve ser registrado junto

Prazos para atendimento dos chamados:

Contagem de LT-CD4+ Convencional e Rapida:
* Chamados técnicos: 48 horas
Substituicao de equipamentos em até 72 horas

Carga Viral e Detecg¢ao de CT/NG Convencional:

* Chamados técnicos: 48 horas

e Reposicao de pecas e conserto de
equipamentos em até 5 (cinco) dias Uteis

Carga-ViraI e CT/NG Répida: e Em caso da necessidade de troca de
) Cham'ad'os:tecnlcos:.48 horas ) equipamento, este deve ser feito em até 07
e Substituicao de equipamentos em até 72 horas (sete) dias teis

e Substituicdo de componentes do equipamento
(sem paralisacao da rotina) em até 15 dias corridos

Caso o chamado nao seja atendido no tempo previsto em contrato: O laboratério devera entrar em contato com a Equipe de
Diagnodstico do DATHI/SVSA/MS pelo e-mail diaghostico@aids.gov.br relatando o problema e informando o n? do chamado. O
Departamento entrara em contato com a empresa e, caso seja necessario, recomendara o remanejamento das amostras para outro
laboratdrio/servico de saude até que o problema seja solucionado, caso a empresa ndo tenha proposto esta alternativa anteriormente.



mailto:diagnostico@aids.gov.br
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TREINAMENTO >

Solicitacao de Treinamento

Para solicitacdo de treinamento deve-se enviar um Oficio para a equipe de diagndstico do
DATHI/SVSA/MS (diagnostico@aids.gov.br) assinado pelo diretor(a) do laboratério/servigo
de satide com as seguintes informacdes:

e Nome completo, cargo ou funcao, e-mail, telefone e CPF dos profissionais a serem
treinados;

e Justificativa/Motivo;

e Tipo de equipamento;

e Testes/agravos que cada profissional vai executar.

Apds recebimento da solicitacdo, o DATHI/SVSA/MS encaminhara o Oficio a empresa, que
entrard em contato com o laboratério/servico executor para agendar o treinamento,
conforme a disponibilidade de agenda de ambas as partes.

A empresa terd o prazo de 30 (trinta) dias a partir da data de
comunicac¢do do DATHI/SVSA/MS para realizar o treinamento no
laboratdrio/servico de saude solicitante.
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MOVIMENTACAO DE L . = ) . DIAGNOSTICO
EQUIPAMENTO Solicitacao de Movimentacao 2

de Equipamento

Por se tratarem de equipamentos disponibilizados em forma de locacdo pelas empresas para os laboratorios/servicos de salde e que a movimentacgdo

inadequada pode gerar danos ou impactar no funcionamento correto dos equipamentos, eles NAO devem ser movimentados pela equipe da instituicdo
executora sem autorizacdo do DATHI/SVSA/MS e da empresa.

Para movimentacgao de equipamentos, o que
deve ser feito ?

A
é Diretor do laboratério/servico de saude deve
enviar oficio a Diretoria do DATHI/SVSA/MS.

O oficio com a solicitagao de movimentagao deve ser enviado com
o minimo 30 dias de antecedéncia, para que seja possivel:

* Agendamento de visita técnica prévia da empresa
% contratada para avaliacdao da infraestrutura do novo local

onde ficara alocado o equipamento;
* Agendamento da movimentacao do equipamento.

O oficio deve conter as seguintes informacdes:

* Justificativa para movimentacao;

* Informagbes do local de retirada do
equipamento; E importante considerar que a movimentacdo s6 ocorrera se o

* Informag¢des do novo local (endereco) fornecedor considerar gue o novo local atende aos requisitos
onde o equipamento sera alocado. minimos requeridos para o correto funcionamento do

equipamento. Em caso de ajustes na infraestrutura, o diretor
L O oficio deve ser enviado para: J do laboratério e a coordenagao estadual serdao informados
Equipe de Controle de Medicamentos e para adequacdo.
@ Insumos do DATHI/SVSA/MS . : ,
4’ ‘» laboratorio.logistica@aids.gov.br Em casos de urgéncia por motivos de forga maior, o prazo

Equipe de Diagnéstico do DATHI/SVSA/MS necessario para a execugao do servigo pode ser reduzido, de
Feeos e @l sl acordo com a disponibilidade do fornecedor.

