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RESUMO

INTRODUCAO: Além de ser um importante fator para o controleegalemia no nivel
coletivo, o diagndstico permite que pessoas coml@gia positiva para o HIV tenham acesso
ao tratamento e a reducédo da morbimortalidade. rfaP@ 151/SVS/MS propde algoritmo de
testagem do HIV com maior flexibilidade quanto &odisa das metodologias de coleta e
testagem, inclusdo de metodologias tecnologicamanéacadas, reducdo do numero de
etapas, agilidade na entrega do resultado, aunmentapacidade de atendimento, além da
economia financeira. Os efeitos esperados apentsae verdadeiros se a Portaria 151 for
adequadamente implantada.

OBJETIVO: Avaliar se a implantagdo da Portaria N° 151 de é4udtubro de 2009 nos
Laboratérios Centrais de Saude Publica (LACEN) dst@acordo com o preconizado nesta
norma técnica.

METODOLOGIA: Tratou-se de avaliacdo normativa, realizada poronue estudo
transversal. Foi aplicada entrevista telefénica oguestionario estruturado a gerentes e
técnicos dos LACEN dos 27 estados da federacdo camm@s-chave. Os indicadores
permearam 0s aspectos de estrutura e processagebd® as dimensdes de conformidade,
adequacdo e disponibilidade. Andlise descritivadalizada com o SPSS, versao 18.0.0.282.
RESULTADOS: Setenta e dois por cento dos profissionais atingpantuacao entre 36 a
70% do escore maximo. Os testes r4pidos ndo estdisoniveis na maioria dos LACEN,
embora fosse aceito por 68% dos profissionais. halot Rapido é utilizado por 85% dos
profissionais. A carga viral para auxiliar o diagti¢o indeterminado do HIV néo é utilizada
por 55% dos profissionais, embora essa metodologlacular esteja disponivel nos LACEN.
A coleta de amostra em papel filtro também naoilzada nesses laboratérios. Quanto aos
recursos financeiros a maioria dos profissionarsicierou adequado o abastecimento de kits
de triagem e confirmatério e estdo satisfeitos casn metodologias e equipamentos
disponiveis, ainda que a automacéao tenha sido eito jple adequacédo em alguns laboratérios.
Possuem manutengdo preventiva e corretiva, masstapéo do servico é de baixa qualidade.
Ha recursos humanos suficientes para realizacéemanda do diagndstico do HIV.
CONCLUSAO: A Portaria 151 foi considerada como parcialmeitgplantada. A
heterogeneidade do conhecimento sobre as metodslodiagnosticas e sobre as
potencialidades de seu uso, conforme disposto oiasas técnicas da Portaria 151, mostrou

gue € necessario o investimento em aperfeicoankecnao.

Palavras chave:Avaliacdo, Diagnostico, HIV, Laboratorios, PoléscPublicas de Saude.



ABSTRACT

INTRODUCTION: Apart from being an important factor for the cohiwb the epidemic at the
collective level, diagnosis enables people withitp@sHIV test results to have access to treatment
and reduced morbidity and mortality. Ministerial ddrance 151/SVS proposes an HIV test
algorithm with greater flexibility as to the choioé sample collection and testing methods, the
inclusion of technologically advanced methodologit® reduction of the number of stages,
agility in result delivery, increased capacity ttiead to patients, as well being financially
economical. Clearly, the expected results will opécome reality if Ordinance 151 is implanted
adequately.

OBJECTIVE: To evaluate whetheavlinisterial Ordinance 151, dated October 14th 2009, is being
implanted in the State Central Public Health Labmtas (LACEN) in accordance with the
provisions of this technical norm.

METHOD: This study is characterized as a normative evanaiihe key stakeholders were the
managers and technical staff of the Central Pubdialth Laboratories of each of Brazil's 27
Federative Units. The indicators involved the atpeaf structure and process, covering
compliance, adequacy and availability. A semi-gtreexd questionnaire was used, being applied
through telephone interviews and analysed usingSSP&0.0.282 version.

RESULTS: The results showed that Ordinance 151 has beermsifedds as being partially
implanted, since 72% of the professionals achienagohgs of between 36% and 70% of the
maximum score. Rapid testing is not available m iiajority of the LACEN, even though it is
accepted by 68% of the professionals and Rapid Imafiot is used by 85% of the professionals.
55% of professionals do not use viral load to &sgith indeterminate HIV diagnosis, although
this molecular methodology is available at the LACEample collection via filter paper is also
not used in these laboratories. With regard tonimel resources, the majority of the professionals
considered that the supply of screening and coatfion kits is adequate and are satisfied with the
available methodologies and equipment, althoughgeatey through automation has been a
requested item at some laboratories. Preventive @rdective maintenance exists at the
laboratories but the provision of this service fslaw quality. There are sufficient human
resources to deal with the demand for HIV diagnosis

CONCLUSION: This study concluded that Ordinance 151 is plartiamplanted. The
heterogeneity of the knowledge about diagnostichowg and the potential for their use, as
provided for in the technical norms of Ordinancé howed that investment is need in improved
technical training.

Keywords: Evaluation, Diagnosis, HIV, Laboratories, Publiedith Policies.
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1 INTRODUCAO

Em diferentes partes do mundo, de 20 a 80% dasgesesconhecem seu
estado sorolégico positivo para o HIV (Marsal, 2005). No Brasil, estimativas do
Ministério da Saude indicam que existem hoje cdec&30 mil pessoas vivendo com o
HIV, das quais 255 mil ndo sabem sua condicéo &gicd (Fique Sabendo, 2010).
Assim, do ponto de vista epidemiolégico, o diagicdsé fundamental para o controle
da epidemia da aids e outros agravos no pais.

O diagnostico da infeccdo pelo HIV, antes da pabho da Portaria 151 de
14 de outubro de 2009, era normatizado por duatamas distintas. Uma portaria
tratava do diagndstico laboratorial e a outra, @dgrbstico por testes rapidos. Ainda,
uma amostra de sangue reagente para HIV passawépués etapas para a obtencao
do resultado, necessitando da realizacdo de maitestee, consequentemente,
aumentando os custos e atrasando a entrega dtadesullém disso, os laboratorios e
servigos no Brasil deveriam utilizar somente asonh@bgias descritas nas normativas,
impedindo que lancassem méo de ferramentas maiermaxd para o diagnostico,
advindas da evolucéo tecnoldgica de kits e insum@®,0 € 0 caso, por exemplo, da

biologia molecular e do uso do papel filtro parketaoda amostra

Embora muitos esfor¢cos tenham sido envidados paphiacao da oferta de
diagnostico pelo Sistema Unico de Salde (SUS), esspliacio ainda ocorre
tardiamente em cerca de 40% dos casos (Sistemanttele de exames laboratoriais -
SISCEL, 2010). Existe demora na entrega dos rekdfa que implica no aumento da
taxa de ndo retorno dos usuarios aos servigos (ke gzara conhecé-lo. No caso das
gestantes, a boa cobertura de diagnéstico pard/ @ lduestdo de especial importancia,
sendo o passo inicial para a abordagem adequagaz cie mudar definitivamente o
progndstico para o concepto. O teste rapido ofdneeesensibilidade e especificidade,
mas a implantacao também esbarrou em alguns prablemao foi capaz de se mostrar

iIsoladamente como solugéo definitiva.

Apesar de todos os investimentos realizados at@agéo existe no Brasil

uma rede estruturada que possibilite a vigilanisigematica do HIV, sifilis e hepatites.
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As falhas na vigilancia dessas doencas resultans@ins problemas para a saude

publica nacional.

A Portaria N° 151SVS/MS, de 14 de outubro de 2@Qdice 1), teve por
objetivo possibilitar a incluséo de metodologiasntdogicamente mais avancadas,
aumentando as opcoes para a realizacdo dos examabqgratorios e servicos de saude
da rede publica e privada de todo o Brasil, noaatio procedimentos, definindo os

fluxos e a infraestrutura necessaria.

Evidentemente, seus efeitos esperados apenasase Viardadeiros se for
adequadamente implantada, razéo pela qual se prop@® contribuicdo do presente
estudo, determinar o grau de implantacdo e os ipaiscfatores de sucesso ou de

dificuldades.

2 JUSTIFICATIVA

No Brasil, com o estabelecimento do SUS em 198&)dm se definiu como
principios a descentralizacdo da gestdo adminisiyad universalidade, a equidade, a
integralidade, hierarquizacéo e regionalizacdoaamstratégias foram implantadas na
promocao da saude, prevencdo de agravos e tratamentunicipalizacdo das acoes e
servicos de saude tem exigido cada vez mais o gmple métodos de avaliacdo para
subsidiar a redefinicdo de diretrizes e estratéggaa a efetivagdo do atual sistema de
saude.

A descentralizacdo das acdes e servicos do SUSilbzont para a
qualificacdo do sistema de saude, na medida em apieaproximaram das
especificidades epidemioldgicas, sociais, politieasdministrativas de cada local,
buscando superar as fragmentacdes das politicasgeapas, por meio de uma rede

hierarquizada e regionalizada de actes (Brasi6R00

No sentido de reorganizar o funcionamento do sstéensaude, em 2006 foi
proposto dPacto pela SaudeD pacto sugeriu mudancgas significativas na relagére
os trés niveis de gestdo, dando énfase a umaeatiiatbgica, tanto na definicdo das
prioridades sanitarias quanto na gestdo do SU%wupo financiamento federal para
estados e municipios por blocos de recursos. Aavigia a saude constitui um desses

blocos, tendo como um dos componentes a vigilaepidemioldgica, com recursos

14



destinados as acdes de vigilancia, prevencdo eot®rde doencas. A formalizacdo
desse pacto se deu por intermédio de um termordpromisso de gestao que continha
as atribuicdes de cada gestor, dentre elas quentadeipio deveria assumir a gestao e
execucdo das acbes de vigilancia em saude, conderedm as acdes de vigilancia
epidemioldgica, sanitaria e ambiental, de acordo a8 normas vigentes e pactuacdes
estabelecidas (Brasil, 2006).

O diagnostico laboratorial € uma das atividades/iggéncia importantes
para o controle da doenca. A Organizacdo Mundi@alade (OMS) estimou que para o
controle da epidemia seria necessario testar 10®es de pessoas anualmente (OMS,
2006).

A resposta brasileira a aids € uma resposta irdague busca harmonizar
aspectos da promocao da saude, prevencao, diagnéstissisténcia para o combate a

epidemia.

Dados do Ministério da Saude informaram que o Shiy@ uma estrutura
de saude, composta por uma rede que realiza cercd0d milhdes de exames
laboratoriais ao ano. Desses, cerca de 5 milhddesties de triagem anti-HIV - Elisa
(ensaio Imunoenzimatico) foram realizados no ano20@9 (Brasil, 2009). E esse
complexo sistema que fornece cobertura as dirstdpeDepartamento de Vigilancia,
Prevencéo e Controle das DST, Aids e Hepatitessyitagao do Ministério da Saude
responsavel pela implementacéo da politica de mafreento a epidemia do HIV/aids e

de outras doencas sexualmente transmissiveis (DST).

O acesso ao diagnostico precoce da infeccdo p&loéHim direito de todo
cidaddo e a ampliacdo das alternativas de acessneta e compromisso do

Departamento de Vigilancia, Prevencéo e Controselfail, Aids e Hepatites Virais.

Além de ser um importante fator para o controleegalemia no nivel
coletivo, o diagnéstico precoce permite que pessoas sorologias positivas para o
HIV tenham acesso ao tratamento e a outros cuidados maior brevidade.
Especialmente no Brasil, onde o tratamento com caewntos antirretrovirais esta
garantido a todos que dele necessitem, o diagngstecoce esta diretamente associado

a maior qualidade de vida para pessoas que vivamHiy'.

Portanto, a avaliacdo do grau de implantacdo darfoi51 contribuira para

identificacdo dos problemas relacionados a utifipaglas normas técnicas pelos
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profissionais de salude dos LACEN, para que as agiiestivas possam ser aplicadas
para melhoria da implantacdo. Espera-se, ainda,aquaformacdes geradas possam
servir de subsidios para os gestores na contineiidadimplantacdo, promovendo a
qualificacéo técnica e sustentabilidade das ag@esspas na Portaria 151. Dessa forma,
garante, também, maior oferta do diagnostico e g@mlwdo tempo de entrega dos

resultados para os usuarios.

3 PRESSUPOSTOS DA AVALIACAO

A implantacdo da Portaria 151, de 14 de outubr@Qf®, tem potencial de
propiciar maior flexibilidade para a escolha dagsanelogias de coleta e testagem,
inclusdo de metodologias mais modernas, reducaoidwero de etapas, agilidade na
entrega do resultado sem a perda da confiabilidaddiagndstico, adocdo de medidas
para a garantia da qualidade, aumento na capaadittadtendimento dos laboratorios e

economia financeira.

O desconhecimento da Portaria 151 prejudica ossprohais de salude dos
laboratorios publicos e privados no alcance dessdas propostas.

4 PERGUNTA AVALIATIVA

A Portaria 151 SVS/MS, de 14 de outubro de 200® wmgulamenta o
diagnéstico da infeccdo pelo HIV, com vistas a aagib de acesso ao teste, foi

adeguadamente implantada nos Laboratdrios CedieBaide Publica do Brasil?

5 REVISAO DA LITERATURA: O CONTEXTO DA AVALIACAO

5.1 O diagndstico do HIV

A aids foi identificada no inicio da década de 1988e disseminou pelo
mundo, tornando-se uma pandemia. A Organizacdo Muni@ Salde estima que
atualmente existam no mundo cerca 33 milhdes dmpsesnfectadas pelo HIV-1 e que,
a cada ano, pelo menos 2,5 milhdes de pessoasradqai infeccdo. Dentre os
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infectados, aproximadamente 2 milhGes de pessoagm@or ano, em decorréncia da
aids (WHO, 2006).

Desde os relatos dos primeiros casos da Sindromkndeodeficiéncia
Adquirida, no inicio da década de 1980 (Gottetlal, 1981; Masuet al, 1981), até o
isolamento e identificacdo do Virus da Imunodefici@ Humana, tipo 1 (HIV-1), como
agente causador da sindrome em 1983-1984 (Baro&s3iet al, 1983; Popoviet al,
1984) os pesquisadores vém buscando métodos labaisatcapazes de auxiliar no

diagndstico da infeccéao.

Em 1985, os testes dos doadores de sangue passan disponiveis,
rotineiramente, por meio do primeiro “kit” de ermsdmunoenzimatico (Elisa), que
estabeleceu o HIV-1 Elisa como a primeira ferramede triagem diagndstica
(Levinson & Denys 1988; Hounhy, Pappas & Walker7)9& sua implantacdo ocorreu
inicialmente nos bancos de sangue e, posteriormemteo método diagndstico para os
individuos de risco para a infec¢édo pelo HIV-1.

Os testes laboratoriais caminham lado a lado coéapido conhecimento da
fisiopatogenia da aids e do complexo ciclo repheatio HIV-1 (Levy, 1983; Nowak &
Mc Michael, 1995; PantalespudDe Vittaet al,1997).

Existem dois retrovirus capazes de levar a Sindrdenémunodeficiéncia
Adquirida, o HIV-1 e o HIV-2. Este ultimo tem sidiescrito em diferentes regides do
mundo, mas sempre em individuos que tiveram algontato com o Continente
Africano ou sua populacdo (Hendey al, 1991; Pieniazelet al, 1991). Em termos
laboratoriais, os métodos sdo especificos parawwoutro virus, e devem ser tomados
certos cuidados em determinadas interpretacdesasio de erros que podem ocorrer
com os diferentes métodos laboratoriais quandaedgquisa dos dois virus (Machaeto
al, 1996).

5.2 O Diagnéstico da Infeccéo pelo HIV no Brasil

Mais de duas décadas de desenvolvimento tecnoléeyaeoam a existéncia
de uma grande variedade de testes e kits comergjaes estdo disponiveis para
diferentes necessidades como vigilancia epidemidggliagndstico e monitoramento

da infeccao pelo HIV. Esses testes sao baseadddiferantes tecnologias, incluindo
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imunoensaios e, até mesmo, testes molecularesampinte, os Elisa e os testes rapidos
para deteccdo de anticorpos anti-HIV sdo os maigadtos para o diagndstico e
vigilancia epidemiologica do HIV (Constantine e Ki2005; Dax e Arnott, 2004).

O aumento da testagem rapida da infeccéo pelo HiVdescentralizacdo dos
testes do HIV para populacbes mais vulneraveisg@aee de maior prevaléncia sédo
essenciais para ampliar o acesso ao diagnostiamsgbitar a insercdo de pessoas

infectadas aos protocolos de terapias antirre®/{Brasil, 2008; OMS, 1998).

Dados de Pesquisa de Comportamento Atitudes ec&aiPCAP, 2008),
realizada pelo Ministério da Salde, mostraram umeatio de 67% do numero de
pessoas que ja fizeram exames no pais. No Brasil, %8, apenas 24% da populacdo
entre 15 e 54 anos havia se testado. Dados deri66B8aram que esse indice foi de
36,5%, sendo a cobertura maior em mulheres, tendw qrincipal motivo para a
realizacdo da testagem de HIV, o seguimento dopoti estabelecido para o pré-natal
(56,5%)

Ainda, de acordo com a PCAP, 56,7% dos individeatizaram seu ultimo
teste de HIV, no servigco publico de saude (Cent®d estagem e Aconselhamento -
CTA, rede publica e banco de sangue) e 41,7% ewiggsrparticulares. Entretanto, o
tempo para a entrega do resultado do teste foiomaitgo, jA que quase 38% dos
individuos receberam o resultado entre duas senganas més e 27% entre um e dois
meses (Brasil, 2008)

Além disso, nos CTA existentes no pais, por voit888% dos servicos ndo
conseguem entregar os resultados dos exames alendk% de seus usudrios porque
estes ndo retornam aos servigos. Esse fato esidiaaks a demora da chegada dos
resultados aos servicos, pois quanto maior o tetigpespera pelo resultado menor a
chance dos usuarios voltarem aos CTA para conhacgra sorologia (Grangeigt al,
2007).

