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Programa de Avaliacao Externa da Qualidade
Rede Nacional de Quantificacao da Carga Viral do

MINISTERIO DA

HIV/HBV/ HCV, Biologia Molecular para Deteccao SAUDE
de Chlamydia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae (I-.'-:O\éerml)
edera

(CT/NG) e Contagem de Linfocitos T-CD4+

A RDC 978/2025, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), que dispoe sobre o funcionamento
de Servicos que executam as atividades relacionadas
aos Exames de Analises Clinicas (EAC), determina
que:

Art. 171. O Servico que executa EAC deve assegurar a
confiabilidade dos EAC por meio da Gestao do Controle
da Qualidade (GCQ).

Art. 172. A GCQ € composta, no minimo, pela realizacao
do Controle Interno da Qualidade (CIQ) e do Controle
Externo da Qualidade (CEQ).
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Art. 186. A participacao em programas de CEQ deve ser
individual para cada Servico que executa EAC.
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Avaliacdo Externa de Qualidade

Site oficial:
aegnacional.paginas.ufsc.br

Q@) Art.187. O servigo que executa EAC deve realizar o CEQ
* em todos os equipamentos em uso.

Art. 188. O servico que executa EAC deve realizar o CEQ
para todos os analitos analisados.

Com o intuito de viabilizar o cumprimento da legislacao sanitaria vigente, o
Departamento de HIV, Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccdes Sexualmente
Transmissiveis, da Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente do Ministério da
Saude (Dathi/SVSA/MS), em parceria com o Laboratorio de Biologia Molecular,
Microbiologia e Sorologia da Universidade Federal de Santa Catarina (LBMMS/
UFSQ), disponibiliza o Programa de Avaliagcao Externa da Qualidade (AEQ) para os
Laboratorios/Servicos de Saude que compdem a Rede Nacional de Quantificacao
da Carga Viral do HIV/HBV/HCV, Biologia Molecular para Deteccao de CT/NG e
Contagem de Linfocitos T-CD4+ (convencional e rapida).
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O programa AEQ tem carater educacional, obrigatdrio e gratuito e € composto por rodadas
tedricas e praticas. Seu objetivo € avaliar o desempenho dos Laboratorios/Servigcos de Saude
no que diz respeito a execucao dos testes e ao conhecimento teodrico sobre o tema.

No inicio de cada ano, € disponibilizado no site aegnacional.paginas.ufsc.br, menu “Material
de apoio > Calendario das Rodadas", o calendario de rodadas previsto. Alem disso, antes de
cada rodada, encaminha-se por e-mail um oficio aos Laboratorios/Servicos de Saude da rede,
informando os prazos da rodada, os critérios de avaliacao, as instrucdes sobre a insercao de
resultados e a disponibilidade dos relatorios finais, entre outros.

Rodadas tedricas: consistem no envio de um questionario com 10 (dez) questdes relacionadas
as etapas pre-analitica, analitica e pos-analitica dos exames executados na rede. Cada questao
vale 1 (um) ponto e contém quatro alternativas, das quais apenas uma esta correta. Os(as)
profissionais do servico devem discutir as questdes e entrar em um consenso sobre qual sera
a resposta selecionada em cada questao. A instituicao deve enviar as respostas via formulario
eletrénico uma uUnica vez. Se mais respostas forem enviadas pela mesma instituicao, sera
considerado apenas o primeiro envio; as demais respostas nao serao analisadas. Nas rodadas,
podera haver 3 (trés) questoes extras sobre o Programa AEQ, que nao sao computadas na
rodada. Essas questoes tém o objetivo de avaliar o conhecimento da rede sobre o Programa. O

questionario estara acessivel pelo site https://aegnacional.paginas.ufsc.br/ no canto esquerdo

no menu de cada Rede: AEQ (nome da Rede) > Inserir resultados (home da Rede).

Rodadas praticas: consistem no envio, pelos Correios ou por transportadora, de um painel de

amostras (ver detalhamento a seguir) de gabarito conhecido pelo provedor do Programa AEQ. O
Laboratoério/Servico de Saude deve permanecer atento ao envio e rastreio do painel, visto que
algumas vezes pode ser necessario retira-lo diretamente na agéncia dos Correios. As amostras
deverao ser testadas considerando os mesmos cuidados e critérios adotados para as amostras
de usuarios(as).

+ Painel AEQ para a Rede de Carga Viral do HIV/HBV/HCV e Deteccao de CT/NG (rapida
e convencional): composto por 6 (seis) amostras de cada exame/teste executado pela

instituicao, um manual de instrucdes para a execucao da rodada e um formulario de
rascunho para anotar os resultados a serem inseridos no formulario eletronico.