Esse fluxo deve ser aplicado em caso de mudanca no local de execu¢cao do exame ou mudanca de endereco da instituicao.
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Solicitacao de Compartilhamento do Equipamento para
Execucao de Exames nao contratados pelo MS

Rede de Carga Viral e CT/NG Convencional

Os equipamentos devem ser utilizados para execucao preferencial e prioritaria dos exames previstos em contrato
firmado entre o MS e empresa fornecedora.

Caso o laboratorio necessite realizar o compartilhamento do equipamento para execucao de exames para outros agravos
ndo previstos no contrato do Ministério da Saude, este deve consultar o DATHI/SVSA/MS previamente para receber as
orientacgoes.

Para isso, o diretor do laboratério/servico de salude deverd fazer a solicitacdo através de oficio a Diretoria do
DATHI/SVSA/MS e enviar para os e-mails laboratorio.logistica@aids.gov.br e diagnostico@aids.gov.br, informando a
intencao de compartilhamento, quais agravos seriam incluidos para execucao na plataforma, a demanda estimada de
execucao (considerando a capacidade do equipamento) e atestando que a inclusdao ndo ird comprometer a execucao
prioritaria dos exames do contrato ao qual a plataforma esta vinculada.
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COMPARTILHAMENTO
DE EQUIPAMENTO

Solicitacao de Compartilhamento do Equipamento para
Execucao de Exames nao incluidos no contrato do DATHI

Rede de Carga Viral e CT/NG Rapido

Solicitacdo via oficio da Coordenagao Estadual direcionado ao DATHI/SVSA/MS por

meio dos e-mails diagnostico@aids.gov.br e laboratorio.logistica@aids.gov.br.

Informar que a instituicao possui as condigdes necessarias para execugao do teste.

Informar a previsao de demanda mensal de exames.

Atencdo: A execucdo do novo agravo ndo podera comprometer a execucao/balizar absorcdo de
novas demandas dos testes para o qual a disponibilizacdo do equipamento foi inicialmente

aprovada.

Informar o fluxo que sera atendido.

DIAGNOSTICO

ANEXO I: REQUISITOS MINIMOS PARA C OMPARTILHAMENTO DOS
EQUIPAMENTOS DA REDE DE CV E CT/NG RAPIDO PARA REALIZACAO DE

TRM-TB

Este anexo deve ser preenchido para cada servigo de saide indicado para o compartilhamento.

Nome do Laboratério/Servico

Municipio

CNES

CNPJ

Endereco completo

CEP

DADO

S DO RESPONSAVEL TECNICO (RT):

Nome completo

Telefone

E-mail

N°. de registro no respectivo
ho de classe profissional

RESPOSTA A0S ITENS DO OFiCIO

EPIs (luvas, respiradores do tipo N95 ou PFF2, jalecos) {_)sim {_)nio
Cabine de Seguranca Bioldgica classe II ou bico de Bunsen () sim ) ndo
Geladeira para armazenamento dos kits () sim ) nio
Pipetas (automatica ou pasteur) com capacidade de 1mL () sim ) ndo
PREVISAO MENSAL DE EXAMES
CVR HIV CVR HBV CVR HCV CT/NG TRM-TB

FLUXO DE AMOSTRAS (LISTAR AS UNIDADES/MUNICIPIOS ATENDIDAS POR CADA

SERVICO/EQUIPAMENTO)

Tl B =1 =T BN = [P0 N (W) ) S
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Habilitagdo de Exames L ' DIAGNOSTICO

Solicitacao de Habilitacao para Execug¢ao de Outros
Exames contratados pelo MS

Rede de Carga Viral e CT/NG Convencional e Rapida

Exemplo: Instituicdo que realiza Carga Viral do HIV/HBV/HCV e intenciona
comecar a executar o exame de biologia molecular para deteccdo de CT/NG.