Ademais, o acesso de mulheres gestantes ao dieggndstHIV é decisivo
para a prevencdo da transmissdo vertical do v8abke-se que a taxa de transmissao
vertical do HIV é de aproximadamente 25,5% quanglohoma medida preventiva é
adotada. Quando sao tomadas medidas, como o wsttidetrovirais combinados que
promovem a queda da carga viral materna para nopre4.000 copias/ml ao final da

gestacao, a realizacao de parto por cirurgia @saeletiva, o uso de quimioprofilaxia
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com a zidovudina (AZT) na parturiente e no recéseitlo e a ndo amamentacgéo, essa

taxa cai para 0 a 2% (Connor, 1994).

Souza-Jret al (2007) mostraram, em estudo realizado com indoddu
infectados pelo HIV que iniciaram tardiamente apex com antirretrovirais (TARV)
no Brasil, que foi de 33% a propor¢éo de individo@® resultado do primeiro exame
para contagem de linfécitos TCD4ra inferior a 200 cel/minou seja, j4 com o
comprometimento do sistema imunolégico. Somandaaseesses o0s individuos

sintomaticos, o valor atinge 41%.

Em que pese 0 acesso universal a TARV os resultad@sram que no
Brasil uma alta propor¢édo de pacientes inicia amn@nto em um estadio avancado da
doenca, apontando para a necessidade do estalmieride estratégias de diagndstico

precoce da infeccdo pelo HIV (Brasil, 2008).

Um dos fatores responsaveis por esse fato é quesiag@adamente, 60% dos
portadores do HIV desconhecem seu estado sorolégicpue acarreta uma procura
tardia pelo atendimento no sistema de salude epeesara, geralmente, ocorre por
causa dos sinais clinicos da imunossupressao severias. Com a crescente tendéncia
de interiorizacdo e, principalmente, da feminizagaoepidemia, esse fator se tornara

um componente ainda mais importante no combatélaraga (Brasil, 1998).

Por causa das necessidades de expanséo da ateadimento a populacéo
mais vulneravel, gestantes e residentes de aeediicil acesso geografico, atualmente

o Ministério da Saude adota um algoritmo nacioedledtagem rapida para HIV.

Segundo Turato (2005), os algoritmos foram conasbida matematica e
posteriormente da informatica, trazendo ao camposalade um quadro com um
conjunto de condutas definidas, dispostas em odkegscolha, para serem empregadas

sucessivamente até alcancar resolutividade ackpaxee o problema considerado.

Fundamentada na realizacdo de um estudo de validimsitestes rapidos e
apos extensa discussdo com diversos segmentosnimidade cientifica e instituicdes
governamentais, a utilizacdo dos testes rapido$ &R o diagnostico da infeccéo pelo
HIV foi regulamentada pela primeira vez, em 29ukqg de 2005, por meio da Portaria
N° 34/SVS/MS (Brasil, 2005). Tratava-se de um modsdmposto por trés testes
rapidos (TR), em que dois TR eram realizados eralglare um terceiro em sequéncia,

caso houvesse discordancia de resultado entrei®puimeiros. Cada um dos TR que
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compunham esse algoritmo apresentavam a mesmaibdade e especificidade de um
teste Elisa (Ferreiret al, 2005).

Ainda, Ferreiraet al, 2005, mostraram que praticamente ndo ha discoialan
entre os resultados dos testes rapidos realizadopaealelo, seguindo o disposto na
Portaria 34, e que os TR podem ter um desempenhteenos de sensibilidade e
especificidade igual ou melhor que o Elisa pare&teatdo de anticorpos anti-HIV. A
simplicidade e rapidez dos TR justificam sua wif@ em um algoritmo para
diagnédstico rapido de infeccdo por HIV. Por issoPartaria 151 propbe que o
diagnostico seja feito inicialmente com um Unicstéerdpido, como ja é realizado no
diagnéstico laboratorial. Caso o resultado sejatiag 0 diagndéstico estara definido.
Caso seja positivo, devera ser feito um segunde teégpido para a conclusdo do

diagndstico(

Ostestes rapidos sao utilizados principalmente enemiatades e CTA, mas
a Portaria 151 ampliou sua utilizacdo para outpmstde servigos, como os laboratorios

de pequeno porte e postos de saude.

A vantagem desse algoritmo é a facilidade de ex@cdos testes, mesmo
em locais onde as condi¢@es fisicas e financegjasnsescassas. Nao ha a necessidade
de equipamentos e os testes podem ser acondicemaademperatura ambiente. A
equipe técnica que realiza o teste ndo precisaxigeriéncia em laboratério, embora
seja recomendavel um treinamento para o esclaretonde duvidas. Além disso, a
implantac&o otimiza as vantagens desse tipo de ¢testo insumo potente, ndo apenas
na perspectiva de sua eficiéncia e confiabilidags também em termos da
sustentabilidade econémica e da relacdo custo-lcengiie o mesmo pode trazer com

o diagnéstico precoce (Pasceiral, 2007).
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Figura 1. Algoritmo para o diagndstico do HIV por testesidag

FLUXOGRAMA PARA O DIAGNOSTICO RAPIDO DA INFECGAO PELO HIV EM SITUAGOES ESPECIAIS*

[Colotar nova amostra apés
30 dias caso persista a a0
suspeita da infecgdo
nao
¥
Colher uma amostra por PUNCA0 VeNnosa @
nao submeter ao Fluxograma do
jagnéstico laboratorial da infecgo pelo HIV.
Legenda: Processo predefinido [ F{process <O—{Exige uma tomada de decisso. C ) —{Fnaizacr
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Esse algoritmo permite ainda que o diagndsticodmsieja realizado em
apenas duas etapas, com testagem sequencial eusehajg necessidade de uso de
quaisquer outros exames laboratoriais para conf@imalo resultado. Dessa forma, o
algoritmo para o diagnéstico por testes rapidossfoiplificado e alinhado com o
algoritmo laboratorial.

Os testes rapidos sao utilizados principalmentenaternidades e CTA, mas
a Portaria 151 ampliou sua utilizacdo para outpmstde servicos, como os laboratorios

de pequeno porte e postos de saude.

A vantagem desse algoritmo € a facilidade de exXecdps testes, mesmo
em locais onde as condi¢des fisicas e financegjasnsescassas. Ndo ha a necessidade
de equipamentos e os testes podem ser acondicomsdemperatura ambiente. A
equipe técnica que realiza o teste ndo precisaxigeriéncia em laboratério, embora
seja recomendavel um treinamento para o esclaretonmoe duvidas. Além disso, a
implantacéo otimiza as vantagens desse tipo de ¢testo insumo potente, ndo apenas
na perspectiva de sua eficiéncia e confiabilidad®s também em termos da
sustentabilidade econémica e da relacdo custo-lcengiie o mesmo pode trazer com
o diagnéstico precoce (Pascetral, 2007).
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Figura 1. Algoritmo para o diagnéstico do HIV por testegidas

FLUXOGRAMA PARA O DIAGNOSTICO RAPIDO DA INFECGAO PELO HIV EM SITUAGOES ESPECIAIS*

[Colotar nova amostra apés
30 dias caso persista a a0
suspeita da infecgdo
nao
¥
Colher uma amostra por PUNCA0 VeNnosa @
nao submeter ao Fluxograma do
jagnéstico laboratorial da infecgo pelo HIV.
Legenda: Processo predefinido [ F{process <O—{Exige uma tomada de decisso. C ) —{Fnaizacr
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Dessa forma, uma das estratégias para qualificamgliar o acesso da
populacdo brasileira ao diagnéstico acurado e ugoldo HIV é o investimento do
Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais, nplamtacdo do teste rapido como
método alternativo de diagndstico da infeccdo, eléXiD4. Entretanto, a implantacdo
dessa metodologia enfrenta diversos problemas ergenterca de 9% da populacao
brasileira entre 15 e 64 anos ja realizou o tégiglo de HIV (Brasil, 2008).

Estudo de avaliabilidade da implantacdo do tegiglodpara o diagndstico
da infeccdo pelo HIV no Amazonas mostrou que ordedeimento de um modelo de
avaliabilidade pode garantir a conducdo de umdampaal apropriada e relevante. Além
disso, contribui para a qualidade da implantaca@rdgrama, uma vez que descreve

como o programa esta sendo operacionalizado (Olear2008)

Todavia, o diagnostico laboratorial da infeccdoopElV, proposto pelo
Ministério da Saude na Portaria 59/2003 GM/MS, dadi o uso de um algoritmo
composto por dois testes Elisa e um teste confimoatle Imunofluorescéncia Indireta
(IF1) ou Western Blo{WB). Esse algoritmo possui a vantagem de ser praisso na
deteccdo do estado soroldgico do paciente. Poréquer mao de obra treinada e
equipamentos de laboratério que nem sempre estfordveis em areas mais remotas
ou em locais onde os recursos financeiros saosscal desvantagen desse algoritmo
reside primordialmente no longo tempo para readliaagos testes, pois a amostra do
individuo passa por até trés etapas e € necessfiias testes para a conclusado do

resultado positivo, além dos altos custos dosgestefirmatorios.

Pensando na atualizagdo dessas normas técnicas @ agjetivo de atender
0 maior numero de pessoas com qualidade e segumMjaistério da Saude trabalhou
na criacdo de algoritmos alternativos de testagéen,maneira a fornecer maior
flexibilidade na escolha dos testes e melhorarsaatégias de diagndstico e prevencao

da infeccéo pelo HIV no pais.

A publicagéo da Portaria N° 151, de 14 de outuw®a2009, atualmente
vigente para o diagndstico laboratorial da infecp&po HIV (Figura 2), tem por
objetivo possibilitar a inclusédo de metodologiasntdogicamente mais avancadas,
aumentando as opc¢oes para a realizacdo dos examabqgratorios e servicos de saude
da rede publica e privada de todo o Brasil, tamsao

a) Ensaio Imunoenzimatico — Elisa;
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b) Ensaio Imunoenzimatico de microparticulas — MEIA,

c) Ensaio imunoldégico com revelacdo quimioluminescemtsuas derivacdes —
EQL;

d) Ensaio imunologico fluorescente ligado a enzimd.FA
e) Ensaio imunoldgico quimioluminescente magnéticdvHA;

f) Testes répidos: imunocromatografia, aglutinacdopdgiculas em latex ou

imunoconcentracao;
g) Imunofluorescéncia indireta - IFI,
h) Imunoblot — IB;
i) Imunoblot R4pido — IBR;
j) Western Blot — WB;
k) Ensaios moleculares quantitativos ou qualitativos

A mudanca proposta nessa Portaria foi consolidaoasas técnicas para o
diagnostico laboratorial e por testes rapidos dacgéo pelo HIV em uma Unica
legislacdo. A principal vantagem da Portaria éizgjila execucdo dos testes para o
diagndstico da infeccdo pelo HIV. Com a adocao etmdlogias mais modernas, a
amostra do individuo passa por apenas duas etamas, qualguer perda na
confiabilidade do diagndstico. Desse modo, os Etioios e servigos de saude terdo sua
capacidade de atendimento aumentada e poderapaagilientrega dos resultados dos

exames.
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Figura 2. Algoritmo para o diagnostico laboratorial da irf&c pelo HIV

FLUXOGRAMA MINIMO PARA O DIAGNOSTICO LABORATORIAL DA INFECGAO PELO HIV EM INDIVIDUOS COM IDADE ACIMA DE 18 MESES
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Outra estratégia do Ministério da Saude para redurempo de espera de
um resultado positivo foi a implantagdo de um te&pedo confirmatério — Imunoblot
Rapido, nos laboratorios da rede de saude puhlieaeplizavam anteriormente a IFl e
o WB, que séo testes que requerem maior aprimotantn profissional da saude,
apresentam necessidade de infraestrutura lab@atooim técnicas mais trabalhosas, e
resultados de leitura subjetiva como é a IFl eeldeado custo, como o WB.

Além de todas as estratégias citadas acima, essai&@briu pela primeira
vez a possibilidade de se realizar testes com sasego, utilizando a coleta em papel-

filtro.

A utilizacdo do papel-filtro como meio de coletdar@ansporte de amostras
para fins de exames laboratoriais e monitorameatdivkrsas doencas € realizado em
varios paises. A tecnologia de utilizacdo do péfied-para coleta de material evoluiu
muito nas ultimas décadas. A triagem neonatal nodmuniciou-se em 1961, com o
desenvolvimento da primeira metodologia para dasade fenilalanina, em amostras
de sangue seco colhidos em papel-filtro. Esse plasstecisivo na disseminacdo da
triagem neonatal para o diagnostico de diversasgd@eem grandes populacdes, ja que

permitia que a amostra fosse colhida em locaiamties do laboratorio.

Atualmente, essa tecnologia podera ser aplicada padiagndéstico da
infeccdo pelo HIV e foi regulamentada na PortaBa frara o diagnostico. A principal
vantagem do método € o armazenamento da amostengdae por até 12 semanas sem
refrigeracdo. Essa metodologia, por sua praticiddidpensa a necessidade de coleta e
transporte especializados, baixando consequentementusto dos exames. Outra
vantagem € que essa metodologia permite o envinaderial pelo correio, levando os
meios diagndésticos dos centros urbanos aos locais whistantes, onde nao ha
capacidade laboratorial disponivel. Tecnicamentamagstras de sangue seco nao sao

consideradas biologicamente infectantes, o quétéacimanuseio e o transporte.

Outra nova metodologia a ser incluida no rol dasrees da Portaria é a que
utiliza a biologia molecular para deteccdo do HPgsa tecnologia é importante porque
identifica o virus e ndo os anticorpos produzidel® prganismo e sera utilizada para

auxiliar o diagnéstico da infeccdo pelo HIV em sade resultados indeterminados.

Apesar de todas as dificuldades, houve muitos asamp diagndstico

laboratorial da infeccdo pelo HIV: (i) aumento danrero anual de pessoas testadas
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para o HIV; (ii) aumento do nimero de gestantemdes; (iii) aumento do niumero de
laboratérios de saude publica que realizam a testad|V; (iv) aumento do niumero de
laboratorios de saude publica que realizam testescdmpanhamento do HIV; (v)
apoio ao desenvolvimento cientifico e tecnolégiacarea de testagem, com pesquisas
aplicadas e transferéncia de tecnologia e (vi) amjplcdo do teste rdpido como
estratégia de diagnostico, com capacitacdo da pébica de saude. Tais alcances

precisam ser ampliados e consolidados, como pret@fbrtaria 151/2009/SVS/MS.

5.3 Organizacéao dos Laboratérios de Saude Publica no Bsil

Em OMS, 1972, na reunido dos Ministros da Saude Aaricas,
recomendou-se a inclusdo dos laboratérios de spiblkéca nos planos decenais de
saude. No Brasil, em 1975, o Ministério da Saudson todo processo de estruturagdo
do Sistema Nacional de Laboratorios de Saude RuBiasil, 1980).

Carvalho, 1976, em seu artigo “Organizacédo dos taboos Estaduais de

Saude Publica no Brasil”, apontava para a capaeitiimitada dos laboratérios de saude
publica de entéo, fazendo referéncia ao diagndstiotbgico de doengas transmissiveis
e ao apoio aos programas de saude. Sugeria, agsorganizacdo de um sistema
nacional de laboratorios “de acordo com a metodalpgoposta nos informes técnicos
dos especialistas em laboratorio da OrganizacdalMuda Saude”, afirmando que esse
sistema possibilitaria (i) uniformidade das técgieada administracao; (ii) obtencao de
resultados fidedignos e dados comparaveis; (iifp\wagptamento maximo de todos os
recursos; (iv) melhor controle da qualidade dodltad» em todos os seus aspectos; e (V)
reducdo ao minimo da duplicacédo de esfor¢os eefasémcias, cobrindo ao maximo as
necessidades inerentes as acdes de laboratéria(@arl976).

O autor propunha, ainda, a implantacdo de umanadenal de laboratorios
de saude publica, perfeitamente coordenada e attagrepresentada em cada Estado
por niveis central, regional e local, com atribeg@ funcdes bem definidas. Apontava,
também, para a necessidade de organizacdo intemn@mbito de cada Estado,
definindo um modelo de sistema integrado por podéosoleta e remessa de amostras
ao laboratorio central ou regional, recebimento igriduicdo dos resultados dos
exames, baseado em instrucdes apropriadas e enémt®acom os laboratorios dos
hospitais e dos centros de saude.
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A importancia em referenciar esse artigo esta tomda que a preocupacao
com os laboratérios de saude publica ndo é reasnjé naquela ocasido, o autor
alertava sobre providéncias minimas para a esaigdor do diagnostico das doencas
transmissiveis, como base do desenvolvimento dasdaates de vigilancia

epidemiolégica em ambito nacional.