+ Painel da Rede de Contagem de Linfocitos T-CD4+ (rapida e convencional): composto
por 4 (quatro) tubos criogénicos contendo 300uL de sangue total fresco, um manual

de instrucdes para a execucao da rodada e um formulario de rascunho para anotar os
resultados a serem inseridos no formulario eletrénico.

Critérios gerais de avaliagao para certificacao de cada rodada:

Rodada tedrica:

100% de acerto: Certificado de
Exceléncia.

70% - 90% de acerto: Certificado
de Aprovacgao.

Rodada pratica:

100% de acerto: Certificado de
Exceléncia.

70% - 99% de acerto: Certificado de
Aprovacao.

< 60%: Reprovacgao. < 69%: Reprovacgao.
Nao participacao sem justificativa
ou com justificativa nao aceita:
Reprovacgao.

Contaminacao de amostra negativa:
Reprovacgao (apenas nas rodadas
de Carga Viral do HIV/HBV/HCV e
Deteccdo de CT/NG).

Nao participacao sem justificativa
ou com justificativa nao aceita:
Reprovacao.

A partir de 2025, o Ministério da Saude iniciou
a certificacao de bom desempenho na AEQ
para reconhecer e incentivar os esforcos dos
Laboratorios/Servicos de Saude na garantia da
qualidade dos servicos ofertados no Sistema
Unico de Saude (SUS).

Selo Ouro Exceléncia em todas as rodadas

Ao menos uma exceléncia e nenhuma

Selo Prata reprovacao nas rodadas

Aprovagao em todas as rodadas

Fluxo da Avaliagcao Externa da Qualidade Tedrica e Pratica da Rede Nacional
de Carga Viral do HIV/HBV/HCV, Detecgcao de CT/NG e Contagem de
Linfécitos T-CD4+ (convencional e rapida)

EXECUCAO DA AEQ

Convocacgao da rede

Os laboratorios devem manter
seus dados atualizados no
Sistema de Controle Logistico de
Insumos Laboratoriais (Sisloglab),
a fim de assegurar o envio dos
paineis para o enderego correto e
viabilizar a comunicacao com os
participantes do programa.

Envio de oficio informando inicio e
fim da rodada tedrica ou pratica,
critérios de avaliacao, insercao de
resultados, entre outros.

Insercao do comunicado sobre as
rodadas no Sistema de Controle
de Exames Laboratoriais (Siscel).

Rodada tedrica
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Disponibilizacao do questionario
contendo dez questoes com
quatro alternativas cada, das

quais apenas uma esta correta.

A equipe técnica do
laboratorio/servico de saude
devera responder ao
questionario de forma conjunta,
enviando as respostas uma
unica vez, apos consenso.

Envio dos resultados

Os resultados e respostas das
rodadas téoricas e praticas
devem ser registrados no
formulario/questionario on-line,
dentro do prazo estabelecido.

Rodada pratica
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Envio dos painéis e
disponibilizacao do link para
informe dos resultados

O laboratorio/servico de saude
deve executar os exames para as
amostras simulando o
procedimento de rotina, conforme
as orientacdes descritas no
material instrucional da empresa
fornecedora do
equipamento/teste.

Analise interlaboratorial dos
resultados e repostas

A analise ¢ realizada pelo provedor
do painel da AEQ.

Acgodes pos-AEQ

Publicacao do Relatorio de
Desempenho de cada rodada

O relatorio e disponibilizado em
aeqnacional.paginas.ufsc.br/

Considerando tratar-se de ferramenta de carater educativo e nao punitivo, os
laboratorios/servigos de saude reprovados na rodada tedrica ou pratica receberao apoio
da assessoria cientifica da empresa fornecedora dos equipamentos e insumos para a
investigagao das causas que levaram a reprovagao e o aprimoramento de condutas.

Toda a comunicacgao referente ao programa
€ realizada por meio dos e-mails cadastrados
pelos Laboratorios/Servicos de Saude no
Sisloglab. Portanto, os dados devem ser

mantidos sempre atualizados e corretos.

Em caso de impossibilidade de participagao
em alguma rodada da AEQ, a instituicao
devera encaminhar a justificativa com a

devida celeridade, conforme orientagoes
estabelecidas no Oficio enviado.

A instituicao pode contatar o programa de AEQ
para solucionar quaisquer duvidas pelo e-mail aeg@aids.gov.br.
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