Para as instituicoes que intencionam realizar outros testes do contrato ainda nao habilitados para a
Instituicdo, a Coordenacdo Estadual devera enviar oficio, direcionado ao Departamento de HIV/Aids,
Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccbes Sexualmente Transmissiveis (DATHI/SVSA/MS), sinalizando a
manifestacdo favoravel a habilitacdo do novo exame no Laboratério/Servico de Saude executor, bem como o
fluxo de amostras ou municipios que serdao atendidos e a demanda estimada por més. O oficio deve ser
direcionado ao e-mail diagnostico@aids.gov.br.
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SISTEMAS DE INFORMACAO
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b7 \”f

Sistema de Controle de Exames Laboratoriais da Rede Nacional de Contagem
de Linfdocitos T-CD4+ e Carga Viral do HIV - SISCEL
https://siscel.aids.gov.br/login

Finalidade -> Sistema disponibilizado para os profissionais atuantes nas Redes de
Laboratoérios/Servicos de Saude que permite o cadastro das solicitacbes e o registro e

liberacao dos resultados dos exames de Carga Viral do HIV e Contagem de Linfécitos T
CD4+.

Responsabilidade dos Laboratdrios e Servi¢os de Saude executores dos exames:
e Cadastro dos usuarios SUS;

e Cadastro das solicitacdes de exames;
e Registro e liberacao dos resultados.

Telefone: 0800 061 2439
SAC E-mail: siscel@aids.gov.br
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48

Cadastro de Instituicoes Solicitantes e Coletoras

E responsabilidade do laboratério/servico de saude executor solicitar ao DATHI/SVSA/MS o cadastro de novas

instituicoes solicitantes e coletoras.

Para cadastrar uma instituicao, o laboratério devera providenciar as seguintes informacodes:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

g)

Nome da Instituicao (igual ao CNES)
Endereco

Telefone

E-mail

CNES

CNPJ

Se é uma Instituicdo Solicitante e/ou Instituicdo Coletora (pode ser mais de um tipo)

A solicitacao deverd ser encaminhada por e-mail a equipe do SAC do SISCEL (siscel@aids.gov.br), fornecendo os dados acima.

28
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Cadastro de Profissionais Solicitantes/Prescritores — SISCEL
(médicos, enfermeiros e farmacéuticos)

E responsabilidade do laboratdrio executor solicitar ao DATHI/SVSA/MS o cadastro de novos profissionais solicitantes.

Para solicitar cadastro de novos profissionais solicitantes no SISCEL, o laboratdério devera enviar e-mail para o SAC do
sistema (siscel@aids.gov.br) com as seguintes informacodes

a) Nome completo do profissional
b) CPF
c) N2 do Conselho Profissional/UF

O profissional solicitante sera cadastrado no SISCEL, porém, este cadastro ndao permite qgue o mesmo tenha acesso aos
resultados/laudos dos exames. Para isso, o proprio profissional solicitante devera requerer a permissdo de acesso ao
sistema LAUDO (https://laudo.aids.gov.br), conforme instrucdes contidas na pdagina inicial do sistema.

Veja mais sobre os topicos na = . - - s o . ;
b3gina especifica sobre o E responsabilidade da diretoria do laboratério/servico de saide manter

sistema. ativo o cadastro apenas de profissionais atuantes na rotina, assegurando o
sigilo necessario para os resultados.
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Cadastro de Profissionais Usuarios do SISCEL “’ |

Solicitacao de acesso: o primeiro acesso da instituicao devera ser solicitado através do e-mail diagnostico@aids.gov.br e
novas solicitagoes ou exclusao de cadastro(s) deverao ser enviadas para o SAC do sistema (siscel@aids.gov.br).