A iniciativa do Ministério da Saude em desenvoluar projeto voltado a
organizacdo do Sistema laboratorial foi desse mesmale 1976, mas foi somente em
21 de julho de 1977, por meio da Portaria Minislen® 280, que se concretizou o
primeiro e significativo passo para a instituic@oSistema Nacional de Laboratoérios de
Saude Publica (SISLAB) (Brasil, 1980).

Regulamentando a Constituicdo, a Lei Organica daéa.° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, instituiu o SUS, com comandoolein cada esfera de governo e
estabeleceu a “universalidade de acesso aos sem@salude em todos os niveis de
assisténcia”, apontando para uma importante afterag situacéo vigente, uma vez que
o Brasil passou a contar com um sistema publiceadele Unico e universal. Em seu
artigo 16, a Lei estabeleceu como competéncia gab nacional do SUS “definir e
coordenar os sistemas (...) de redes de laboratdeosaude publica” e da direcao
estadual (Artigo 17) “coordenar a rede estadudhderatérios de saude publica (...) e
gerir as unidades que permanecam em sua organizaf@mistrativa”. Ratificou,
assim, o SISLAB (Brasil, 1990).

A situacao atual do SISLAB, no ambito do SUS, psede caracterizada a
partir do marco representado pela criagdo da Seierete Vigilancia em Saude (SVS)
no Ministério da Saude, em 2003, por intermédidDéareto n° 4.726 (Brasil, 2001),
representando sem duvida um indiscutivel avangauomnal no propdsito de resgatar
a acao estatal no campo da vigilancia em saudej\amdo nessa perspectiva a area de
laboratérios de saude publica.

Nesse contexto, a SVS assumiu a responsabilidade cperdenagéo do
SISLAB e em funcao disso foi editada a Portarid.031, de 23 de setembro de 2004,
que define esse Sistema como “um conjunto de re@desnais de laboratorios,
organizadas em sub-redes, por agravos ou programderma hierarquizada por grau
de complexidade das atividades relacionadas dwigd em saude - compreendendo a
vigilancia epidemiologica e vigilancia em saude mmtal, vigilancia sanitaria e

assisténcia médica”.
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Assim, o laboratério constitui-se em uma unidadesaé@de que participa
ativamente das acoes, integrado as discussdesséatede vigilancia e do controle de
doencas e agravos, cabendo-lhe a responsabiligagardntir diagndsticos oportunos e

de qualidade.

Os Laboratérios Centrais de Saude Publica (LACE&AEmM de suas
caracteristicas e complexidades, e por coordemaarquicamente a rede laboratorial
dos estados, exigem constante aperfeicoamento légorm bem como atualizagéo
técnica dos recursos humanos envolvidos no procgssiwabalho. Existe, portanto,
maior necessidade de se implantar adequadamewitaaid 151 nos LACEN, para que
0 repasse técnico para os laboratorios das retishiass seja qualificado.

5.4 Avaliacdo em Politicas Publicas

O campo da avaliacdo expandiu-se consideravelmeatdéinal do século
XX, tanto em producéo cientifica quanto no querdgpeito a sua institucionalizacao.
As suas principais caracteristicas sdo a diversidazhceitual e terminoldgica, a
pluralidade metodoldgica e a multiplicidade de ¢fies consideradas como pertinentes.
E um processo sisteméatico de coleta de informagg®we as atividades, as
caracteristicas e os efeitos de um programa, rdepoio a uma pergunta avaliativa.
Determina também o mérito ou valor do programamiex a relacdo entre ele e seus
efeitos, considerando os contextos politico, ecac@mcultural, sociodemografico,
organizacional, entre outros. A avaliacdo € usada jolgar, embasar o planejamento, e
reestruturacdo de um programa com foco na sua neelhwor meio de decisbGes

gerenciais pertinentes.

Todavia, existe uma importante lacuna relacionama a incorporagao do
conhecimento produzido no plano da investigacaospgtofissionais de saude e pelos

gestores (Hartz e Vieira da Silva, 2008).

A avaliacdo pode produzir informacdo tanto para alhoria das
intervencdes em saude como para o julgamento aackcaua cobertura, acesso,
equidade, qualidade técnica, efetividade, eficereipercepcdo dos usuarios a seu
respeito. Para se compreender de que forma e emmgdiela as acbes, programas e
politicas sdo implantados e conhecer os efeitosadesntervencbes, ha que se
desenvolver processos avaliativos pertinentes ewpis. A avaliagdo deve, portanto,
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ser compreendida como uma ferramenta relacionadamada de decisdo. Nesse
sentido, Bodstein, 2002 salienta a importanciaptosessos avaliativos, em especial no

ambito local, em face da politica de descentradiaaip Sistema Unico de Salde.

A avaliacdo possui uma qualidade que a difere de®dontes de opinides
ou convicgles, premia a objetividade e o testeuil@@ecia. Est4 claramente muito
proxima das tradi¢cdes cientificas. (Cronbach, 1977)

Entre diversas definicdes existentes sobre o sigulib da avaliacdo, aquelas
referentes a avaliacdo de programas sociais tésegaiio maior consenso. Uma delas
relaciona a avaliacdo ao processo de determinag@sfdrco, mérito ou valor de algo
ou do produto desse processo (Hartz e Vieira da,S2008).

Patton, 1990, ao desenvolver uma abordagem daae&alidenominada de

“avaliacdo focada para a utilizacaanclui na sua definicdo dois conceitos:

1. a maneira de fazer a avaliacdo que corresponderi@léta sistematica de
informacgdes sobre as atividades, caracteristicasudtados dos programas;

2. 0 propésito da avaliacdo, ou seja, fazer julgansestbre programas e/ou para

subsidiar o processo de tomada de decisbes sdbradyprogramacoes.

5.5 O uso de Modelos Lagicos na avaliacdo de programas

No campo da avaliacdo, o modelo teorico, ou a idae® operacionaliza o
objeto-modelo, é a expressao “modelo l6gico”, coasalmente aceito pela maioria dos
avaliadores. E um “sistema hipotético-dedutivo gorcerne a um objeto-modelo, que
por sua vez, € uma representacao conceitual estjoperda uma coisa ou situacao real

ou suposta como tal” (Bunge, 1974, Apud Hartz er¥ida Silva, 2008).

O debate em torno do papel da teoria e a utilizdgdimodelos teodricos tem
assumido contornos muito particulares. As origeasadaliacdo centrada na teoria
remontam aos anos 70. Anteriormente, as avaliagdasn marcadas por grandes
estudos com énfase no desenho e no método (Suchi®@n). A ndo utilizacdo da
teoria na avaliacdo de programas resultava em umabagdo do tipo insumos e
produtos — modelo caixa preta, ndo sensivel adexims politicos e organizacionais - 0

que relegava temas como as relacbes entre a in¢@iwveofertada e a intervencao
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planejada, entre os objetivos oficiais e o0s obpstivoperativos, ou entre efeitos

esperados e néo esperados (Chen, 1990).

O modelo caixa preta trata a intervencdo como uaniawel dicotdmica, ou
seja, auséncia ou presenca da intervencéo (Cronb@88,apudDenis e Champagne,
1990) e uma entidade relativamente homogénea (RdAAsight, 1984) de onde é facil
definir o contetdo e os diferentes componentesitérvencado, a partir desse modelo,
apresenta pouca ou nenhuma variacao ao ser imgdaaté impermeavel a influéncia
das caracteristicas dos meios nos quais ela édudida. Consequentemente, a
avaliacdo dos efeitos ndo traz nenhuma atencédopacifsacdo dos processos
envolvidos na producdo das mudancas observadassddpointroducédo de uma

intervencao (Denis e Champagne, 1990).

A partir da década de 80, passa a haver um movinteniudanca de uma
avaliacdo metodologicamente orientada para umaaagdal orientada pela teoria. Chen,
1990, define teoria como um conjunto de pressuppgrincipios e ou proposicdes que
explicam ou guiam a acdo social. Em outras palawaeoria do programa deveria
especificar tudo que deve ser feito para alcangaolgetivos desejados, quais 0s
impactos que podem ser antecipados e como issoodezp Esse autor distingue as
teorias causais ou descritivas que teriam comotiobj@xplicar as relagbes entre a
intervencdo, a implantacdo e os resultados daquelamativas ou prescritivas que
estariam voltadas para definir a imagem-objetiva, seja, como devem ser as
intervencgdes, 0 processo de implantagcédo do progeamsaesultados. Em sua opinido, a
teoria necesséria para realizar uma avaliagéo idegevolver tanto a dimenséo causal

guanto aquela normativa.

Para Contrandriopoulosgt. al 2000, uma teoria se expressaria pelos
enunciados das relagdes que existem entre conogitegpodem ser amplamente gerais
e formalizados ou ter um alcance menor, os denatogmodelos tedricos, que seriam

uma solucgdo tedrica para a questao de uma dadaigeesq

Para a definicdo dos componentes técnicos e @gti@séda intervencao e a
construcdo do modelo logico, deve-se trabalhar enrateiro que seja convincente,
apresentando, com base na teoria existente do éemguestdo, plausibilidade das
associagOes estabelecidas. Isso significa que ansiracdo ndo pretende desprezar o

acumulo produzido pelas experiéncias e conheciragnvios e que as possibilidades
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colocadas pelo processo de investigacdo, orientpdis teoria, poderdo contribuir
significativamente para a reducao de incertezasesmbbjeto em questéo.

6 OBJETIVOS

6.1 Geral

Avaliar se a implantacéo da Portaria N° 151 deeldudubro de 2009 para o
diagnostico da infeccdo pelo HIV nos LACEN, esta eonformidade com o

preconizado nessa norma técnica.

6.2 Especificos
» Descrever as caracteristicas dos laboratoérios emtosvistados;

» Descrever aspectos das estruturas e atividadegshdegas dimensdes de

interesse;

» Determinar o grau de implantacdo da Portaria 1%P2tara o diagndstico
da infecgéo pelo HIV nos LACEN.

7 METODOLOGIA

7.1 Abordagem da avaliacéo

O presente projeto € caracterizado como uma adalidormativa e

normativa realizada por meio de estudo transversal, técnica de analise descritiva.

A avaliacdo normativa se d4 quando o julgamenteatts da intervencdo na
avaliacdo é resultado da aplicacdo de critériosrenas, ao se comparar 0S recursos
empregados e sua organizacdo, 0s servicos e betsztos e os resultados obtidos.

Utiliza-se a norma como padréo.

E a atividade que consiste em fazer um julgamesitoesuma intervencgao,
comparando 0s recursos empregados e sua organizstadura), 0S servicos ou bens
produzidos (processos) e o0s resultados obtidos, ocnitérios e normas

(Contandriopoulo®t al, 1992). Apoia-se no postulado de que existe wiagdo forte
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entre o respeito aos critérios e as normas esedlleds efeitos reais do programa ou da
intervencao (Rossi e Freeman, 1985).

A avaliacdo normativa € uma atividade comum em arganizagcdo ou um
programa. Ela corresponde as funcdes de contrdke acompanhamento, assim como
aos programas de garantia de qualidade (ClementeaGbéampagne, 1986). Tem como
finalidade principal ajudar os gerentes a cumprassfungdes habituais. E normalmente
feita por aqueles que séo responsaveis pelo fusmeiento e pela gestdo da intervencéo,
faz parte da atividade natural de um gerente erdeymortanto, ter uma forte validade

pragmatica (Dunn, 1989).

Para Vasconcelos, a avaliagdo normativa avaliangpdmento de normas,
objetivos e critérios preestabelecidos como dese&jasu como orientadores de uma
intervencdo, componente ou programa global de agd®so um desdobramento dos

processos ou gestdo administrativa convencionaismmnizacoes.

A avaliacdo formativa é frequentemente conduzidarta a implantacéo de
um programa e que tem por objetivo apoiar o dedeinvento do mesmo (Cronbach,
1977). Segundo Scriven, 1967, € o tipo de pesquistas vezes chamada de pesquisa
de processo, mas €, claramente, uma simples d@l@de resultados de um estégio
intermediario de uma abordagem. Seu principal pa&palescobrir deficiéncias e
sucessos nas fases intermediarias, realizada paiafdrmacdes Uteis para a melhoria

da intervencéo.

Uma avaliacdo de implantagcdo pode ser eficaz paraoaentacdo do
processo ao qual ela se destina, quando as inféemagbtidas indicam tanto os
sucessos alcancados como as falhas existentesdianle o aperfeicoamento das

acoes de um programa.

Ao se assumir que a adequada implantacdo da Roi&fi, de 14 de
outubro de 2009, podera propiciar maior flexibilda quanto a escolha das
metodologias de coleta e testagem, inclusdo dedwmlemias mais modernas, reducéo
do numero de etapas, agilidade na entrega doadsudem a perda da confiabilidade do
diagndstico, adocao de medidas para a garantiaalagde, aumento na capacidade de
atendimento dos laboratérios e economia financaualjar o grau de implantacdo dessa
norma técnica tornou-se imprescindivel para o alkatos objetivos e melhoria do

programa.
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Em que pesem limitacbes do modelo sistémico, eldaaé o referencial
tedrico mais utilizado para avaliar a qualidadepdegramas e servicos de saude, em
virtude de sua utilidade e simplicidade. Ademaislquer teoria apresenta limitacoes,
nao conseguindo apreender toda a complexidade spmectas relacionados com as

acoes, servicos e sistemas de saude, sendo apeaaproximacdo, um recorte do real.

Nesse sentido, as informagfes obtidas por meioptieagdo do modelo
l6gico de avaliacdo podem ser demonstradas sequumiiitdensdo de analise definidas
para o estudo. Contemplou-se, portanto, o compenestratégico da interrupcdo da
cadeia de transmissdo, em que sera abordada pitmeigte a assisténcia, em favor do
diagnostico precoce e a ampliagdo do acesso aodditgp. Foram selecionadas trés

dimensdes operacionais: conformidade, disponildbdaadequacéo.

7.2 Selecao da area do estudo

Como unidades de observacéo foram definidos os IDANG&S 26 capitais e
o Distrito Federal. Os profissionais de saude egeeentes da é&rea técnica do
diagnostico da infeccdo pelo HIV foram os atoresvehdeste projeto.

Segundo o disposto na Portaria 2031 GM/MS (2008i)stema Nacional de
Laboratérios de Saude Publica € um conjunto desredeionais de laboratorios,
organizadas em sub-redes, por agravos ou programderma hierarquizada por grau
de complexidade das atividades relacionadas dwigd em salde. E organizado de
forma hierarquizada e tem suas acOes executadasegsfasas federal, estadual e

municipal, em consonancia com os principios do SUS.

Os Laboratorios de Referéncia Estadual sdo os LACENtulados as
secretarias estaduais de saude, com area geogdifibrangéncia estadual, cuja
principal competéncia € coordenar a rede de lamoat publicos e privados que
realizam analises de interesse em saude publicamimto do estado. Por isso 0s

LACEN foram escolhidos para esse estudo.

Os técnicos e gerentes dos LACEN foram consideradesuados como
informantes-chave conforme proposta de Di Villarg$893). Foram selecionados
porque seu adequado conhecimento na area é funtémara que os procedimentos

determinados na Portaria 151 sejam realizadosrdeafoorreta. As duas categorias sao
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diferentes entre si, representando distintos nideisparticipacdo na implantacdo e
funcionamento da Portaria 151, nos LaboratérioSalede Publica do Brasil.

7.3 Desenho do estudo, coleta e analise de dados

Estudo descritivo

O método quantitativo foi primordialmente adotad®d analise descritiva
com a finalidade de se obter o grau de implantaga®ortaria 151, muito embora o

instrumento de coleta de dados tenha consideraaméta abordagens qualitativas.

O meétodo quantitativo atua em niveis de realidadene como objetivo
trazer a luz dados, indicadores e tendéncias cdgsis/(Minayo e Sanches, 1993). E
orientado a busca da magnitude e das causas doadans sociais, sem interesse pela
dimensao subjetiva, e utiliza procedimentos coatto$. As abordagens quantitativas
apresentam-se como métodos objetivos e distantesdados (perspectiva externa),
orientados a verificacdo e sédo hipotético-dedutiagsumindo uma realidade estética.

Ainda, sao replicaveis e generalizaveis (Cook eliredt, 1979apudSerapioni, 2000).

De fato, os métodos quantitativos séo fortes emdsrde validade externa,
ja que os resultados adquiridos sdo generalizgwia o conjunto da comunidade.
Entretanto, sdo débeis em termos de validade mtgrois nem sempre sabemos se

medem o que pretendem medir (Serapioni, 2000).

Foi elaborado um questionario estruturado comaunsnto de coleta de
dados, com o propoésito de determinar o grau deam@tdo da Portaria 151 e serviu
para coletar uma grande quantidade de informacgipeksoas, pois pois foi de rapido e

facil aplicacdd Apéndice III).

O instrumento de uma pesquisa é um dos passosdiga como o estudo
sera realizado; € um documento formal em que ossddds relatos costumam ser
coletados (Freitas, 2000; Lakatos e Marconi, 19@it e Hungler, 1995).

Foi realizado um treinamento para a equipe técriea ouvidoria
especializada em pesquisa por telefone do Ministdai Salde, abordando a norma

técnica e a conducdo das entrevistas. Apos o0 reabd do termo de anuéncia dos
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diretores, foi criado um roteirApéndice 1) e construida a mala-direta com o0s

contatos telefénicos dos gerentes e técnicos peoatato.

Elaborou-se, posteriormente a validacdo e ao apstenstrumento, uma
agenda para realizacdo das entrevistas pela eggipecializada, em pesquisa por

telefone da Ouvidoria do Ministério da Saude.

