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 Avaria ou falta de insumo

e Testes Invalidos

e Resultados falsos

Intercorréncias com testes rapidos

Embalagem danificada
Falta de rétulo nos insumos

Falta de insumos no kit \.\‘Y
Mudanca da cor da solugao tampao ‘Q“ﬂ‘u
Falta de silica

Falta da bula

Travamento incorreto da lanceta

Quando a condicao de saude investigada nao corresponde ao resultado do teste
Resultado falso reagente
Resultado falso ndao reagente
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Diante de suspeitas de resultados falsos

Os fluxogramas de diagnodstico foram realizados corretamente?

Qual a experiéncia do profissional referente a testagem rapida? Q
* Tempo
* Presencial ou a distancia \!;/
Os procedimentos foram executados corretamente? N
* Detalhes
* Pipeta, gotas de sangue e tampao, tempo de leitura \ :\

O armazenamento esta de acordo com as recomendacdes do fabricante? -
* Temperatura
* Abrigo daluz , 2

Foram investigadas condicdes particulares do paciente?
* Tratamento antirretroviral
* Gestante
* Vacina

Possibilidade de contaminacgao de tampao?
* Com amostra

DISQUE 3
SAUDE " PATRIA AMADA
136 su,+ ‘ WMM%\%EQ L BVR“ASIL




Resultados falsos - Interferentes

[Falso nao reagente

(Falso reagente

/

e \Vacina recente contra influenza HIN1 e Terapia antirretroviral
e Hemodialisados e Sistema imunitario comprometido

: : e Pacientes imunosilenciosos
e Terapia com interferons S _ _ o
. e Realizacao de teste da janela imunoldgica
e Doencas auto imunes

e Gestante
e Hepatopatias
e Multiplas transfusdes de sangue

Nivel do anticorpo (anti-HIV)

\ 74
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O que fazer?

- Avaliar se sao previstos os interferentes em bula
- Sim = Nao abrir chamado
- N3o =2 Abrir chamado (alertar a empresa que ndo esta trazendo essa informacao)

&’
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Fluxo de intercorréncias com TR

Profissionais das unidades de saude

1- Preencher o formulario de notificacao (um por
ocorréncia);
2- Encaminhar o formulario para referéencia
tecnica estadual/capital da coordenacdo de
IST/HIV/HV;

3- Segregar 10 amostras do kit do(s) lote(s) em
questdo, caso necessario recolhimento para
analise.

4 - Registrar com foto o resultado questionado.

Ref. Técnica Estado/Capital

1- Analisar a ocorréncia notificada e:
- Se pertinente, encaminhar para o SAC da

empresa responsavel pelo teste.
- Se nao pertinente, dar orientagOes ao servigo
notificador em relacao ao ocorrido.
2- Dar orientagdes ao servico para o desfecho do
diagnostico do paciente, se necessario;
3- Acompanhar a devolutiva da empresa ao
servigco sobre o chamado.
4- Apontar a necessidade de visitas de assessorias
técnicas e acompanhar, quando possivel.
5- Se for necessario auxilio, a equipe de
diagnostico do DCCI podera ser acionada pelo e-
mail intercarrenciastr@aids.gov.br

Empresa/Fornecedor

1-  Investigar a natificacao
recebida e dar devolutiva aos
servicos e referéncias técnicas.

a4

Ministério da Saude

1-  Analisar mensalmente o
compilado de notificacdes de
cada empresa fornecedora.

2- Realizar reunioes mensais com
os todos fornecedores para
discussdo das intercorréncias;

3- Apontar a necessidade de
visitas de assessorias técnicas;