Para cadastrar um novo profissional, o
laboratério/servico de saude  deverd
providenciar as seguintes informacodes:

* Nome do laboratério por extenso
 CNES do laboratério

* CPF do funcionario

* Nome Completo do funcionario

* E-mail do funcionario

* Telefone do funcionario

No momento da solicitacdo, devera ser
informado o tipo de acesso que o profissional
devera receber no sistema SISCEL-WEB,
considerando a sua fung¢ao na instituicao.

s0-h Acesso para profissionais administrativos e profissionais
1 de laboratério que nao irao liberar resultados

* Solicitar Exame: Cadastro das requisicOes dos exames

* Cadastrar usuario SUS: Cadastro ou atualizacao das informacdes de usuarios
SUS (pacientes)

» Digitar Resultado: Digitacao dos resultados dos exames

* Importar Resultados: Importacao de arquivo com os resultados do equipamento

e BPA-I - Para faturamento: Emissao de relatdrio para faturamento

* Impressao de Resultados: Impressao dos resultados dos exames

* Relatdrios: Emissao de relatérios gerenciais

H ATENCAO: Todos os usudrios do SISCEL deverdo possuir vinculo com o
laboratorio/servico de saude. No momento da solicitacio de acesso, devera ser
demonstrado que o profissional consta na relagao de profissionais vinculados no Cadastro
de Estabelecimento de Saude (CNES) ou devera ser encaminhado um oficio assinado pelo
responsavel legal/técnico pelo servico atestando o vinculo do respectivo profissional,
informando por externo o nome do laboratério/servico de saide no documento.
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i siscel

Solicitacao de acesso: o primeiro acesso da instituicado devera ser solicitado através do e-mail diagnostico@aids.gov.br e

novas solicitacoes ou exclusao de cadastro(s) deverao ser enviadas para o SAC do sistema (siscel@aids.gov.br).

.
o+ Acesso para profissionais de laboratério gue irdo liberar

2 resultados de exames

* Solicitar Exame: Cadastro das requisicdes dos exames

e Cadastrar usuario SUS: Cadastro ou atualizacao das informacgdes de usudrios SUS
(pacientes)

« Nome do laboratério por extenso  Digitar Resultado: Digitacdo dos resultados dos exames

« CNES do laboratério * Liberar exames: Conferéncia dos resultados dos exames e liberacdo do laudo

e CPF do funcionario * Importar Resultados: Importacdo de arquivo com os resultados do equipamento

« Nome Completo do funcionério * BPA-I - Para faturamento: Emissdo de relatdrio para faturamento

e E-mail do funcionério * Impressao de Resultados: Impressao dos resultados dos exames

e Telefone do funcionario * Relatdrios: Emissao de relatorios gerenciais

Para cadastrar um novo profissional, o
laboratdrio/servico de saude devera
providenciar as seguintes informacgdes:

!\Io o d? solicitacao, devera ser UF/Numero do conselho profissional: Conselho, a UF e o N2 do registro do profissional
informado o tipo de acesso que o * CNSUS do profissional: Cartao Nacional de Saude do profissional

profissional devera receber no sistema  Informar o CBO do profissional: Classificac3o Brasileira de Ocupacdes conforme abaixo.
SISCEL-WEB, considerando a sua funcao

na instituigcao. IMPORTANTE: Para ter esse tipo de acesso é obrigatdrio que o CBO do profissional seja um
dos seguintes: 221105 — Bidlogo; 221205 — Biomédico; 223415 - Farmacéutico Analista Clinico;
223405 - Farmacéutico; 223148 - Médico Patologista Clinica ou 225335 - Médico Patologista
Clinica/Medicina laboratorial.
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. N4
Sistema LAUDO '
https://laudo.aids.gov.br

Profissionais de saude que podem solicitar acesso ao sistema:

o . A L. . . . Par nca rofissional y
Médico, Enfermeiro, Farmacéutico, Psicélogo ou Assistente Social ard ?bte 9?0 i aFesso,No Pro SS,O_ @ de _SaUde
deverd seguir as orientagbes na pagina inicial do

e Visualizacdo dos resultados de Carga Viral do HIV, Contagem  >'stemaLAUDO.
de Linfocitos T CD4+, Genotipagem do HIV e Tipificacao do
Alelo HLA-B*5701;

e \Visualizacao do parecer do MRG;

Ainda ndo é cadastrado?