Foram realizadas algumas reunibes com a equipeudad®ia Geral do
SUS para estruturar a entrevista, construir o balecdados, estabelecer critérios para

aplicacdo do questionario e treinamento da equepenttevistadores.

O questionério foi aplicado aos gerentes e prafiggs que trabalham no
diagnostico da infeccao pelo HIV, nos 27 LACEN, patrevista telefonicApéndice

).

7.4 Modelo Légico e os Componentes Técnicos e Estratégs

Modelo Logico e os Componentes Técnicos e Esti@aégh construcdo do
modelo l6gico para avaliagdo da implantacdo daaRariN® 151, de 14 de outubro de
2009 (Figura 3), foi inspirada nas proposi¢des de Donabedian, 1§96,relaciona a

estrutura, processo e o resultado.

Para Donabedian, 1988, as relacfes entre os aspgeéo conformam a
estrutura e o processo de atencdo a saude ndédcsa@widentes. O autor considera as
caracteristicas estruturais como um instrumentbogswlo’, inflexivel para a avaliacdo
da qualidade, porém imprescindivel para o sisteensadide. A estrutura diria respeito
aos recursos materiais, humanos e organizaciomaisycesso, tudo aquilo que medeia
a relacdo profissional-usuario e os resultadosiastaelacionados tanto com o produto
das ag¢bes, como, por exemplo, consultas, exans#ssvguanto com a modificacdo no

estado de saude de individuos e da populacéo.

Tradicionalmente, quando se pensa em avaliar, dermsse,
principalmente, a estrutura do objeto a ser arddisgpor ser mais facil de ser

caracterizado, medido e avaliado (Malik e Schiek298).

Conforme relatado por Donabedian, 1980, estruefexe-se a planta fisica,

recursos humanos, materiais disponiveis e carsitad organizacionais da instituicao.
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Nessa fase, procura-se saber em que medida essesosesao empregados
com a finalidade de atingir os objetivos esperd@asmtandriopoulogt al, 2000).

Segundo Donabedian, 1990, o termo processo redeeeaencdo que 0S
profissionais de saude dispensam aos paciente®, gmnexemplo, no diagndstico da
infeccd@o pelo HIV, além da habilidade com que efetessa atencdo. A apreciacdo do
processo trata de saber em que medida os sendgosdequados para atingir 0s

resultados esperados.
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Figura 3. Modelo légico da Portaria 151 de 14 de outubr@@iao.
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O modelo Idgico parte do contexto politico institunal do Departamento de DST,
Aids e Hepatites Virais. Tem-se que reforcar quealla, o contexto politico-organizacional
da estrutura do SUS, com a descentralizacdo d&s.akld também o contexto externo que
abrange as condi¢cdes socioecondmicas, informacadodaca, complementaridade com

outros programas e acoes intersetoriais, vulnédaldi¢, estigma e preconceito.

As principais mudancas e inovagOes trazidas petéafd 151 foram a maior
flexibilidade na escolha dos testes, a inclusdonu#odologias tecnologicamente mais
modernas tanto para coleta quanto na realizac@&xame, a diminuicdo do numero de testes

para o diagndstico, a agilidade no resultado eoaaia financeira.

O entendimento da necessidade de uma grande \dgiehlatestes diagndsticos
preconizados pela Portaria 151 reside nas condigé@ggicas e imunoldgicas do curso da

infecéo pelo HIV e do desenvolvimento tecnoldgios Kits diagnodsticos.

Os testes diagnosticos da infeccdo pelo HIV foratroduzidos, na maioria dos
paises ocidentais, no meio dos anos 80. Desde, entAelhoria continua desses testes é uma
consequéncia da progressdo do conhecimento sobmeecanismos imunopatogénicos em

quase 30 anos de pesquisa sobre HIV/aids.

As descobertas sobre os mecanismos de replicacBdvddoem como da resposta
imune nos individuos infectados com HIV ao longoto@o o curso da doenca, tém sido
fundamentais para o desenvolvimento de testes espdz detectar anticorpos especificos
anti-HIV, antigenos ou acidos nucleicos do virua.esma forma, para maior acuracia do
diagnéstico é imprescindivel o desenvolvimento dgoramos que acompanhem as

caracteristicas dos testes disponiveis e da epadestalada.

Durante o curso da infeccdo existem varios maresddo virus e do individuo
infectado que podem ser utilizados para identificarfeccao pelo HIV (Fanales-Belagibal,
2010). A cinética e o tempo de aparecimento sadatas consistentes entre diferentes

individuos e devem ser levados em consideracaoapesaolha de teste diagnoéstico.

Apbs a infeccdo pelo HIV, os marcadores imunoldgie®irolégicos aparecem em
uma ordem cronoldgica, em particular: o acido rimdéico (RNA) viral, o antigeno p24 (uma

proteina codificada pelo gene gag) e os anticamptisHIV (Figura 4) (Weber, 2006).
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Figura 4: Marcadores soroldgicos e virolégicos, durante asgiras semanas de

infeccéo.

Concentragao no plasma

Semanas da infeccao

Fonte: Murphy e Parry, 2008.

O RNA viral € mensuravel no plasma precocementairaede duas semanas
apos a infeccédo, em geral entre 10 e 12 dias. Bhgisso, as respostas imunes sdo capazes
de controlar a replicacdo do HIV, reduzindo drastiente os titulos de RNA

a um nivel constante conhecido cosed point

O antigeno viral p24 pode ser medido no sangue atmgodepois do que o RNA
viral, ap6s 11 a 13 dias de infecg&dgura 4), porque os métodos utilizados para a detecgéo
do p24 sdo menos sensiveis que a biologia moleatilerada para detectar o RNA viral
(Kahn e Walker, 1998; Fiebigt al, 2003).

O intervalo de tempo entre a infeccdo e o aparetomde anticorpos especificos &
conhecido como o "periodo de janela imunoldgicasseE periodo é caracterizado pela
auséncia de anticorpos anti-HIV, detectaveis nigeiziremia medida por RNA ou antigeno

p24 e variaveis niveis de linfocitos T CD4 (Fandetasioet al, 2010).

Na maioria dos casos, anticorpos anti-HIV do tighl laparecem no periodo de
trés semanas de infeccdo e com pico maximo emjuauda e a quinta semana. No entanto, a
resposta é fortemente dependente das caracteyigticamolOgicas de cada individuo e uma
ampla gama de respostas de anticorpos tém siddtdegStrameet al, 2004; Henrarabt al,
1995). Dessa forma, os anticorpos IgM podem naadstactaveis em todos os individuos

recém-infectados (Langet al 1998), mas € fortemente dependente do ensaiaadtil.
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Segundo Tomarast al (2008), anticorpos IgM dirigidos contra gp41 tésido detectados

cerca de 13 dias ap0s a infecgdo, utilizando-s&i@nado comerciais e altamente sensiveis.

Os anticorpos do tipo IgG especificos normalmeptrecem no cerca de 3 a 4
semanas apos a infeccdo do HIV e sua deteccdoendbie dos ensaios utilizados e da

variabilidade da resposta imunoldgica individuaébig et al, 2003).

Geralmente, dentro de 1 a 2 meses, todos os grug@nti-HIVsdo detectados,
independentemente do método comercial utilizadogease todos os individuos infectados;
embora um pequeno percentual de individuos infestpdssa precisar de até seis meses para

0s anticorpos atingirem niveis suficientes pararsatetectados (Salahuddinal, 1984).

Os ensaios de HIV podem ser divididos em duas cassyg (i) testes de triagem,
concebidos para detectar todos os individuos iadest; e (i) confirmatorios (suplementares)
- ensaios projetados para diferenciar testes dmgetn falso positivo daqueles
verdadeiramente infectados. Como consequéncia, gdreagem o0s testes devem ter um
elevado grau de sensibilidade (baixa taxa de fabgativo), enquanto que os ensaios de
confirmacdo devem possuir uma maior especificidbdexa taxa de falso-positivo). Para a
maioria das aplicacles, testes de triagem e testdgmatorios sao executados e tendem a

produzir resultados que sdo altamente precisosféueis.

A infeccdo pelo HIV pode ser diagnosticada por missque detectem a presenca
de anticorpos especificos anti-HIV que podem sepriteeira, segunda, terceira ou quarta
geracao (Gurtler, 1996). Um diagnostico direto mfadcéo também é possivel por meio da
identificacdo de antigenos virais (Antigeno p24)dauécido nucleico viral. Além desses,
testes quantitativos chamados de carga viral tammae importante ferramenta para o

monitoramento da infeccdo (Bergaral, 2001)(Figura 5).

Figura 5: Tempo de deteccdo dos marcadores especificodatgan pelo HIV, de acordo

com os testes disponiveis comercialmente.
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Fourth-generation ELISA

Third-generation ELISA

Second-generation ELISA

First-generation ELISA

Dias ap6s a infeccao

Fonte: Weber, 2006.

Dependendo da finalidade dos ensaios, diferentgsrimhos sdo usados
atualmente. Para o diagndstico, um resultado pos#im um teste de triagem altamente
sensivel deve ser seguido por uma investigacddoadicusando um teste confirmatorio. E
nesse contexto que se inserem as normas técngmsstiis na Portaria 151, que preconizam

minimamente dois testes, em duas etapas distiatasopdiagnostico.

7.5 DimensoOes da avaliacao

A investigacao pretende determinar o grau da ini@t#® da Portaria 151, que
orienta os procedimentos diagnodsticos da infecg@o plIV, a partir do um modelo de
avaliacdo que contemple 0s componentes da intéigerg seus possiveis efeitos,

privilegiando trés dimensdes operacionais: confdaue, disponibilidade e adequacéo.

A dimenséo conformidade foi primordialmente adotpdaa atingir o objetivo
proposto nesse estudo, muito embora as dimensddsEnibilidade e adequacdo tenham

sido utilizadas para descri¢cdo do objeto e compiéagéo técnica.

Neste estudo, a dimensédo operacional de conformidefére-se a qualidade

técnica, tendo como padréo a norma disposta nariRoib1.

E possivel identificar na literatura inimeras debas de qualidade, cada qual
elaborada tendo como base perspectivas particulagee traduzem seu carater
pluridimensional. Donabedian, 1990, faz referémeiaualidade entendida como eficacia

técnica, preocupada exclusivamente com o0s aspetagmosticos e terapéuticos; ou a
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qgualidade interessada somente nos aspectos reldommos gastos com saude; ou, ainda, a
qualidade que considera somente as percepcOesadentes, reduzindo a avaliagdo a uma
mera sondagem de opinides, excluindo, assim, g¢aga de analise dos outros atores
envolvidos no processo. A qualidade em saude n@elagona, exclusivamente, com um ou
outro dos aspectos mencionados, mas é o resul&dond proficua integracdo e conexao

entre eles.

Gattinaraet al, 1995, define como eficacia ter normas adequa&sologia
apropriada e respeito as normas pela equipe. V881, define que a qualidade técnico-
cientifica equivale ao nivel de aplicacdo do coimhento e da tecnologia, que nesse estudo é
contemplado na conformidade.

Outra dimensao investigada no estudo foi a displafade que trata da aplicacéo
dos recursos financeiros, ofertando os insumosseades para seguir o disposto na norma

técnica da Portaria 151, bem como, 0S recursos ogna

Segundo Vuori, 1991, a adequacgdo é definida conpuingento de numero
suficiente de servicos em relacdo as necessidiéste estudo, definiu-se como adequacao a
utilizacdo de novos insumos que foram inseridosarena técnica para qualificar o algoritmo

do diagndstico.

Os indicadores aqui definidos permearam 0s aspelgosstrutura e processo,

abrangendo as dimensdes de conformidade, adegealsiwonibilidade.

7.6 Matriz de informacao

A matriz de informacéo € elaborada com a inclusdccritérios e indicadores
essenciais ao acompanhamento da implantagdo dariRoiS1l, ou seja, das operacdes
planejadas, da estrutura necessaria e até dassefeit

Contempla as dimensdo de conformidade, disporgoiéde adequacdo, em que
pese que apenas a primeira foi utilizada no caldalgrau de implantacédo. Em cada dimensao
elenca-se e descreve-se os indicadores segundpes@s de avaliacdo - insumo ou recursos,
atividades e produtos, que podem estar dispostofré&miveis temporais: curto, médio e

longo prazoQuadro 1).
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Quadro 1. Matriz de informacao da implantacdo da Portaria 15

Aspecto do ML | componente |

Indicadores

| Definicéo/ Racional

DIMENSAO CONFORMIDADE

Insumo
12

RH

Grau de conhecimento do
profissionais da Portaria 15[1
por autodeclaracdo

Autodeclaracdo dos técnicos e gerentes de
. conhecem a Portaria 151. Os profissionais

que

" precisam conhecer as normas para poder
aplica-las de maneira adequada,
principalmente os aspectos que foram
alterados em relagdo a norma anterior.

Insumo
12

RH

Grau de conhecimento dos
profissionais da Portaria 15
(por itens de verificacao)

5 O conhecimento dos profissionais quanto as
1normas é fundamental para a implantacao.
ndo as conhecerem, ndo terdo como realizj-las

Escore calculado a partir da aplicagéo a cada
entrevistado de itens de verificacdo de
conhecimento.

Se
adequadamente. Se realizam os processos

corretos sem conhecé-las, as normas talvez
ndo fossem necessarias.

Insumo
11

normas
técnicas

% de profissionais que
conhecem a Portaria 151 ¢
que relatam ter davidas

Autodeclaragdo por técnicos e gerentes
responsaveis pela realizacdo do exame de fue
conhecendo total ou parcialmente a norma,
relatam ter ddvidas sobre ela.

Uma alta propor¢éo de técnicos e gerentes
com qualquer nivel de duvida sobre a norma
sinaliza falta de clareza em sua
formulacao/apresentacéo.

Atividade
Al

Realizacdo do
algoritmo

% de profissionais que usa
as normas da Portaria 151

m

Utilizacdo das normas técnicas da Portaria
151. Uma planilha especifica para cada caso
devera evidenciar o grau de conformidade de
cada etapa critica em cada uma dessas

situacdes técnicas dispostas na Portaria 15
Pretende verificar a proporcao de profissionais
que usam as normas adequadamente.

=

DIMENSAO ADEQUACAO

% de profissionais que

Autodeclaragdo dos profissionais de que
receberam capacitagdo para utilizar a norma

Atividade - o técnica. A capacitagao do profissional na
acuracia receberam capacitagédo na L ~ .
A2 ! norma técnica € importante para que nao haja
Portaria 151 Lo o
duvidas na realizacdo dos exames em
conformidade com a legislacéo
% de profissionais que . o
P o q Autodeclaracdo dos profissionais de que
relatam que utilizaramno| = .. o F
Produto L o L utilizaram o teste rapido como um dos testes
acuracia laboratério o teste rapido . ~ .
P3 , da etapa | do algoritmo. N&o considerar o
como um teste de triagem dgq . .
: munoblot Rapido nesse indicador
etapa | do algoritmo
% de profissionais que
relatam que submeteram
Produto acuracia amostras a biologia Percentual de exames positivos que foram
P3 molecular para concluséo| concluidos pelo Imunoblot Rapido.
diagnéstica de resultados
indeterminados
% de profissionais que
relatam que submeteram
amostras positivas ao . :
Produto L . P Percentual de exames indeterminados que
acuracia limunoblot rapido como um ) . )
P3 foram concluidos por biologia molecular.

teste confirmatorio da etapa

Il para concluséo

diagnostica
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Aspecto do ML

componente

Indicadores

Defini¢cdo/ Racional

Produto P1

Agilidade

% de profissionais que
relatam que a implantacag
do algoritmo da Portaria 15
conferiu maior agilidade ng
tempo de entrega do
resultado

A norma técnica foi elaborada com a
finalidade de ampliar a agilidade na entrega
resultado, pois diminuiu 0 nimero de testes
de etapas para a conclusao diagnéstica.

do
e

DIMENSAO DIS

PONIBILIDADE

Insumo 13

Recursos
financeiros

% de profissionais que
relatam que, com a
implantacdo do algoritmo d
Portaria 151, houve
diminuicdo do nimero de
testes para a concluséo

diagnéstica

A norma técnica foi elaborada com a
finalidade de reduzir o numero de testes e ¢
etapas para a conclusao diagnostica sem
prejudicar na qualidade diagnéstica

Atividade A3

Recursos
financeiros

% de profissionais que
relatam abastecimento de
kits adequados (triagem e

confirmatdério) anti-HIV em
2011

Verificar se o quantitativo de testes foi
suficiente para a demanda de exames em
2011, pois o desabastecimento do laborat6
poderia prejudicar a implantac&o da Portari
151 pelo laboratério, além da resposta de
outras perguntas do questionario.

io

Insumo 12

recursos
humanos

% de profissionais que
relatam possuir recursos
humanos suficientes para
atenderem a demanda do

testes anti-HIV no
laboratério em 2011

Verificar se 0 quantitativo de profissionais fq
suficiente para a demanda de exames em
2011, pois o desabastecimento do laboraté
s poderia prejudicar a implantacdo da Portari
151, além da resposta a outras perguntas d
guestionario

io

o =

Atividade A4

infraestrutura

% de profissionais que
relatam possuir
equipamentos suficientes
para atenderem a demand
em tempo oportuno.