/
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Formulario de Notificagdo de Intercorréncia com Teste Rapido 2020
Dados da Unidade de Satde (Obrigatério notificagso)
: [setecione auF:
Nome completo:
(Profissional para contato sobre as informagées
adicionais sobre a notificagdo)
Telefone (DDD+NGmero) Detalhamento dos campos
E-mail N d ituig3o onde foi identificada an3o conformidade no teste ripida.
I 4 L] Problema identificado (Obrigatério para qualquer notificagao) m do municipio onde estd localizada ainstituigdo.
o Tt e - = P——
o r m u a rl O e = Unidade Federativa onde estd localizada a instituig3o.
0s do bl
Ceietionelo ezt fomecedor] Nome completo do profissi queidentificou a ndo conformidade no teste rdpido e que poderd ser c sobreinformagGes ac isd te ainvestigagdo da notificagdo.
Lote do teste Mimero de telefone que poderd ser utilizado para contata com o profissional que identificou a n3o conformidade.
Validade do teste E-mail que poderd ser utilizado para contato com o profissi queidentificou a ndo conformidade.
AVARIAOUFALTADEINSUMO: Brse ichieys ommertelessas Seio Identificar na lista qual o tipo deintercorréncia que deseja notificar.
Identificar o item (ex:lanceta, solugdo tamp3o, "
bula, coletor, etc) Identificar na lista para qual gfou fornecedor do notificada aintercorréncia.
Nimero do lote do teste (informado bal externa do kit) no qual foi identificada an3o conformidade.
Relatar o tipo de avaria e/ou descrevera
quantidade de insumo faltante Datade validade do teste (informado externa do kit) no gual foi identificada a ndo conformidade.
TESTE INVALIDOS OU RESULTADOS FALSOS: Preencher as secdes abaixo para testes invalidos ou resultados falsos Informar em gual item do kit ocorreu avaria ou gual item estd faltante
d xecutor Informar qual o tipo de avaria foi identificada no item mencionado previamente ou descrever o guantitativo do item que esta faltante no kit.
O profissional realiza teste répido hé quanto tempo? Informar a quanta tempo o profissional que identificou a n3o conformidade no teste realiza testes rapidos na unidade de salde.
:l;::;?:;::l fola forma da capacitaco para reakracho de testes répklos Identificar na lista qual o tipo de trei que foi realizado pelo profissi | queid ando conformidade no teste,
d i do teste Ilnfurmar dat gueo test n3o conformidade foi realizada.
Data da realizagéo do Teste? Identificar na lista qual o coletor de amostra foi utilizado para a realizag 3o do teste que apresentou ndo conformidade.
i a faixa d d ? = - = = = = =
udsifo de LoEan Informar quantos minutosapds a adicdo da solugio tampdo foi realizada a leitura do resultado do teste que apresentou n3o conformidade.
Qual o local onde os testes sdo Onde os testes s hi controle de umidade? | — — — — -
T A T R A e Informar quantss gotas de solugao tampso foram adicionas so teste que apresentou ndo conformidade.
Identificar na lista qual o tipo de amostra foi utilizada no teste que apresentou ndo conformidade.
Qual aamostra utilizada? Em caso de plasma, qual o
Seaamostra utilizada no teste com no conformidade foi plasma, identificar nalista qual o anti ] ! deste plasma.
Qual foi 0 tempo de leitura do teste? Quantas gotas de solugdo tampéo foram adicionadas ao teste?
Informar se ofa) paciente com aqual o teste ndo confor e est stante no
Preencher essasegdo em caso de: SUSPEITA DE RESULTADO FALSO REAGENTE = -
PR aTeY Infarmar se ofz) paciente com aqual o teste apresentou ndo conformidade foi vacinadofa) nos trés g ama
Vacinado nos ultimos 3 meses? [se sim, quallis) vacinals)? Infarmar qual foi a vacina utilizada, nos casos em que ofa) paciente foi vacinadola) nos trés ederam a
Paciente possui doenca autoimune? |Paciente fez tratamento para sifilis? | Infarmar se ofa) paciente com a qual o testeapresentou néa conformidade passui alg doeng :
Testes) Informar se ofa) paciente com aqual o teste apresentou ndo conformidade jé realizou t pi ifili algum davida.
Selecione qual o teste realizado: Data do teste: Resultado do teste: = : 2 e o s d P o F
A —— RN o e Infarmar quallis) ofs) testels) fes) faifram) paraz um falsa reagente no teste natificada.
T Ty e — Informar a(s) datals) em que ols testele) ) pera s conclusio dasuspeita deum falso reagente no teste notificado foi(ram)
T Data do teste: e Infarmar afs) resultadols) dols) testels) I fes) que failram] realizadals) hsisdiaram paraa conclusio d itade um resultado falsa reagente na teste notificado.
Preencher essa seg3o em caso de: SUSPEITA DE RESULTADO FALSO NAO REAGENTE Informar o tempao estimada entrea exposig3o de risco dofa) pacientee o da realizag3o dateste queap! no conformidade.
Tempo decorrid icdo ao i lizagao d : g - - =
Selisconkiolnieaenosicasoliscolemre st a Aol oteste Informar se ofa) paciente com aqual o teste apresentou n3o conformidade realiza t paraainfecgSo pelo HIV.
Paciente esté em tratamento com antirretrovirais? Paciente esté em tratamento para hepatite B? niarmar se o{a) gaciente com agual o apresentou naa conformidaderealizat paraHepatiteC.
Paciente faz ou fez tratamento para hepatite C? Paciente fez tratamento para sffilis? Informar se ofa) paciente com aqual o teste apresentou ndo conformidade realiza t para Hepatite B.
restes Informar se ofa) paciente com aqual o teste apresentou nao conformidade jd realizou t pi if algum davida.
Selecione qual o teste realizado: Data do teste: Resultado do teste: Informar qualfis) ofs) teste(s) 1 ) ) realizado(g) beisdi paraa 1 d itadeum Itado falsa n3o reagente no teste notificado.
Seleclone qual o teste realizado: BERGEE Raisgile it dini Infarmar afs) data(s) em que ofs) teste(s) ) paraaconc deum falso ndo reagente na teste notificado foi(ram)
Selecione qual o teste realizado: Data do teste: Resultado do teste: o T S 3 S Frw—— s =T 5 5 o — Bl ficad
DS [ [—— Informar afs) teste(s) c ) que foiram) paraaconc um n3o falso reagente no teste notificado.
ANEXAR FOTO SEMPRE QUE POSSIVEL. CAMPO EXCLUSIVO DE PREENCHIMEN Informar ad que p recebeu a notificagdo do profissi notificador.
Observades CAMPO EXCLUSIVO DE PREENCHIMEN Infarmar ] oma foi conduzida a investigacSo e qual foi a resposta so servica de satide notificante.
CAMPO EXCLUSIVO DE PREENCHIMENTO DAS EMPRESAS. Identificar na lista de opgies qual a conclusdo da notificagso apds c idaa investigagao.
Data da Notificagdo
Numero da notificagao/Protocolo de Atendimento
Nome do Atendente do Servigo de Atendimento ao Consumidor K3
I
=
Resumo daii =
s
o
2
2
o Formulario Detalhamento dos campos +
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£
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o
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=
()
£
=
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Formulario de Notificacdo de Intercorréncia com Teste Répido 2020