e Impressao dos formuldrios de solicitagio com os dados de USUARIO QUE NAO POSSUI CADASTRO:
identificagéo do paciente Jé preenChidOS; Para solicitar acesso ao sistema Laudo, o profissional (médico, enfermeiro,
. 7 . . . s e farmacéutico, psicologo ou assistente social), devera preencher e assinar o Termo
i Monltoramento Cllnlco dOS paCIentes (hIStorICO dOS rESUItadOS de Responsabilidade (disponivel agui ) e anexa-lo juntamente com a copia do RG.
dos exames) . CPF e identidade profissional (formato PDF, PG, JPEG ou PNG), no momento em
;. ! " - ~ . que for preenchido o formulario de solicitacao on-line
o FormU|ar|O On-llne para SOlICItagaO de medlcamentos; A solicitagdo e a documentacao sera avaliada pela coordenacgéo local e o usuario
e Histdrico de esquema tera péUtiCO. recebera por e-mail a resposta da sua solicitacdo.
Acesse aqui para o formulario de solicitacao on-line.
As Coordenagdes Estaduais/Municipais sdo responsaveis FORMULARIOS DE SOLICITAGAO DE EXAMES:
pe|a aprovagéo do acesso dos proﬁssionais prescritores ao Cligue aqui para fazer o download dos Formularios de solicitacdo de exames.

sistema LAUDO por meio do sistema LABGERENCIAL
(labgerencial.aids.gov.br)

Telefone: 0800 061 2439
SAC E-mail: l[audo@aids.gov.br
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Sistema de Controle Logistico de «-" oD A

Insumos Laboratoriais — SISLGOLAB

http://sisloglab.aids.gov.br/

As instituicoes registram no SISLOGLAB as solicitacdes mensais de insumos, gerenciam os estoques,

controlam o consumo e monitoram a finalidade de uso dos reagentes e testes.

SISL - GLAB ] ] . _
» INSUMOS: Registrar o recebimento de insumos (enviados pelos MS ou pelas empresas

sy

Insumaos

Baoletim

Mapa

Q)

[s)

Relatdrios

Documentos

Atualizacdo Cadastral

Comunicados

Sair

contratadas).

» BOLETIM: Monitorar a utilizacido dos testes (amostras recebidas, amostras executadas,
amostras congeladas, controles, testes perdidos e amostras repetidas).

» MAPA: Controle e monitoramento da movimentacao dos estoques dos KITs fechados de
testes (nas instituicOes, registrando recebimento, entrada, saida e pedido de ressuprimento).

O preenchimento do sistema devera ser realizado até o dia
5 de cada més pelos laboratdrios/servigos de saude

Contatos para duvidas referentes a:
preenchimento do MAPA e assuntos relacionados a ressuprimento: rS
Em caso de duvidas referentes ao uso do

labaratonasiogistica@aids.2ov.br; SAC | SISLOGLAB, escreva para sisloglab@aids.gov.br

preenchimento do BOLETIM e assuntos técnicos: ou ligue para 0800 061 2439.
diagnostico@aids.gov.br 33
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0 & Sistema de Controle Logistico de 2,85 ,

Insumos Laboratoriais — SISLGOLAB
http://sisloglab.aids.gov.br/

SISL - GLAB .
_ Para cadastro de novo profissional/usuario no SISLOGLAB, deve-se enviar e-mail

Menu Principa para laboratorio.logistica@aids.gov.br, contendo as seguintes informacodes:
1) Nome da instituicao

' Insumos <
2) Municipio/UF
E Boletim < 3) Nome completo do profissional
& 4) CPF
E Mapa <
5) Telefone (DDD)
B Relatorios < 6) E-mail
7) Exames executados
[# Documentos <

L4

= Atualizagio Cadastral

» ATUALIZACAO CADASTRAL: as informagdes de contato das redes laboratoriais s3o extraidas dos dados

B T cadastrados no SISLOGLAB. Portanto, os dados devem ser mantidos sempre atualizados.
& Dados da Instituicio
As comunicacoes com Diretores, Responsaveis Técnicos e
# Comunicados < . . R . . . ~ .
Profissionais Executores, seja via e-mail ou telefone, serdao realizadas
G S por meio dos dados cadastrados pela equipe no SISLOGLAB.