Verificar se o quantitativo de equipamentos
disponiveis no laboratério foi suficiente para
atenderem a demanda de exames, em 201

a
em tempo oportuno

Insumo 13

Infraestrutura

% de profissionais que
relatam dispor dos recursos
financeiros para manutencd
do laboratério para a

realizacdo dos exames anti

disponiveis em 2011 no laborat6rio, para a
omanutencédo de seu perfeito funcionamento

+ de equipamentos, aquisicdo de outros insur

Ex: calibracdo de equipamentos, manutenca

Verificar se os recursos financeiros estiveram

Nnos

HIV em 2011

(ndo considerar os testes diagndsticos).

7.7 Matriz de julgamento e analise de dados

Os julgamentos sé@o declaracfes sobre o mérito algrgma, sua validade e seu

significado. Eles sdo formados quando as descabertaterpretagcbes sdo comparadas com

um ou mais padrdes selecionados para a avaliagidorhacédo de julgamentos sobre um

programa, pode-se utilizar diversos padrdes e e&oiscomum verificar que os interessados

podem realizar julgamentos diferentes ou mesmditamtes (Stake, 1997).

O julgamento acontecera, normalmente, a partirotdrentacdo entre o objeto da

avaliacdo e um referencial que, nesse caso, sabjetvos iniciais do projeto. De qualquer

forma, as normas e os critérios utilizados pardetorjulgamento ao final da avaliacado seréao
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influenciados pelos grupos que o definem, sejamanss) profissionais, gerentes, entre outros
(Desrosiers, 1998).

Essa etapa de valoracdo pode ser considerada usnanaia importantes no
processo avaliativo (Hartz e Camacho, 1996). Todanaposi¢cdo de métodos e instrumentos

deve estar organizada para se atingir essa fidalifl2ésar e Tanaka, 1996).

No campo da avaliacdo em saude, as matrizes sizadds como forma de
expressar a logica causal de uma intervencao erpasteae no todo, traduzindo como 0s seus
componentes contribuem na producéo dos efeitosrdagndo sinteses em forma de juizos de

valor.

A matriz de julgamento €, também, constituida pibérios, indicadores e padrdes,
diferindo da matriz de monitoramento por incluimérito e, por isso, € chamada também de

matriz final da avaliacdo (Natad{ al, 2006).

A fim de obter o grau de implantacdo da referidatdPia, foi construida uma
matriz de julgamento a partir do modelo l6gico,nendo critérios para um indicador e
atribuindo uma pontuacdo para cada critério estalsl no questionario, levando em
consideracao as relacdes hierarquicas entre agdafjpie potencialmente contribuam para a

adequada implantacdQuadro 2).

Pesos diferenciados foram definidos para cadau#atride acordo com a sua
relevancia. Posteriormente, classificou-se o geinglantacdo da Portaria 151, na dimensao
conformidade, com base no indicador “Grau de canfesto dos profissionais da Portaria
151 (por itens de verificacdo)”, como: incipientgermediario (parcialmente implantada) ou
avancado (implantada), de acordo com os pontoside dos limites de escores estabelecidos
como: 0,0 a 35%; 36 a 70%; 71 a 100,00%, respectunte. Os pontos de cada pergunta do
questionario desse indicador foram somados aténtu@gAo maxima de 690 pontos. A
frequéncia das pontuacdes dos profissionais foidagquhra categorizar o grau de implantacéo

pelos escores.

Outros indicadores também foram elencados na maleizjulgamento para

contribuir na analise descritiva dos LACEN.

E, ainda, possivel se utilizar a matriz de releis@rmnstruida, a partir da
ponderacdo dos critérios utilizados, expressandeew grau de influéncia no sucesso da
intervencdo. Alguns critérios podem ser ponderattgorma diferente ao se avaliar uma

mesma intervencdo em contextos distintos (Okaretiral, 2008). A matriz de relevancia
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desse estudo foi elaborada com a presenca dessaeiEs que possuem amplo conhecimento
sobre o diagndstico da infeccdo pelo HIV e paréidm da elaboracdo da Portaria 151. Cada
participante ressaltou a relevancia dos indicadocesisiderando que a relevancia 3R

apresenta intima relacdo com o conhecimento e mgadaropostas pela norma técnica, 2R
para os indicadores intermediarios & norma téaitR para os indicadores que independem
da Portaria. Nos indicadores que apresentaramrdéecias da eleicdo da relevancia pelos

interessados, prevaleceu-se o disposto pela maioria

Um estudo-piloto foi conduzido em 10% da amostna palidacdo e ajustes do

questionario, além da consolidacao das respostas.

Os dados obtidos foram tabulados nos programasl Exce Statistical Package
for the Social SciencgSPSS), versao 18.0.0.282 para a formacéo dosesse@ elaboracéo

de diagramas e frequéncias, entre outras anabsat$sticas desejaveis a esse objeto.
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Quadro 2. Matriz de julgamento da implantacao da Portaria 151

Dimenséo componente Relevancia Indi cadores Método de Calculo Julgamento
adequacao acuracia 2R % de profissionais que pontuacéo obtida por cada profissional sim — 100%
receberam capacitacéo guanto a capacitacdo, multiplicado por 2 nao -0
na Portaria 151 (relevancia) dividido pela pontuacgéo
maxima possivel; multiplicar este resultado
por 100.
adequacao acuracia 2R % de profissionais que pontuacgdo obtida por cada profissional sim — 100%
relatam que utilizaram no | quanto a utilizagdo do teste rapido como nédo - 0
laboratério o teste rapido | triagem multiplicado por 2 (relevancia),
como um teste de dividido pela pontuacdo maxima possivel;
triagem da etapa | do multiplicar este resultado por 100.
algoritmo
adequacéo acuracia 3R % de profissionais que pontuacéo obtida por cada profissional sim — 100%
relatam que submeteram | quanto a submisséo de amostras a biologia | ndo -0
amostras a biologia molecular para conclusao diagnostica,
molecular para conclusdo | multiplicado por 3 (relevancia) dividido pela
diagndstica de resultados | pontuacao maxima possivel; multiplicar este
indeterminados resultado por 100.
adequacao acuracia 3R % de profissionais que Soma da pontuagédo obtida por cada sim — 100%
relatam que submeteram | profissional quanto a submisséo de nédo - 0
amostras positivas ao amostras ao imunoblot rapido para
imunoblot rapido como concluséo diagndstica, multiplicado por 3
um teste confirmatério da | (relevancia), dividido pela pontuagao
etapa Il para concluséo maxima possivel; multiplicar este resultado
diagndstica por 100. A resposta do indicador néo foi
com a composi¢ao das perguntas, mas com
analises separadas.
adequacéo Agilidade 3R % de profissionais que pontuacéo obtida por cada profissional Totalmente — 100%
relatam que a guanto a maior agilidade no tempo de Parcialmente — 50%
implantacdo do algoritmo | entrega do resultado pela Portaria 151, Nada - 0
da portaria 151 conferiu multiplicado por 3 (relevancia), dividido pela
maior agilidade no tempo | pontuagdo maxima possivel; multiplicar este
de entrega do resultado resultado por 100.
conformidade Realizacdo 3R % de profissionais que pontuacdo obtida por cada profissional que | Totalmente — 100%
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do algoritmo

declaram usar as normas
da Portaria 151

declara usar as normas da Portaria 151,
multiplicado por 3 (relevancia), dividido pela
pontuacdo maxima possivel; multiplicar este
resultado por 100.

Parcialmente — 50%
Nada - 0

conformidade Capacitacdo 3R % de profissionais que pontuacéo obtida por cada profissional que | sim-0
conhecem a Portaria 151 | declarou ter dividas quanto as normas da nao — 100%
e que relatam ter duvidas | Portaria 151 multiplicado por 3 (relevancia),
dividido pela pontuacdo maxima possivel;
multiplicar este resultado por 100.
conformi dade Capacitacao 3R Grau de conhecimento ontuacao obtida por cada profissional que Totalmente — 100%
dos profissionais da declarou que conhecem as normas técnicas | Parcialmente — 50%
Portaria 151 por da Portaria 151, multiplicado por 3 Nada - 0
autodeclaracao (relevancia), dividido pela pontuagéo
maxima possivel; multiplicar este resultado
por 100.
conformidade Capacitagdo | 3R Grau de conhecimento Soma da pontuacgéo obtida por cada 0a35%
dos profissionais da profissional quanto ao seu grau de conhecimento
Portaria 151 (por itens de | conhecimento, multiplicado por 3, dividido regular
verificacdo) pela pontuacdo méaxima possivel; multiplicar | de 36% a 70%
este resultado por 100. conhecimentoparcial
acima de 70%
conhecem a portaria
disponibilidade Recursos 1R % de profissionais que Soma da pontuac¢éo obtida por cada sim — 100%
financeiros relatam abastecimento profissional quanto ao adequado nao -0
de kits adequados abastecimento de testes no laboratério em
(triagem e confirmatério) | 2011, dividido pela pontuagao maxima
anti-HIV em 2011 possivel; multiplicar este resultado por 100;
disponibilidade infra-estrutura | 1R % de profissionais que pontuacao obtida por cada profissional sim — 100%
relatam possuir guanto ao nimero de equipamentos nédo - 0
equipamentos suficientes | suficientes para atenderem a demanda do
para atenderem a diagnéstico anti-HIV no laboratério dividido
demanda em tempo pela pontuacdo méaxima possivel; multiplicar
oportuno. este resultado por 100;
disponibilidade recursos 1R % de profissionais que pontuacéo obtida por cada profissional sim — 100%
humanos considram que houve guanto ao nimero de RH suficientes para nao -0

recursos humanos

atenderem a demanda do diagnéstico anti-
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suficientes para
atendimento da demanda
dos testes anti-HIV no
laborat6rio em 2011

HIV no laboratério dividido pela pontuagéo
maxima possivel; multiplicar este resultado
por 100;

recursos financeiros para
manutencéo do
laboratorio tendo em
vista a realizacdo dos
exames anti-HIV em
2011

em perfeitas condic6es de manutencéo
para realizar os testes anti-HIV dividido pela
pontuacdo maxima possivel; multiplicar este
resultado por 100;

disponibilidade Recursos 3R % de profissionais que pontuacéo obtida por cada profissional Totalmente — 100%
financeiros relatam reducéo no guanto a reducdo no nimero de testes Parcialmente — 50%
namero de testes necessarios para o diagnéstico, multiplicado | Nada - 0
necessarios para a por 3 (relevancia), dividido pela pontuacéo
conclusédo diagndstica maxima possivel; multiplicar este resultado
apos implantacéo da por 100;
Portaria 151
disponibilidade Recursos 1R % de profissionais que Soma da pontuacgéo obtida por cada sim — 100%
financeiros relatam dispor dos profissional que relata possuir o laboratério | néo - 0

Julgamento de acordo com o valor atribuidopara obtencéo dos resultados, os valores maxitribsidos foram multiplicados pela relevancia
e esse valor obtido foi equivalente a 100%.

1R - Fatores que independem da Portaria

2R - fatores intermediarios entre 1R e 3R

3R - fatores relacionados ao conhecimento e mudatec®ortaria
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7.8 Identificacao dos stakeholders

Osstakeholdersou atores envolvidos na avaliagcéo, foram idexaifos a partir do
modelo l6gico do diagndstico da infeccdo pelo HIMd& implantacdo da Portaria 151.
Inicialmente, foram elencadas as trés esferas st@@é@-ederal, Estadual e Municipal), ja que
o diagnostico da infeccdo pelo HIV é totalmente cdetvalizado, competindo acdes
hierarquicas a cada esfera. Além disso, temos caim@s os profissionais de saude dos
laboratorios que realizam os exames. Destacarmda ab usuarios, apresentados como parte
do conjunto integrante desses atores envolvidasbjeio de estudo. Nao foram identificados

possiveis conflitos de interesg@uadro 3)
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Quadro 3. Identificacdo dostakeholders

Identificacéo dos

takehol ders Instituicdo Papel no programa Papel na avaliacdo Interesse na avaliacao
Ministério da Saude¢ Governo | Formular diretrizes para o diagnéstica Auxiliar a avaliacdo por meio da Verificar se as diretrizes
Departamento Federal da infeccéo pelo HIV e financiar a fornecimento dos bancos de preconizadas na norma técnica
DST/Aids/HV realizacdo da testagem, de acordo condados e financiar a coleta de | sdo seguidas pelos profissionais
hierarquizacdo da gestao informacdes na rede laboratoriglde saude dos laboratérios
descentralizada.
Secretarias Governo Coordenar a rede estadual de Viabilizar a coleta de dados nos Verificar se as diretrizes
Estaduais de Saud( Estadual laboratérios para o diagnéstico da Laboratérios Centrais de Saude preconizadas na norma técnica
Coordenacoes infeccdo pelo HIV. Financiar os testeg Publica - LACEN. séo seguidas pelos LACEN.
Estaduais anti-HIV, na rede publica estadual. Economizar os recursos
DSTAIds/HV Promover a qualificacéo técnica dos financeiros.
profissionais de saude da rede estadl
de laboratorios.
Secretarias Governo Coordenar a rede municipal de A avaliacdo ndo envolvera os | Verificar se as diretrizes
Municipais de Municipal | laboratérios para o diagnéstico da laboratorios municipais. preconizadas na norma técnica
Saude infecgcd@o pelo HIV. Se for municipio deEntretanto poderdo ser sao seguidas pelos laboratérios
Coordenacoes gestédo plena, financiar os testes anti-| beneficiados de maneira indiretamunicipais.
Municipais de HIV na rede publica municipal. pelos frutos que uma avaliagdo| Economizar os recursos
DST/Aids/HV formativa pode propiciar na redefinanceiros.
de laboratérios.
Profissionais de Governo Realizar os testes anti-HIV, segundo | Viabilizar a coleta de dados de | Identificar praticas equivocadas
saude dos LACEN | Estadual normas técnicas. forma profissional e ética. no seguimento das normas.
Supervisionar a rede estadual dos Participar como atores-chave di Aprimorar a qualidade técnica d
laboratorios de saude publica. pesquisa diagnostico da infec¢ao pelo HIV.
Usuérios Sociedade| Controle Social Participacéo indireta. FornecerReceber os resultados dos teste
Civil informacdes a respeito dos anti-HIV com a fidedignidade qu

servigos prestados, se necessa

ria.norma técnica pode

[ 2]

proporcionar.
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7.9 Aspectos éticos da avaliacdo

“Ja que a ciéncia ndo pode encontrar sua legitimaca

ao lado do conhecimento, talvez ela pudesse fazer a
experiéncia de tentar encontrar o seu sentido ao la

da bondade. Ela poderia, por um pouco, abandonar a
obsessdo com a verdade, e se perguntar sobre o seu
impacto sobre a vida das pessoas (...)."

Rubem Alves, 1981.

O projeto de pesquisa foi apresentado para osorbsetdos LACEN por
meio de um sumario executivo e ficou condicionadssinatura do Termo de Anuéncia

para a realizacdo na instituicggpéndice 1V).

Foram conduzidas entrevistas, por meio de um euesto semiestruturado,
com os profissionais de saude voluntarios desdswra#brios. A participacdo dos
voluntarios nesse projeto ficou condicionada a ceemsdo e concordancia com a
leitura do Termo de Consentimento Livre e Esclali@¢irCLE) (Apéndice V). Todos
foram informados que poderiam abandonar o estugi@lmuer momento, sem nenhum

prejuizo.

7.10Divulgacéo dos resultados

A comunicacao entre os avaliadores e os principtesessados na avaliagao
foi integrada pela dindmica de aprendizado, cogdtrioletiva e troca de saberes entre

as partes.

Nesse contexto, o principal instrumento para aedigsacdo dos resultados
foi um relatério da avaliagéo a ser encaminhada fratos os LACEN. Ser&o envidados
esfor¢cos de publicar o resultado final do estudorevista cientifica especializada no

tema e o artigo distribuido aos sitios estudados.

Como principio para a elaboracdo de relatérios émen no uso, Patton,
1997, distingue a disseminacgao e a utilizacdo @diagéo, ressaltando-as como duas
etapas independentes, embora intimamente rela@enadimeja-se, com a

comunicacao dos resultados, a ampliacdo do usval@a@io nos LACEN. Com esse
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propésito, um forum para a discussao possibilitatéoca entre os sitios participantes
para o processo de transformacéo participativaagengpiacdo dos achados do projeto.
Além disso, pretende-se com essa reunido instrawart os LACEN com as

ferramentas desenvolvidas nesse projeto, para gssam avaliar a implantacdo da

Portaria 151/2009, nos laboratérios que compdeada estadual.

8 LIMITACOES

Em que pese o conflito de interesses e o envoltonenofissional da
pesquisadora principal desse projeto, pois € tacresponsavel pelo diagnostico do
HIV no Ministério da Saude, membro do comité téorassessor para o diagnostico,
além de coordenadora da elaboracdo da Portariafates favoraveis em virtude
dessa posigdo também podem ser previstos.

A verticalizacdo de demandas pelo nivel hierarqsigoerior de gestdo na
tomada de decisdo configura uma limitacdo impoetard execucdo desse projeto.
Entretanto, esse efeito tende a ser minimizadondpae constr6i um modelo de
avaliacdo formativa, além da adocdo de praticagatmlho em gestdo participativa.
Exemplo disso foi a realizacédo do “Férum para d&ilacdo da Portaria do Diagnostico
do HIV”, onde profissionais de saude e gerentearda técnica do HIV dos LACENS
foram convidados, em 2009, para elaboracdo conjuddasa norma técnica.
Posteriormente, a minuta de Portaria foi divulgaddisponibilizada na internet para
consulta publica, possibilitando ndo somente a arpgatticipacdo dos profissionais de

saude, como também da sociedade civil.