Dados da Unidade de Saide (Obrigatério para qualquer notificagdo)

Instituigdo:

Municipio: [setecione a uF:

Nome completo:
(Profissional para contato sobre as informages
adicionais sobre a notificagdo)

Telefone (DDD+Niimero)

E-mail

Selecione o tipo de i

Dados do Insumo com Problemas (Obrigatdrio notificago)

Selecione o teste/fomecedor

Lote do teste

Validade do teste

Identificar o item (ex: lanceta, solugdo tampio,
bula, coletor, etc)

Relatar o tipo de avaria e/ou descrever a
quantidade de insumo faltante

TESTE RESUL segbes abai) invélidos ou resultados falsos

Ges do

0 profissional realiza teste répido hé quanto tempo?

Selecione qual foi aforma de capacitagéo para realizagdo de testes rapidos
realizado pelo

Informagdes do procedimento do teste

Data da realizagéo do Teste?

Qual afaixa de dos testes?

Qual o local onde os testes séo Onde os testes sio hé controle de umidade?

Qual coletor foi utilizado para obtengéo da amostra?

Qual aamostra utilizada? Em caso de pl: |

Qual foi 0 tempo de leitura do teste? Quantas gotas de solugdo tamp3o foram adicionadas ao teste?
A DE RESULTADO FALSO R

Paciente gestante?

Vacinado nos tltimos 3 meses? [se sim, qualis) vacinals)?

Paciente possui doenga autoimune? | Paciente fez tratamento para sfilis? |

Testes
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:
e A DE RESULTADO FALSO NAO REA
Tempo decorrido entre a exposigo ao risco e a realizagdo do teste:
Paciente esté em tratamento com antirretrovirais? Paciente estd em tratamento para hepatite B?
Paciente faz ou fez tratamento para hepatite C? Paciente fez tratamento para sifilis?
Testes
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:
AR FOTO SEMPRE QUE PO
Observagdes

Nimero da notificago/Protocolo de Atendimento.