Observacao: Para exclusao de profissionais, encaminhar um e-mail para o SAC, -
Em caso de duvidas referentes ao uso do

informando: nome da instituicao, agravos, nome e CPF do profissional. SAC| SISLOGLAB, escreva para sisloglab@aids.gov.br
ou ligue para 0800 061 2439.
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Gerenciador de Ambiente Laboratorial

Gerenciador de Ambiente Laboratorial — GAL

— http://gal.datasus.gov.br/GALL/index.php

Para obtencdo de acesso, entrar em contato com o gerente estadual/distrital (LACEN) de sua localidade, conforme
contatos disponiveis em: http://gal.datasus.gov.br/GALL/index.php?area=0502.

Instituicoes executoras: conferéncia das requisicdes referentes aos exames de Carga Viral do HBV, Carga Viral do
HCV, Deteccdo de CT/NG, Carga viral do HDV e liberacdo dos resultados.

Profissionais prescritores: visualizacao dos resultados de Carga Viral do HBV, Carga Viral do HCV, Carga viral do HDV
e Deteccado de CT/NG.

Coordenacgao Estadual/Municipal: acesso aos relatdrios gerais e epidemioldgicos para os exames de Carga Viral do
HBV, Carga Viral do HCV, Carga viral do HDV e Deteccdo de CT/NG.
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ANEXO

Sistema Objetivo

Registro dos exames,
acesso aos resultados e
aos relatérios gerenciais

O Gerenciador de Ambienta Laboratorial

Registro dos exames

Solicitacdo e consumo
0 dos insumos
e laboratoriais, testes
rapidos e autoteste de
HIV

m Acesso aos resultados
dos exames
SISGENO
Sistema de Controle de Exames
de Genetipagem PHP

&Médulu Gerencial

Registro dos exames

Obtencéo dos relatérios

gerenciais dos exames e

dos acessos ao sistema
LAUDO

Sistemas de informacgoes para os exames

P

ofertados pelo Ministério da Saude

Quais exames?

CV-HBV, CV-HCV,
Deteccao de CT/NG,
CV-HDV, Genotipagem
HCV,

DNA pro-viral do HIV-1 e
HIV-2

CV-HIV e CD4+

CV-HIV, CV-HBYV, CV-
HCV, Deteccao de
CT/NG, CD4+, TR Anti-
HIV, TR HBsAg, TR Anti-
HCV, TR Treponémico
(sifilis), autoteste HIV, TR
LF-LAM e TR LF-CRAG

CV-HIV, CDA4+,
Genotipagem HIV e
Tipificagé@o do Alelo HLA-
B*5701

Genotipagem HIV e
Tipificag@o do Alelo HLA-
B*5701

CV-HIV, CD4+ e
Genotipagem HIV, TR
Anti-HIV, TR HBsAg, TR
Anti-HCV e TR
Treponémico (sifilis)

Quem acessa?

Instituic@o solicitante/coleta,
Laboratério/Servigo executor,
Profissionais prescritores,
Vigilancia em Saude, Coordenagéo
Estadual/Municipal

Laboratério/Servigo executor

Laboratério/Servigo executor ou
solicitante, Coordenacao
Estadual/Regional/Municipal

Profissionais prescritores
(Médicos, Enfermeiros e
Farmacéuticos)

Laboratério executor/MRG

Coordenacéo Estadual/Municipal

Quais dados estao disponiveis?

Cadastro de solicitacdes, liberacdo de
resultados, impressao de resultados, relatorios
gerenciais

Cadastro de solicitacdes e liberacdo de
resultados

Solicitagbes e gerenciamentos mensais de
insumos, controle do consumo e
monitoramento do uso dos reagentes e testes

Impresséo de resultados, monitoramento clinico
de pacientes, impressao de formulario de
solicitacdo, acesso ao historico terapéutico e
solicitacdo de medicamentos

Cadastro de solicitacdes e liberacdo de
resultados, elaboracao do parecer pelo MRG

Relatérios gerenciais (SISCEL/SISGENO) e
analise das solicitac8es de acesso ao Sistema
LAUDO