9 RESULTADOS E DISCUSSAO

Os trabalhos de campo foram iniciados em junhoGde Zom o envio de
um oficio aos diretores dos LACEN, solicitando auexgdo para a realizacdo do
projeto nos laboratérios. Cabe destacar a excelerteptividade da maioria dos
diretores dos LACEN para assinar os Termos de Asia€Apéndice 1V), ainda que
cinco laboratérios tenham demorado de 4 a 6 mdeayo esse consideravel na
resposta, gerando a necessidade de novos contatos.

55



O piloto foi aplicado em fevereiro de 2012, nosegégs e técnicos de dois
laboratorios de porte semelhantes aos LACEN. Habesatérios representaram quase
10% da amostra e néo fizeram parte do grupo désan& amostragem para o estudo-
piloto mostrou-se suficiente para aplicacdo do tm@drio, pois os achados da
aplicacdo do instrumento demonstraram que as pagw@stavam objetivas e claras,
ndo gerando duvida de interpretacdo aos entrevstadonsiderou-se, assim, que o
questionario estava de maneira geral bem elabosetajo necessario apenas dois

ajustes: a exclusdo de uma pergunta repetida ¢hamaedo texto de outra.

A avaliagdo dos entrevistados quanto a um grauidendsel de dificuldade
das perguntas foi considerada positiva, no sendiglose medir a sensibilidade do
instrumento para captar o grau de conhecimento acidariRa. Houve, também,
manifestacdo de que o questionario estava bommde extenso e cansativo. Tendo
em vista que a intencéo era realmente medir o conkato e o grau de implantacao,
abordando as minudcias dessa norma técnica, opt@esemanter a extensdo do

questionario.

Cabe destacar o fato de que o gerente de um domiébos que participou
da validacé&o ter solicitado que um técnico de bdaassumisse as respostas em seu
lugar, pois ndo conhecia a Portaria profundamefgemaneira a permitir respostas
adequadas. Esse tipo de ocorréncia na fase-pilmtoinfportante para fornecer
elementos para orientar a equipe na realizacdoedasvistas. Uma vez que era
esperado que as geréncias tivessem maior conhdoirdas normativas técnicas, em
razdo da sua funcdo de gerenciamento e orientagdo pdofissionais a eles

subordinados, buscou-se evitar a substituicdo iddelo respondente.

A coleta de dados propriamente dita ocorreu nagderde 22 a 30 de marco
de 2012. Entrevistou-se, em dias diferentes, pranente o gerente da virologia e em
seguida um profissional de saude da bancada dmlébo, responsavel pela realizacao
dos exames para o diagnéstico da infeccao pelo BI¥empo médio de aplicacéo foi
de 30 minutos. Algumas dificuldades na aplicacddndtrumento sdo detalhadas na

descricédo dos resultados, a sequir.
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9.1 Andlises do questionario — caracterizacdo dos prafionais

Esperava-se entrevistar 54 profissionais dos laimoa sendo 27 gerentes e
27 técnicos de bancada. Entretanto, ndo foi pdseiteevistar sete profissionais da
amostra total planejada (2 Gerentes e 5 técnicafgendo aos técnicos de bancada o

maior percentual de ndo participacao.

N&o foi possivel precisar os motivos da ndo padizio, mas uma das
possibilidades é que os gerentes tenham influem@ads técnicos apds sua entrevista,
desencorajando-os a participar, em virtude daudade encontrada em responder as

perguntas técnicas.

A geréncia de um laboratério desconfiou da pesguaisala que durante a
abordagem fosse informada a autorizacdo do didetseu laboratorio e lido o termo de
consentimento. A geréncia foi orientada a consaltauvidoria do SUS e a direcéo de
seu laboratdrio, mas optou por interromper suagy@atao na pesquisa e nao autorizou

a participagao do técnico, excluindo aquele laldoi@tla amostragem.

Assim, pesquisa foi aplicada em 87% da amostraef@da em termos de
profissionais entrevistados e em 26 laboratériestespondendo a 47 questionarios

respondidos.

Ainda que a quantidade final de entrevistas terd@mnsiderada suficiente
para a analise em tela, esperava-se que o tratf@lbensibilizacdo que incluiu envio do
sumario executivo do projeto e de um seminario &sse grupo realizado antes da
implantacdo da Portaria 151, suscitasse maior adesa&studo. Além disso, todos os
diretores dos laboratdrios selecionados para odesautorizaram a participacdo no

primeiro momento.

No que tange a formacéao profissional, 44 profisa®sao de nivel superior,
dois de nivel médio e um néo informou. Todos osmes que responderam ao
questionario sdo de nivel superior. Desses queomdspam, apenas 18 se dedicam
exclusivamente a bancada do HIV (5 gerentes e &Bict#s), mostrando que as
atribuicdes técnicas de maneira geral nesses l@biosando residem apenas em um

agravo, exigindo maior expertise técnica.

A seguir, os resultados sao apresentados, segundonansdes analiticas

propostas e considerando os indicadores utilizadasstudo.
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9.2 Andlises segundo as dimensdes

O quadro 4 foi elaborado para sintetizar os resultados emadas, segundo
as dimensodes do estudo.

Quadro 4: Sintese dos resultados segundo as dimensdes

Valor esperado = 100% para todos os indicadores
NR/NS: N&o respondeu ou ndo soube responder
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adequacao Atividade % de Autodeclaracdo dos Sim.10 = 100% Sim. 38,3 N&o. 51,1
profissionais profissionais de que N&o.zero NR/NS. 10,6
que receberam capacitacéo
receberam para utilizar a norma
capacitacdo | técnica. A capacitacao do
na Portaria profissional na norma P51 Sim.10 = 100% 100% Sim. 76,6 N&o. 14,9
151 técnica é importante para Nao.zero NR/NS. 8,5
que ndo haja dlvidas na P52 Sim.10 = 100% 100% Sim. 12,8 N&o. 63,8
realiza¢é@o dos exames em N3o.zero NR/NS. 23,4
conformidade a legislacéo
adequacao Produto P3 | % de Autodeclaracdo dos P53 Sim.10 = 100% 100% Sim. 68,1 N&o. 23,4
profissionais | profissionais de que N&o.zero NR/NS. 8,5
que relatam utilizaram o teste rapido
que como um dos testes da
utilizaram no | etapa | do algoritmo. Nao
laboratério o | considerar o imunoblot
teste rapido rapido nesse indicador
como um
teste de
triagem da
etapa | do
algoritmo
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adequacao

Produto

P3

% de
profissionais
gue relatam
que
submeteram
amostras a
biologia
molecular
para
conclusao
diagnostica
de
resultados
indeterminad
0S

Percentual de exames
positivos que foram
concluidos pelo imunoblot
rapido.

P54

Sim.10 = 100%
Nao.zero

100%

Sim. 27,7 Nao. 55,3
NR/NS. 17,0

adequacao

Produto

P4

% de
profissionais
gue relatam

que
submeteram
amostras
positivas ao
imunoblot
rapido como
um teste
confirmatorio
da etapa ll
para
concluséo
diagnéstica

Percentual de exames
indeterminados que foram
concluidos por biologia
molecular.

P55

Sim.10 = 100%
Nao.zero

100%

Sim. 85.1 Nao. 2,1
NR/NS. 12,8

P56

Sim.zero
N&0.10=100%

100%

Sim. 61,7 Nao. 23,4
NR/NS. 14,9
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adequacao Produto P1L | %de A norma técnica foi P57 Totalmente. 10 = 100% 100% Totalmente. 59,6
profissionais | elaborada com a finalidade Parcialmente. 5 Parcialmente. 23,4
gue relatam de ampliar a agilidade na Nada. zero Nada. 4,3 NR/NS. 12,8
gque a entrega do resultado, pois
implantagdo | diminuiu o nimero de
do algoritmo | testes e de etapas para a
da portaria concluséo diagndstica
151 conferiu
maior
agilidade no
tempo de
entrega do
resultado

conformidade | Atividade | Al | % de Autodeclaragdo dos P23 Totalmente. 10 = 100% 100% Totalmente. 87,2
profissionais | profissionais de que Parcialmente. 5 Parcialmente. 4,3
que declaram usar as normas Nada. zero NR/NS. 8,5
declaram da Portaria 151
usar as
normas da
Portaria 151
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conformidade Produto P % de Autodeclaragéo por P24 Sim. zero 100% Sim. 8,5 N&o. 80,9
profissionais | técnicos e gerentes N&o. 10 = 100% NR/NS. 10,6
que responsaveis pela
conhecem a | realizacdo do exame de
Portaria 151 | que conhecendo total ou
e que parcialmente a norma,
relatam ter relatam ter dividas sobre
davidas ela.

Uma alta proporcédo de
técnicos e gerentes com
gualquer nivel de duvida
sobre a norma sinaliza
falta de clareza em sua
formulacéo/apresentacao.
conformidade | Produto 12 Grau de Autodeclaragdo dos P22 v31 Totalmente. 10 = 100% 100% Totalmente. 70,2

conheciment
o dos
profissionais
da Portaria
151 por
autodeclarag
ao

técnicos e gerentes de
gue conhecem a Portaria
151. Os profissionais
precisam conhecer as
normas para poder aplica-
las de maneira adequada,
principalmente os aspectos
gue foram alterados em
relacdo a norma anterior.

Parcialmente. 5

Nada. zero

Parcialmente. 19,1
Nada. 2,1 NR/NS. 8,5
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conformidade Produto 12 Grau de Escore calculado a partir P25 a P47 Cada variavel = 30 pontos 690 0a35% =0a242
conheciment | da aplicacao a cada Pontuacdo Maxima = 690 pontos = | pontos = 7 profissionais
o dos entrevistado de itens de pontos = 100% 0a242 100% =14,9% (implantacéo
profissionais | verificac@o de pontos = 0 a 35% conhecimento incipiente)
da Portaria conhecimento. regular 36 a 70% = 243 a 483
151 (por A conhecimento dos de 243 a 483 pontos = de 36% pontos = 34 profissionais
itens de profissionais quanto as a 70% conhecimentoparcial =72,3% (implantacéo
verificag&o) normas é fundamental acima de 483 pontos = > 70% parcial)
para a implantacdo. Se conhecem a portaria >70% = 484 a 690
nao as conhecerem néo pontos = 6
terdo como realiza-las profissionaisconheciment
adequadamente. Se 0 =12,8% (portaria
realizam os processos implantada
corretos sem conhece-las, adequadamente)
as normas talvez néo
fossem necessarias.
disponibilida Atividade | A3 % de verificar se o quantitativo P59 P60 P61 | Sim. 10 = 100% 100% Sim. 68,1 N&o.21,3
de profissionais | de testes foi suficiente para N&o - 0 NR/NS. 10,6
que relatam | a demanda de exames em Muito satisfeito. 10 = 100% 100% | Muito satisfeito. 29,8
abasteciment 2011, pois 0 Satisfeito. 8 Satisfeito. 53,2
o de kits desabastecimento do Pouco satisfeito. 5 Pouco satisfeito. 8,5
adequados laboratorio poderia Insatisfeito. O Insatisfeito. O
(triagem e prejudicar a implantagéo NR/NS. 8,5
confirmatorio da portaria 151 pelo
) anti-HIV em laboratério, além da
2011 resposta de outras Muito satisfeito. 10 = 100% 100% Muito satisfeito. 34,0
perguntas do questionario Satisfeito. 8 Satisfeito. 55,3
Pouco satisfeito. 5 Pouco satisfeito. 2,1
Insatisfeito. O Insatisfeito. O
NR/NS. 8,5
disponibilida Atividade | A4 % de verificar se o quantitativo P64 Sim. 10 = 100% 100% Sim. 78,7 N&o. 12,8
de profissionais de equipamentos N&o - 0 NR/NS. 8,5
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gue relatam disponiveis no laboratério P65 Muito satisfeito. 10 = 100% 100% Muito satisfeito. 19,1
possuir foi suficiente para Satisfeito. 8 Satisfeito. 55,3
equipamento atenderem demanda de Pouco satisfeito. 5 Pouco satisfeito. 14,9
s suficientes exames em 2011 em Insatisfeito. 0 Insatisfeito. 0
para tempo oportuno NR/NS. 10,6
atenderem a
demanda em
tempo
oportuno.
disponibilida Insumo 12 % de Verificar se o quantitativo P62 Sim.10 = 100% 100% Sim. 63,8 N&o. 27,7
de profissionais de profissionais foi N&o.zero NR/NS. 8,5
que suficiente para a demanda P63 Sim.zero 100% | Sim. 17,0 N&o. 74,5
considram de exames em 2011, uma N%0.10=100% NR/NS. 8,5
que houve vez que RH é recurso
recursos essencial para a
humanos implantac&o da portaria
suficientes 151.
para
atendimento
da demanda
dos testes
anti-HIV no
laboratério
em 2011
disponibilida Insumo 13 % de A norma técnica foi P58 Totalmente. 10 = 100% 100% Totalmente. 66,0
de profissionais | elaborada com a finalidade Parcialmente. 5 Parcialmente. 23,4
gue relatam de reduzir o nimero de Nada. zero Nada. 2,1
reducdo no testes e de etapas para a NR/NS. 8,5
ndmero de concluséo diagndstica
testes levando a economia de
necessarios | recursos financeiros sem
para a prejudicar na qualidade
conclusao diagnostica
diagnostica
apos
implantacdo
da Portaria
151
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disponibilida
de

Insumo

% de
profissionais
gue relatam

dispor dos
recursos
financeiros
para
manutencgéo
do
laboratorio
tendo em
vista a
realizacéo
dos exames
anti-HIV em
2011

verificar se 0s recursos
financeiros estiveram
disponiveis em 2011 no
laboratério para a
manutenc¢éo de seu

perfeito funcionamento. Ex:

calibracéo de
equipamentos,
manutencéo de
equipamentos, aquisicao
de outros insumos (nédo
considerar os testes
diagnosticos)

P66 Sim.10 = 100% 100% Sim. 80,9 N&o. 10,6
Nao.zero NR/NS. 8,5
P67 Muito satisfeito. 10 = 100% 100% Muito satisfeito. 14,9
Satisfeito. 8 Satisfeito. 51,1
Pouco satisfeito. 5 Pouco satisfeito. 17,0
Insatisfeito. O Insatisfeito. 8,5
NR/NS. 8,5
P68 Sim. 10 = 100% 100% Sim. 87,2 Né&o. 4,3
Nao - 0 NR/NS. 8,5
P69 Muito satisfeito. 10 = 100% 100% Muito satisfeito. 10,6
Satisfeito. 8 Satisfeito. 57,4
Pouco satisfeito. 5 Pouco satisfeito. 17,0
Insatisfeito. O Insatisfeito. 6,4
NR/NS. 8,5
P70 Muito satisfeito. 10 = 100% 100% Muito satisfeito. 12,8

Satisfeito. 8
Pouco satisfeito. 5
Insatisfeito. O

Satisfeito. 42,6
Pouco satisfeito. 31,9
Insatisfeito. 4,3
NR/NS. 8,5
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P71

Sim. 10 = 100%
Nao - 0

100%

Sim. 76,6 Na&o. 14,9
NR/NS. 8,5
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9.2.1. Conformidade

Andlises dos resultados encontrados sobre o grawodbecimento da
Portaria 151 mostraram que 70% dos profissionaidadgam que a conhecem
totalmente e 19%, parcialmente. Um profissionahteel que ndo conhece nada da
Portaria. Ainda, 87% dos profissionais utilizamluégrama e as normas da Portaria
151 e 74% relatam que ela apresenta as normasdéate forma clara e obijetiva.

Em contraponto, 81% relataram que possuem duvidasPartaria,
apresentando inconsisténcias nas informacfes skditlmma, ndo corroborando com as

perspectivas de um bom grau de conhecimento daantéenica.

O alto indice de profissionais que relataram tetdhs pode ser evidenciado
nos resultados obtidos sobre o grau de conheciméatdPortaria, por itens de
verificacdo. Uma série de perguntas sobre a noécrica elaborada com diferentes
graus de dificuldade foi utilizada para investiggenicamente as normas dispostas na
Portaria 151. Cada resposta correta recebeu 10qgae foram multiplicados por trés
em virtude de sua relevancia, totalizando 30 porftosam elaboradas 23 perguntas
para medir esse indicador e a pontuacdo maximaujoirdo de perguntas foi de 690
pontos. A frequéncia das respostas corretamespomeidas foi mostrada em grafico
para categorizar o grau de implantacdo da Por@saesultados mostraram que ainda
h&a muitas davidas a esclarecer, pois houve graadac@o na pontuacdéigura 6).
Nenhum profissional atingiu a pontuacdo maximastme de perguntas que equivalia

atingir 690 pontos.

O grau de implantacao por itens de verificacd@fobuido pelos escores de

pontos obtidos das 23 respostas e foram classigceaimo:

a) Grau de implantac&o incipiente - correspondeu @agao de zero a 242
pontos (0 a 35%);

b) Grau de implantacdo parcial - correspondeu a poatuantre 243 a 483
pontos (36% a 70%),

c) Portaria implantada adequadamente (acima de 70€6jrespondeu a

faixa de 484 a 690 pontos.
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Figura 6. Heterogeneidade de pontuacéo obtida nas respastas/gliam o grau de
implantacéo da Portaria 151, por itens de verificac
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Foi observada uma heterogeneidade de respostas grande dentro da
faixa de implantacéo intermediaria, mostrando gsequéncia de perguntas fragmentou

bastante a pontuagé&o obtida por cada profissional.