Nome do Atendente do Servigo de Atendimento ao Consumidor

Resumo da investigagdo

Concluso da Reclamago

Preenchimento pela Empresa Notificada

I b

Sec¢oes

Dados do notificante e do teste que gerou
a intercorréncia

Dados sobre avaria ou falta de insumo

Dados sobre o profissional executor e o
procedimento de testagem

Suspeita de resultado falso reagente

Suspeita de resultado falso ndo reagente

Observagoes

4 ‘ [O)
T UL e — .
o - - 2o

Dados sobre conduta e conclusao da
investigacao

— Responsabilidade de
preenchimento

. Somente preenchaas |
secOes referentes a
. intercorréncia observada. |

Empresa
Notificada
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PROFISSIONAIS DE SAUDE

Novo formulario — Locais de busca

4 HIV
Protocolos clinicos

Prevencao

° a id S . gOV, b r E;allgr;_;i‘;tico de infecgéo
¢ S I S LO G LA B “ Monitoramento da

* Profissionais de saude infecggo pelo HIV

° o 2\ 2 ” , . CD4+/CD8+
Aba “Intercorréncias » Testes Rapidos Corga Viral do H1Y

° z . Genotipagem do HIV O teste rapido cina so .
FO r m u I a r I 0 d e - [ e distribui¢fo dos testes rapidos de HIV,

Videos e EaD - ) I stfilis e hepatites B e C no Brasil

. . ~
Menu Principal n Ot Ifl Ca ga 0 Portarias, notas e outros

comunicados

A 42 Oficina sobre as estratégias de uso e distribuicZo dos testes rapidos de HIV, sifilis e hepatites B e C no Brasil esta
sendo realizada durante as quintas feiras do més de Qutubro de 2020, conforme temas abaixo:

B’ Plano de Necessidade £ 4 \ST 01/10/2020 - Organizac&o do processo de trabalho em testagem rapida para HIV, Hepatites Virais e Sifilis

» Estrutura de servico para oferta de testes rapides (Alisson Bigolin)

. Protocolos CliniCOS e s Acolhimento e aconselhamento (Ana Ménica)
Gerencial < K * Boas praticas da testagem rapida e Laudo para testagem rapida (Rayane Ganassin)
manuais o Fluxo para testes complementares laboratoriais (Roberta Franscisco)
+ Referéncias sobre testagem rapida - Biblicteca
& < - e
[# Insumos DlagﬂOStICO das IST 08/10/2020 - Qualidade da testagem rapida para HIV, Hepatites Virais e Sifilis;

. 15/10/2020 - Autoteste de HIV
Portarias, notas e outros

E Boletim Consolidado < . 22/10/2020 - Focalizacéo da testagem para HIV e priorizac&o de testagem para Hepatites
comunicados
29/10/2020 - Ferramentas para gestdo local de testagem rapida
= Mapa < 4 Hepatites Virais
. . Protocolos clinicos e
E Relatdrios 5 . Veja também: Fermulario de notificacio de ndo conformidade de teste rapido
manuais
[# Documentos < Diagnéstico da infecgdo
pelas Hepatites Virais
Zn izaca < .
< Atualizagdo Cadastral 4 Monitoramento da
infeccdo pelas hepatites
B Rede de Distribuicio < s
@ Comunicadas . Carga Viral HBV

Carga Viral HCV

! Intercorréncia .
Genotipagem do HCV

Fluxo de Notificacio Portarias, notas e outros

Formulario de Notificagdo comunicados

TELELAB

Video sobre formulirio

Testes Rapidos

PATRIA AMADA
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[Aplicagéo de sangue diretamente no dispositivo ‘

¢ \olume incorreto de amostra
e Resultado Falso nao reagente

{TR para paciente em tratamento antirretroviral ‘

e Resultado Falso nao reagente
e Empresa esclareceu que esta previsto conforme bula

O q ue a | N da {Reaproveitamento de tamp3o ‘

e Abertura de chamado para verificar volume maior
OCO rre e Sobra de tampao de kit antigo adicionado em tampao de kit novo
o000

&alta/perda de tampao ‘

e Posteriormente avisaram que encontraram
* Frequente*

[Vacinac;éo (HIN1)

e Falso reagente
* Empresa esclareceu que esta previsto conforme bula
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Nao deixe de notificar uma intercorréncia, as
notificagoes sao os instrumentos que o SUS tem
para aprimorar a qualidade do atendimento a
populacao




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

Obrigada!
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