DIAGNOSTICO

Site

http://gal.datasus.gov.br/GALL/index.

php

https://siscel.aids.gov.br/login

sisloglab.aids.gov.br

https://laudo.aids.gov.br/login

https://sisgeno.aids.gov.br/

https://labgerencial.aids.gov.br/defau

It.asp
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ANEXO

Formularios de solicitacao de exames

CV-HIV

Contagem de LT-CD4+

CV-HBV

CV-HCV Deteccédo de CT/NG

Laudo Médico para Emissao de BPA-l
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Aponte a camera do celular para acesso
rapido as fichas de solicitagao de CV-

HIV e LT-CD4+.
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Aponte a camera do celular para acesso
rapido aos formularios de solicitacao de
CV-HBV, CV-HCV e CT/NG
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ANEXO " DIAGNOSTICO

Tempo de guarda de documentos e solicitacoes de exames

» Solicitacdo de exames (BPA-I):

Art. 38 da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infracOes a legislacao sanitaria federal, estabelece as
sancoOes respectivas, e da outras providéncias, o tempo de guarda de documentacao de interesse para os
representantes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria: "Art . 38 - As infragbes as disposicoes legais e

regulamentares de ordem sanitdria prescrevem em cinco anos.” (grifo nosso)

RDC N2 786, de 5 de maio de 2023, a qual estabelece no Art. 81 do Capitulo V, Secao lll, Da gestao de documentos:
“Art. 81. Toda a documentacdo e registros de que trata esta ResolugcGo devem ser mantidos e arquivados pelo prazo
minimo de 5 (cinco) anos.” (grifo nosso)




ANEXO — > 7)) . DIAGNOSTICO
Fluxo de comunicacao da area de 258> |

diagnodstico do DATHI/SVSA/MS

» Assuntos técnicos: os assuntos técnicos incluem, dentre outros temas, o acompanhamento de intercorréncias com os equipamentos, acompanhamento
de assessoria técnica e cientifica da empresa fornecedora, informe sobre realizacdo de AEQ, solicitacao de treinamento de profissionais executores,

assuntos envolvendo os sistemas SISCEL/SISLOGLAB, seguimento dos indicadores, informe sobre webinares voltado a profissionais executores, informes
sobre execugdo dos exames.

Quando houver necessidade de envio de comunicados sobre assuntos técnicos, a area de diagnodstico contactara o Responsavel Técnico do Servigo de
saude/Laboratério, o qual fica responsavel por articular as informag6es com os Profissionais Executores do teste, conforme fluxo abaixo (Figura 1), salvo
condi¢des especificas em que os Profissionais Executores poderao ser contactados diretamente.

Area de diagnéstico * Responsavel Técnico * Profissionais Executores
(DATHI/SVSA/MS) (Servigo de sadde/Laboratorio) (Servigo de saude/Laboratorio)

Figura 1. Fluxo de comunicagdo sobre assuntos técnicos

» Outros assuntos: todos os demais temas, incluindo apoio para adequacdo de infraestrutura, informe sobre realizacido de AEQ, questdes de
fluxo/delineamento/produtividade da rede, questGes de diretrizes de diagndstico e monitoramento, atualizaces a nivel de gestdo, entre outros.

Outros assuntos sdo direcionados as Coordenag¢des Estaduais e/ou Municipais de IST, HIV/Aids e Hepatites Virais, as Referéncias Técnicas em
Diagndstico, Diretores dos LACENs das respectivas UF e, a depender do tema, também aos Diretores dos Servigos de satide/Laboratoérios. Os referidos

gestores ficam responsaveis pela divulgacdao do comunicado a quem for pertinente para a pauta, incluindo os Responsaveis Técnicos dos Servigos de
saude/Laboratorios e Profissionais Executores dos exames, conforme disposto na Figura 2.

Responsavel Técnico e

Area de diagndstico ‘ Coordenagdes Estaduais e/ou Municipais
Profissionais Executores

(DATHI/SVSA/MS) Diretores dos Servigos de sadde/Laboratdrios

»

Figura 2. Fluxo de comunicagdo sobre demais temas que ndo envolvem assuntos técnicos.