Heterogeneidade semelhante foi obtida quando cdd&ra mesma analise
das pontuacdes mostradas na figura anterior, pasimatificadas pelo cargo dos
profissionais, qual seja: gerentes ou técnidéiguga 7).
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Figura 7. Heterogeneidade de pontuacéo obtida nas respastas/gliam o grau de
implantac&o da Portaria 151, por itens de verificag estratificadas por cargo do
profissional do laboratorio.
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As andlises dos resultados sobre o conheciment@odaria por itens de
verificacdo possibilitaram concluir-se que a Paatai51 foi classificada como
parcialmente implantada, pois 72% (34 profissiongge participaram do estudo
atingiram pontuagdo entre 243 a 483, que corregpanthixa 36 a 70% do escore
méaximo (grau de implantacdo parcighigura 8).

Figura 8. Classificacao do grau de implantacdo da Portarda dér itens de
verificacao.
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Apenas 13% (seis profissionais) das participagdesntuaram
suficientemente para classificarem-se com bom deamplantacdo, acima dos 70% de
acerto dos itens de verificagdo. Nenhum profissi@aeertou mais que 90% das

guestdes.

O grau de implantacdo estratificado pelas respaitagerentes e técnicos
corroborou a implantacdo parcial da Portaria 1545 hACEN. Além disso, a
homogeneidade das respostas dos itens de verdigagssibilitou concluir que o
conhecimento entre técnicos e gerentes nao apaeshfdrencas entre as duas
categorias profissionai@rigura 9).

Figura 9. Classificacao do grau de implantacao da Portaidadér itens de verificacao
estratificados por cargo.
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O baixo desempenho no acerto das respostas poderselborada quando
analisamos outras perguntas desse instrumentoaAjnd 42 pessoas tenham relatado
que utilizam as normas técnicas, inconsisténciasdiratrizes sdo encontradas, como
por exemplo, 60% dos profissionais que participardon estudo declararam que
realizam teste confirmatério da etapa Il em amesttae tiveram dois resultados
indeterminados nos testes de triagem da etapa stramolo que nao utilizam as
recomendacOes da Portaria 151. Cabe ressaltarsgaerecomendacédo foi trabalhada
pelo grupo de especialistas e pesquisadores dondl\Brasil para construcdo das
normas técnicas e, nesse caso, 0 preconizado 6eedfio do resultado como
indeterminado. Essa conduta pode acarretar emnerm@sultado do diagndéstico, em

virtude das caracteristicas tecnologicas de afiac#ficidade dos testes confirmatorios.
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Dessa forma, podem produzir resultados falso-positem amostras verdadeiramente

negativas que sao submetidas aos testes confiiogator

Resultados indeterminados podem ser obtidos duramteriodo de janela
imunologica ou soroconversao dos pacientes. A nrenaecomenda que, nesses
casos, deve-se colher nova amostra ap6s 30 diassdttado. Ao submeter amostras
com resultados indeterminados a etapa confirmatdcarre-se em erro técnico. Em
virtude das caracteristicas tecnoldgicas dos kitgitnatérios, esses testes sdo menos
sensiveis, quando comparados com aqueles utilizadsagem soroldgica, demoram
mais tempo de soroconversédo para evidenciar otaeésuteagente e requerem maiores

concentragdes dos anticorpos produzidos pelosithe infectados.

Outro erro na interpretacdo da norma técnica esteesultado encontrado
em que 60% dos profissionais relataram que namalib® laudo contendo os resultados
indeterminados apoés realizar os testes de triagemd@as amostras consecutivas,
contrariando a Portaria 151. A maioria dos enttadiss (49%) também nao liberam os
laudos indeterminados das amostras reagentes & letaindeterminada na etapa II.
Infelizmente ndo pudemos explorar os motivos dessasiutas no instrumento
aplicado, entretanto, o principal pressuposto se @d® fato crescente do numero de
acdes judiciais contra os resultados produzidosspdaboratérios clinicos e a
dificuldade do entendimento das normas técnicas peuario, pelos médicos e,
também, pelo judiciario. O receio da liberacdo ésultados indeterminados gera o
equivoco de conduta preconizada na norma técngposiia na Portaria 151. Embora
esse tema tenha sido debatido e consensuado darfimten realizado com os técnicos
e gerentes com a proposta de construcdo parti@pdéis normas, evidenciamos pelos

resultados que os profissionais ndo estdo segessls regras da Portaria.

Ainda sobre a liberacdo dos laudos de amostraseimimadas, quando os
profissionais dos LACEN foram questionados comoerBlvam os resultados
provenientes de amostras reagentes no teste gentria com o aparecimento apenas da
banda p24 do teste confirmatorio Western Blot, 48r8sponderam equivocadamente,
demonstrando que ndo seguem o disposto na norm&aéda Portaria 151 que
recomenda para esses casos a liberacdo do restdtadandeterminado e a solicitacao

de coleta de nova amostra apos 30 dias.

O mesmo tipo de resultado ocorreu na pergunta igaeavmedir, também, se

os profissionais estdo liberando os laudos indetexchos, provenientes de resultados
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reagentes no teste | de triagem e negativo no teste etapa confirmatéria. Nessa
avaliacdo, 66% dos profissionais responderam egadamente a pergunta.

Outra forma de abordagem da liberacéo dos laudieterminados mostrou
que 79% dos profissionais relataram que, se erass®m resultado reagente no teste de
triagem | e indeterminado no teste confirmatdrioeti#pa Il, solicitariam a coleta de
segunda amostra para conclusdo diagndstica, as ideéliberarem o laudo como

amostra indeterminada, conforme preconizado nafad51.

Quando os entrevistados foram questionados seatiber o resultado
indeterminado quando fosse obtido resultado reagemteste de triagem e negativo ou
indeterminado no teste confirmatorio, a metadeemhtievistados liberaria o laudo como
indeterminado e a outra metade nao liberaria, detraowdo a duvida nesse critério

técnico da Portaria 151.

Portanto, das sete perguntas que abordaram a cllwerale laudo
indeterminado, em quatro delas, o maior numero d#ispionais responderam
erroneamente ao disposto nas normas técnicas dai®d51, demonstrando menor
conhecimento técnico quando a complexidade do igneshento aumentoyFigura
10).

Figura 10. Grau de implantacéo da Portaria 151, sob a otiegbdedagem das normas
técnicas sobre resultados indeterminados.
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Tanto para as amostras indeterminadas quanto paragentes, o sistema
de informatica do laboratério precisa disponibilizénculo ao paciente, para que ele
possa identificar a entrada da segunda amostracpadusao diagnoéstica. Para medir
esse item, foi perguntado no questionario se cermsmtde informatica consegue
identificar essas amostras. Ainda que a maioria réapostas (57%) tenham sido
favoraveis, 32% dos profissionais relataram qudsterma ndo consegue identificar
adequadamente as segundas amostras. Esse probteleaimppedir a concluséo
diagndstica, uma vez que ndo consegue ligar otadea do mesmo usuario, fazendo o
que é chamado deop do usuério, que sempre entra no sistema, mas or&egue
concluir o resultado. Quando isso acontece, a bpata a conclusdao diagndstica,
seguindo o disposto na Portaria 151, € manualinpenmédio dos mapas de trabalho e,

com isso, aumentam as chances de erro.

Todavia, quando os resultados de ambas as etapacam reagentes, 62%
dos profissionais seguem as normas, liberando dnlaomo reagente e solicitando a
segunda amostra para corroborar o resultado. Essanendacao foi uma alteracdo da
normativa anterior e visa a liberacdo imediata demiltados para que possam ser
tomadas medidas clinicas para o acompanhamentaatteqlas pessoas infectadas
pelo HIV. Ainda que a maioria dos profissionaishi@m se adaptado a normativa, um
quarto dos profissionais, 25,5%, ainda tém recaitbéracdo do resultado e aguardam
a chegada da testagem da segunda amostra pasadibey resultado. Apesar de nao ter
sido medida, essa pratica pode ser explicada pe#a por parte dos técnicos da troca
de amostras, visto que os LACEN sé&o laboratérioseteréncia estadual e a grande
maioria das amostras analisadas séo colhidas eimspds coletas do municipio e sem

controle.

Quando questionados em outra pergunta complemesigaranalises
supracitadas, 34% dos profissionais relataram guardam a chegada da segunda
amostra para liberarem o laudo reagente, aumentarmdonero de profissionais que
nao seguem as normas técnicas da Portaria 151dauwamparado aos 25,5% da
resposta anterior. Essa conduta acarreta atraliioenacdo do resultado para o usuario.
Esse tempo pode ser precioso para o0 adequado meljco e os exames de
seguimento, quando, por exemplo, a populacao-abgsencaso sdo as gestantes. Os
profissionais dos laboratérios precisam estar asenfis condutas que contrariam as

normativas para que ndo gerem danos aos usuarioa. pgatica que € usual nos
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laboratérios para minimizar esse prejuizo é a pagao das andlises de amostras
provenientes de gestantes. Essa informag&o n&olfoda no instrumento, mas se deve
ao conhecimento de campo da pesquisadora pringipaker realizado visita técnicas

nos laboratorios.

Quanto a analise do numero de testes que sdamdtibzna primeira etapa, a
maioria das respostas, 68%, foi de que utilizamnapeum teste, na etapa | do
diagndstico. Entretanto, encontramos 15% que aifilizlois testes ou mais. Ainda que a
utilizacdo de mais de um teste na etapa de triag@mmplique em erro técnico para
algumas situacdes diagnosticas, a pratica deagdliz de mais testes implantados na
rotina geral do laboratério impede o alcance dessupostos da Portaria 151, que seria
a reducdo do numero de testes para melhoria dootel@pentrega do resultado e a
economia financeira. E mais, 4% relataram quéatii mais de um teste em paralelo,
Ou seja, 0s testes sdo realizados concomitantenateea ndo mais adotada desde o
ano de 2005 pelas normativas anteriores. Infeliteyeninstrumento néo foi robusto o
suficiente para qualificarmos todas essas questd@® pudemos avaliar os motivos da

adocéao de tal pratica.

Para confirmagdo do diagndstico do HIV, 30% de ipsainais relataram
gue utilizam dois ou mais testes. Esse fato podexgdicado por ser essa etapa decisiva
para conclusdo diagndstica, exigindo em algumaagdes a necessidade de se utilizar
mais testes para obtencao do resultado. Entretatodeveria ser rotina laboratorial,
em virtude da evolucao tecnoldgica e da qualidadeimsumos atualmente disponiveis
no mercado. Cerca de 7% dos profissionais ndo smmbeesponder a essa pergunta.
Chama a atencdo a pratica presente em alguns t@thasaem que os profissionais
realizam apenas parte do processo. Isso € reflgtidndo foi analisado que apenas 38
% dos profissionais possuem dedicacdo exclusivilsanaada do diagnostico do HIV,

fragmentando o processo e reduzindo a qualidadetéc

Quanto aos testes rapidos, ainda que nessa noantatiiam sido incluidos
como parte dos insumos que podem ser utilizadass paboratérios, apenas 34% dos
profissionais relataram que possuem o insumo nardddxio, entretanto a maioria nao
utiliza o fluxograma de diagndstico do HIV de testépidos, seguindo o disposto nas
normas técnicas, visto que esse algoritmo é recdaden apenas para situacdes
especiais. Entretanto, 30% dos profissionais m@atajue, se tivessem teste rapido no

laboratorio, utilizariam o mesmo para confirmar vesultado reagente do teste | de
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triagem, na falta de testes confirmatérios, inaatce em erro técnico, além de nédo

seguir a normativa.

Os testes de triagem sao projetados para possait@sensibilidade e, com
isso, perdem em especificidade. Como consequéacemsaio pode ocasionalmente
fornecer um resultado falso positivo. Na realidade,resultado falso-positivo pode ser
a consequéncia de reconhecimento ndo especificoadtigenos do HIV. Esses
resultados podem ocorrer em pacientes cujo sisteraaologico é ativado, gerando
fatores que podem se ligar inespecificamente dgeard do teste. Os resultados falso-
positivos, em testes de triagem para o HIV, foraescdtos para: individuos com
infecgBes virais agudas (Weber,1995; Mc Kenzie,11,9thdividuos vacinados para
diferentes doencas infecciosas, incluindo a grigedld et al, 1994; Challakere e
Rapaport, 1993), hepatite B e raiva (Challakereapaort, 1993; Leet al, 1992,
Pearlman e Ballas, 1994) e pacientes com doen¢aisnames (Doclet al, 1988; Jindal
et al 1993; Ng, 1991; Biggaet al 1985; Mooreet al 1986), em determinados
individuos com anticorpos contra antigenos HLA thsse | (Blantonet al, 1987;
Bylund et al, 1992; Steckelberg e Cockerill, 1988). Além dissonbém a gravidez,
neoplasia maligna e linfomas tém sido descritoscpasar reatividade inespecifica aos
antigenos do HIV (Weber,1995; Mc Kenzie, 1991; lsthierg e Cockerill, 1988;
Profitt e Yen-Lieberman, 1993; Schleupeégrl, 1990).

Por causa da possibilidade da inespecificidade eatividade inerente a
gualquer ensaio, todos os resultados do teste idgenn reativos devem ser
confirmados, a fim de excluir o risco de resultatidso-positivos para a infeccdo pelo
HIV. Somente apds os resultados dos testes cortfiros € que se deve relatar os
resultados positivos da testagem do HIV. Por ig0,30% dos profissionais que
relataram que utilizariam o teste rapido na etap#irenatoria incorrreram em erro
técnico, pois esse tipo de insumo é para ser adilizapenas como triagem no

laboratorio.

Contudo, os achados apresentados nessa dimensamsfieram que a
Portaria 151 esta parcialmente implantada nos LASEihda que tenham transcorrido

mais de dois anos desde sua publicagao.
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9.2.2. Adequacao

Quanto a capacitacdo, metade dos profissionaitaraia que ndo tiveram
treinamento sobre a Portaria 151. Dos 38% quearalat que tiveram treinamento na
norma técnica, a maioria relatou o forum realizpgto Ministério da Saude como
treinamento. Entretanto, esse encontro foi readizamn o objetivo de que a construcéo
da Portaria fosse participativa, considerando ai@pidos profissionais dos LACEN e
outros laboratérios, como de universidades e mpioicfinalizando-a e colocando-a
para a consulta publica, como aconteceu na se@uéAtguns treinamentos foram
feitos no préprio laboratorio e trés profissionstataram que a secretaria do estado

promoveu a capacitacao.

bY

Quanto a série TELELAB, 77% dos entrevistados nedpmm que
conhecem o sistema de ensino a distancia do Milmistéh Saude, mas apenas 13%
participaram do novo curso que aborda as diretdaeBortaria 151 para o diagndstico

da infecgéo pelo HIV.

Sobre o teste rapido, apenas 16 profissionais tapon que possuem testes
rapidos em sua rotina. Para esse tipo de ensmapavel esperar que os LACEN néo o
oferecam de forma ampla em virtude da grande demaed testes anti-HIV que
recebem mensalmente como laboratérios de refer@stauais. A metodologia de
testes rapidos deve ser utilizada para algumaacéiés especiais, como descrito na
Portaria 151, pois o0 método ndo € projetado paadgs rotinas nas quais 0s ensaios
imunoenzimaticos do tipo Elisa sado tecnologicamentaistos para esse fim, com

possibilidade inclusive de completa automacéao.

A maioria dos profissionais (68%) relatou que, igeske teste rapido no
laboratorio, poderia utilizar o insumo como testerthgem da etapa |. Esse resultado é
importante, pois foi uma das mudancas da normt yise nas Portarias anteriores 0s

testes rapidos ndo eram reconhecidos como um patentmo diagnéstico.

Esse efeito pode ser reflexo da evolugdo tecnaodgdios testes, como
demonstrado por Ferreied al, 2005, no estudo que validou marcas comerciaissies
rapidos para o diagnostico do HIV, como tambémad#@®es politicas do Ministério da
Saude para ampliacdo do diagnéstico, valorizandoadificando a utilizacdo desses
testes.
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Segundo Duarteet al (2001), apesar da possibilidade de automacéo, os

testes Elisa para diagnostico da infeccdo pelo &ihdla ndo conseguiram atender a
questdo referente a urgéncia diagnostica, visto gees resultados demoram
aproximadamente duas horas para serem expedidandulimitacdes econdmicas e

técnicas para a execuc¢do do teste em uma amasadamente. Em algumas situacoes,
€ importante a utilizacdo dos testes rapidos, edpsnte na obtencdo de resultados
rapidos para o manejo clinico do protocolo de att&lele trabalho ou no atendimento
urgente, como no caso das gestantes no momentarttoque falharam ao protocolo

clinico de acompanhamento e testagem durante algrav

O Brasil normatizou um algoritmo para o diagnéstiecinfeccdo pelo HIV,
utilizando apenas testes rapidos que constam d@ariaoB4/2005. A Portaria 151
atualizou a regulamentacdo dessa primeira legsla@a testes rapidos séao faceis de
serem executados e exigem pouco em termos denrema técnico e de equipamentos
(OMS, 2004). Embora muitos problemas com o us@skes rapidos sejam descritos na
literatura (Tamashiro H e Constantine NT, 1994cBI¥ et al 2009; Stekler J[2t al,
2009; Gray RHet al, 2007; Anzala Cet al, 2008). No Brasil, Ferreirat al (2005),
demonstraram, em um estudo de validacdo, que tes tépidos apresentaram a mesma
sensibilidade e especificidade de um teste Elisa.