ANEXO

Orientacgoes sobre os tubos de coleta de amostra

Carga Viral do HIV/HBV/HCV e Detecc¢édo de Clamidia/Gonococo

Rede de Carga Viral
Réapida
(GeneXpert — Cepheid)

’ -
[ —— |._1 > HIV - ———)p

- = Lo - -

BT
- ll‘l -------- d HBV/HCV ElEad
T
Rede de Convencional

(Cobas 4800 e Cobas 5800)

NOTA:

) . DIAGNOSTICO

220

Amostra validada

Material validado — Cepheid

Tubo com anticoagulante EDTA K2 (com ou sem gel

Plasma separador)
Plasma &  Tubo com anticoagulante EDTA K2 (com ou sem gel
separador)
Soro

Tubo com Ativador de Coagulo (com ou sem gel)

Vaginal, Endocervical, Orofaringea e Anorretal

| Xpert (SWAB/G-50)

Urina

Xpert (URINE/A-50)

Amostra validada

Material validado — Roche

(@

Tubo com anticoagulante EDTA K2 (com ou sem gel

Plasma separador) ou EDTA K3
Plasma 4 Tubo com anticoagulante EDTA K2 (com ou sem gel
separador) ou EDTA K3
Soro

Tubo com Ativador de Coagulo (com ou sem gel)

Vaginal e Endocervical (Cobas 4800 e 5800)
Orofaringea e Anorretal (somente Cobas 5800)

Tubo Cobas® PCR Dual Swab

Urina (Cobas 4800 e 5800)

Tubos Cobas® PCR Urine

*Essas informac8es podem ser atualizadas mediante mudanca de fornecedor ou atualizacdo das recomendac¢des pelo fornecedor.

*Qs tipos de tubo variam de acordo com especificacdo de cada fabricante de teste/exame, sendo responsabilidade da instituicdo executora do exame: Capacitacdo e atualizacdo dos
profissionais e/ou unidades coletoras sobre os procedimentos de coleta, armazenamento e transporte de amostras.
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Contagem de Linfécitos T-CD4+

Amostra validada Material validado — BD

Al CD4/CDS Bt >
€
Sangue Total ~ Tubo com anticoagulante EDTA K2 ou K3

Rede de Contagem de
Linfécitos T-CD4+/CD8+
(BD FACSCalibur, BD
FACSLyric e BD FACSVia)

Amostra validada Material validado — Abbott ARDx

I
I
I
I
1
I
I
v
@)
W)
g
I
I
I
I
I
v
(@

Sangue Total Tubo com anticoagulante EDTA K2 ou K3

Rede de Contagem de
Linfécitos T-CD4+ Répido
(Abbott PIMA CD4)

NOTA:
*Essas informacgdes podem ser atualizadas mediante mudanca de fornecedor ou atualizacdo das recomendagdes pelo fornecedor.

*Os tipos de tubo variam de acordo com especificacdo de cada fabricante de teste/exame, sendo responsabilidade da instituicdo executora do exame: Capacitacdo e atualizacdo dos
profissionais e/ou unidades coletoras sobre os procedimentos de coleta, armazenamento e transporte de amostras.
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4

Orientagdes sobre os tubos de coleta de amostra

« Atencao

/\ Importante! Ao coletar, armazenar e utilizar amostras bioldgicas, leve em considera¢do néo
apenas a temperatura de estabilidade recomendada pelo fabricante do exame, mas também
as condicoes e temperatura recomendadas para armazenamento e transporte do tubo de
coleta utilizado, conforme seu respectivo fabricante.

I Tubos de coleta armazenados em temperaturas inadequadas (acima ou abaixo do
recomendado) podem sofrer alteragdes fisicas e quimicas, comprometendo a qualidade e
confiabilidade dos resultados. Por isso, € essencial monitorar as condicdes de estocagem e
garantir que estejam alinhadas com as recomendagdes, em conjunto com o almoxarifado
responsavel.

Sempre siga as recomendacbes do fabricante para garantir a integridade dos tubos de
coleta, das amostras e a precisido dos exames.
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