A inclusdo de metodologias moleculares para coéolusiagnéstica dos
resultados indeterminados foi uma iniciativa daté&@ 151, sustentada pela rede
nacional de carga viral do HIV, implantada em todsd ACEN, para realizarem esse
exame para as pessoas que vivem com HIV/aids.nistgalologia serve para monitorar
a replicacéo viral e ndo foi estabelecida paraloséo diagndéstica. A deteccdo do DNA
pro-viral € um método molecular que, também, padeuslizado para a concluséo de
resultados indeterminados, mas estao disponivegoeos laboratorios do Brasil e sdo
mais utilizados para o diagnéstico de criangas €30 Entretanto, como a carga viral é
recomendada pelo consenso brasileiro de pediatnia p diagnéstico de criangas
expostas por transmissao vertical, em virtude dpossibilidade de se utilizar o
algoritmo preconizado pela Portaria 151, por cadaatransferéncia de anticorpos
maternos, essa ferramenta, também, pode ser délipara auxiliar os diagndsticos
indeterminados, especialmente para as gestantesemi® em que 0 tempo para o

manejo clinico é precioso.

77



Ainda que a metodologia de carga viral esteja disfmb nos LACEN, por
manutencdo direta do Ministério da Saude, 55% dadispionais entrevistados
relataram que nao utilizam nenhuma metodologia catde para auxiliar o diagnéstico

indeterminado do HIV.

Embora 13 profissionais (28%) tenham relatado cgaizam os testes
moleculares para concluséo diagndstica de amasttaterminadas, quando solicitada a
identificacdo de qual metodologia utilizavam, aperais profissionais relataram que
utilizam a carga viral. Mais da metade dos prafisais respondeu equivocadamente.
Como exemplo, trés profissionais ndo souberam relgro trés citaram o Imunoblot
gue ndo é caracterizado como método molecular eelsou a genotipagem, que,
apesar de ser um teste molecular, mede a resstéacivirus aos medicamentos

antirretrovirais e ndo tem aplicabilidade para désgico.

Quanto a realizacdo do teste molecular da cargal do HIV, trés
laboratoérios reportaram que nao realizam. Entretdotlos os LACEN fazem parte da
Rede Nacional da Carga Viral e recebem os insurmoblidistério da Saude para a
realizacdo dessa metodologia. Ainda, o técnicondléaboratério ndo soube responder a

essa pergunta e o gerente nao participou.

No que se refere ao teste molecular qualitativo Dp¥&-viral, cinco
profissionais ndo souberam responder sobre a dispdade desse insumo, namero
maior do que quando comparamos com 0s demais.téstakka de conhecimento sobre
a metodologia implica em inconsisténcias de infaqiea na resposta dos técnicos e dos
gerentes, embora evidenciado em poucos relatosia8pE) profissionais responderam
que o laboratério possui 0 insumo. Esse resultadwg esperado, visto que o teste tem
sua aplicacdo para confirmar o diagndstico em casrexpostas pelas maes HIV
positivas e de gestantes, cujo resultado soroléggga indeterminado. Além disso, o0s
LACEN disp6em do teste molecular da quantificac@a@arga viral que, também, pode
ser utilizado nas situagcbes supracitadas e esfgordiel nos laboratérios com
abastecimento centralizado pelo Ministério da Sa&de isso o teste DNA pro-viral

termina por ndo ser adquirido, ainda que a suaagéo tenha algumas potencialidades.

Quanto a utilizacdo do Imunoblot Rapido, 85% daxfigsionais relataram
que utilizariam esse teste para confirmacdo dondstco do HIV, demonstrando
confiabilidade no insumo que foi implantado pelaigiério da Saude, nos 27 LACEN,

no ano de 2011, em substituicdo ao teste de IBE Eesultado, provavelmente, péde ser
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obtido em virtude do treinamento técnico que osfiggimnais receberam para a
utilizacdo do teste e seu emprego no algoritmoasiafa 151.

Mostrou-se evidente que a aplicacdo do Imunoblgtid®ano algoritmo
pelos profissionais dos laboratorios € bem complidanentretanto, quando a condicao
da amostra € indeterminada, as respostas contiagaivocadas. Foi questionado se 0s
profissionais utilizariam o Imunoblot R4pido, nayseda etapa confirmatoria de uma
amostra que teve o resultado indeterminado na penetapa. 62% relataram que
utilizariam o insumo, contrariando as recomendad@asorma técnica que orienta para

coleta de segunda amostra e repeticdo da etapmiagem.

A coleta da segunda amostra nos casos de um dsufideterminado na
etapa de triagem € fundamental, pois o tempo ddooentre a solicitacdo da segunda
amostra e a repeticdo do exame pode excluir umapebvperiodo de janela
imunoldgica. (Fanales-Belasio & al 2010). Ainda, a simples repeticdo do exame
permite a eliminacdo de erros pré-analiticos, quevemtura tenham ocorrido

anteriormente.

Ainda que 60% dos profissionais entrevistados ast®m que a
implantagédo da Portaria 151 tenha realmente caloferiaior agilidade, diminuindo o
tempo de entrega do resultado, uma parcela de p8%deraram que a agilidade dessa
norma foi parcial. Quando analisamos a liberacddaddo das amostras reagentes,
observamos que 34% dos profissionais ndo seguertasiendacdes de liberarem os
laudos antes de solicitarem e realizarem a segamdatra do usuario, pratica essa que
aumenta o tempo de espera para o resultado, dspecia dos reagentes.

9.2.3. Disponibilidade

Quanto ao abastecimento de Kkits, os resultados adacterizacdo dos
insumos disponiveis mostraram que a maioria dosordddrios (19) possui,
minimamente, dois ensaios de triagem disponives paliagndstico, nimero maior do
gue é necessario, segundo a Portaria 151, demodstgae nesse critério dipde de pelo
menos duas possibilidades de insumo para a testagentriagem. O ensaio
Imunoenzimatico — Elisa é o teste utilizado pekama dos profissionais, 36 em 47,
seguido do ensaio Imunoenziméatico de micropartsctldMEIA, em 19 profissionais e
do ensaio imunoldgico com revelacao eletroquimiah@scente — EQL, relatado por 16
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profissionais. O ensaio imunoldgico fluorescengadio a enzima - ELFA e o0 ensaio
imunolégico quimioluminescente magnético - CMIA gé@muco utilizados, presentes

apenas em sete e nove relatos dos profissiongpeatvamente.

Todos os LACEN, também, dispdem de pelo menos ursai@n
confirmatério. Desses, 14 profissionais relataraer disponivel o teste de
Imunofluorescéncia Indireta — IFI e 35 Imunoblotpeas 24 reportaram o teste
Western Blot — WB, considerado padrdo ouro pardircoacdo do diagndstico. Esse
fato deve-se aos custos elevados dos testes WBy também a distribuicdo pelo
Ministério da Saude do teste Imunoblot Rapido &aka performance que esse insumo
apresenta, conseguindo a conclusdo diagndsticaailariandas amostras. Todos 0s

laboratorios reportaram também o adequado abasietondo teste Imunoblot Rapido.

A disponibilidade de insumos, tanto para os kits tdagem quanto
confirmatdrio, mostrou que os laboratorios segusmeaomendacdes da Portaria 151
gue, minimamente, dispde sobre o abasteciment@ldenpenos um tipo de teste para
cada etapa diagnostica. Portanto, aqueles quanatatpossuir mais de um teste para
triagem e, também, para a etapa confirmatoria ia@str capacidade instalada maior do

gue é preconizado, ampliando a eficacia técnica parduzir seus resultados.

A metodologia de coleta em papel filtro foi inserigela primeira vez nessa
normativa para o diagnostico do HIV e € uma ferrameotente, pois alcanca até
mesmo populacdes que estédo distantes dos granutesscdiagnosticos e onde nao ha
estrutura laboratorial. E utilizada para triagerirama nos paises em desenvolvimento,
pois ndo necessita de armazenamento refrigeradotna@sporte especializado. Uma
vez seca no papel filtro, a amostra de sangue owsditui relevante risco infeccioso e €

estavel durante longos periodos de tempo (Eeillal, 1992).

Era esperado, entretanto, que essa metodologiaessti mais bem
implantada na rede publica no Brasil, em virtudeswke poténcia em alcancar cobertura.
Entretanto, segundo a informacgdo dos respondedssg;amente nenhum laboratorio
realiza o teste, em que pese algumas inconsisteantee a informacéo dos técnicos e
dos gerentes. Essa metodologia de coleta estantagl em alguns estados como
protocolo de controle de exames exigidos no praknaias o ndo aparecimento na rede
de laboratorios dos LACEN mostrou que a organizagarma esse programa esta

direcionada a outros laboratorios, provavelmensgaworatorios municipais.
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A maioria dos entrevistados, 68%, relatou que &slefjuado abastecimento
de testes de triagem. Quanto aos testes confinositd5% dos profissionais relataram
0 adequado abastecimento no ano de 2011. Um peateld 21% e 15% relatou que
ndo houve abastecimento adequado no Ultimo an@ partestes de triagem e

confirmatdrio, respectivamente.

Todos os laboratérios mostraram que estdo satisfeih mais de 40% das
respostas e 49% muito satisfeitos, com as metodslalisponiveis no laboratério para

o diagnéstico da infeccao pelo HIV. Nao houve cetid insatisfacéo.

Entretanto, quando foram abordados novamente em questédo sobre a
satisfacdo do abastecimento de kits de triagemmire@tdrio, os resultados mostraram
diferencas. Dos profissionais que responderam, 88f&o muito satisfeitos e 53%
satisfeitos. Entretanto, cerca de 9% estdo inedbsf tendo como principal fator os
problemas e atrasos nos processos licitatériosagaeetam na reducdo do prazo de
validade do produto ou, até mesmo, na aquisicgwatiito, o que dificulta a realizacdo

da metodologia por problemas técnicos.

Todavia, 34% dos profissionais estdo muito sate$etom a qualidade dos
insumos que sdo adquiridos pelos laboratorios e &&tgfeitos. Os 2% que relataram
estar pouco satisfeitos com o produto ndo comantasamotivos de tal insatisfagéo.

Foi observado, também, que 66% dos profissionamsideraram que a
implantacdo da Portaria conferiu diminuicdo deetegpara conclusdo diagndstica.
Entretanto, 23% relataram que a reducdo foi paréabvavelmente, esse Ultimo
resultado pode ser atribuido a utilizacdo de maisrd teste para triagem implantado na
rotina, como ja demonstrado anteriormente, quar®ocldos profissionais relataram
que utilizam dois testes ou mais na primeira etagh® utilizam a testagem em paralelo,

praticas que resultam em aumento no nimero des fegta o diagndstico em sua rotina.

Quando se investigou a disponibilidade de recurBoanceiros para
manutencdo dos equipamentos dos laboratérios, 8&Rtaram que possuiam

manutencao preventiva e 87% a manutencao corretiva.

A maioria dos profissionais estava satisfeita (58/45% muito satisfeitos
com a manutengdo preventiva. Entretanto, 17% eastapauco satisfeitos e 9%
insatisfeitos, tendo como principais motivos agularidade do servico, a demora no

atendimento e nos consertos dos equipamentos.
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Dentre as andlises qualitativas quanto a insafiefdo emprego dos recursos
financeiros na infraestrutura laboratorial, foiatado que&‘algumas empresas fazem
orientacdo para que 0s proprios técnicos realizemmanutencdo preventiva’pratica
essa aceitavel para inicio de uma investigacdo @mutencao corretiva, mas
inadmissivel para manutencdo preventiva. Outrotaetke insatisfacdo € de que
“laboratério tem que ficar ligando para que a empaeprestadora do servico realize a
manutencdo dentro do prazo de cobertura” e "hacdiflade para o atendimento”
Ainda, em outro laboratorio foi citado qte manutencédo preventiva ndo cobre todos

0s equipamentos utilizados para o diagndéstico d@’Hl

hY

Quanto a manutencéo corretiva, 57% e 11% estasfestds e muito
satisfeitos, respectivamente. Entretanto, 17% gst@co satisfeitos e 6% insatisfeitos,
tendo como fatores citad6éa demora no atendimentog “a baixa resolutividade das

manutencdes, persistindo alguns problemas e geranttos”.

No que tange a infraestrutura fisica dos labom@$drd3% e 13% dos
profissionais entrevistados estdo satisfeitos etamsatisfeitos, respectivamente. Um
percentual mais elevado, 32% e 4% estdo pouco festass e insatisfeitos,
respectivamente. Foi evidenciado em praticamerdast@s respostas que a falta de
espaco € o motivo principal da baixa satisfacdaigua infraestrutura. Outros relatos
como*“auséncia de adequado abastecimento de agua, emetdirica e a temperatura

do laboratério” também apareceram.

Provavelmente, em virtude de ter sido identificadfalta de espaco fisico
em alguns laboratérios ou do compartilhamento dépagmentos com outros setores do
laboratorio, foi evidenciado que em torno de 15% goofissionais relataram que o
local onde os testes para o diagndstico do HIVreabzados ndo comporta todos os

equipamentos necessarios para os procedimentos.

Quanto a disponibilidade profissional para o addquatendimento da
demanda de exames anti-HIV, 64% relataram possairrsos humanos suficientes,
enquanto 28% relataram nao ser suficientes. Fodeagiada, também, baixa
rotatividade dos profissionais que atuam na ralmaiagndstico do HIV, pois 17% dos

entrevistados relataram a rotatividade frequente.

Dos profissionais entrevistados, 79% relataram possquipamentos

suficientes para atenderem a demanda de exameldl¥né&m tempo oportuno, 55%
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estdo satisfeitos e 19% muito satisfeitos com ogpaqmentos disponiveis. Entretanto,
15% estdo pouco satisfeitos com 0s equipamentodp teomo principais motivos a

falta de manutencéo preventiva e corretiva, a set@de de automacao e, ainda, que
nao sao exclusivos do setor de HIV, gerando a sl de programacao da rotina e

dificuldade no fluxo de utilizacao.

10 CONCLUSOES E RECOMENDACOES

O presente estudo possibilitou a conclusdo de quRoréaria 151 esta
parcialmente implantada. Embora a pesquisa terdwm edaborada como um estudo
transversal com andlise de dados primarios, ardetacdo de todos os fatores que
facilitaram ou dificultaram a implantagdo da Poaat51 foram inviabilizados na
metodologia proposta.

Cabe lembrar que a avaliagdo do grau de implantdgdBortaria 151 foi
aqui assumida como uma acao programatica necegsaaao alcance dos objetivos
propostos nessa normativa: maior flexibilidade ¢uanescolha das metodologias de
coleta e testagem, inclusdo de metodologias mademas, reducdo do numero de
etapas, agilidade na entrega do resultado senmda parconfiabilidade do diagndstico,
adocéo de medidas para a garantia da qualidadenéoima capacidade de atendimento
dos laboratdrios e economia financeira. Portantagdeguada implantacdo da Portaria
151 é uma das prerrogativas para o acurado diagméda infeccdo pelo HIV,
agilizando a entrega do resultado aos usuariosaSena esse fato a importancia dessa
avaliacdo no momento subsequente a sua implantapés, dois anos, possibilitando
delimitar intervencbes para o cumprimento do digpeg norma, de acordo com a

conformidade e objetivos propostos.

A heterogeneidade do conhecimento sobre as metpdslaliagnosticas e
das potencialidades de seu uso nas normas téatécd®ortaria 151, por meio das
analises das respostas do questionario, mostrolwe quecessario o investimento em
aperfeicoamento técnico para adequacgdo. Foi evatimctambém, pouca iniciativa e
motivacdo para qualificacdo disponivel pelo TELELAInbora esse sistema de ensino

a distancia elaborado pelo Ministério da Saude dijponibilizado gratuitamente, o
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moédulo que trata especificamente do diagnésticanteccao pelo HIV, segundo a

Portaria 151, foi pouco acessado pelos profisssomae participaram do estudo.

A falta de uma politica de capacitacdo e de infgdea sistematicas
repassadas aos profissionais pode ser o motivéegoe a equipe a nao ter uma adeséao
homogénea em relacdo a norma técnica da PortatiaBEldsa postura, em parte, se
explica pelo fato de os profissionais terem tidoqmcontato com o método, o que
levou ao baixo conhecimento e a baixa sensibilzagara o aprimoramento. A
qualificacéo dos profissionais das equipes de sedigitui-se em uma acao estratégica

para transformacéo das praticas de saude.

A informacdo € um eixo tdo importante que a ocaieéde uma falha sobre
a realizacdo do estudo entre a diretoria e a gerédcnica acarretou na nao
participacdo de um laboratorio. Apesar das esieégpotadas de construcdo coletiva
da normativa e a comunicagdo e envio do estudo psrdiretores dos LACEN,
surpreendeu-nos as dificuldades encontradas naastas equivocadas do questionario

e um percentual de 16% de néo participacao.

Contudo, a promoc¢ao de um curso técnico para apendaprofundada das
normas técnicas da Portaria 151 poderia ser umatégib adequada para melhorar o

grau de implantagao.

No presente estudo, a dimensao disponibilidade gaumto relevante no que
tange ao financiamento do setor saude, haja visgpasse automatico e regular dos
recursos da unido aos estados e aos municipios, acarbjetivo de financiar o
diagnostico da infeccdo pelo HIV. Foi analisadapkcacdo dos recursos financeiros
para a aquisicdo dos insumos necessarios e a maaotedos laboratorios. Os
resultados mostraram que o financiamento ndo ¢onstnpecilno no que tange ao
abastecimento de testes e recursos humanos paemdingento da demanda, mas a
manutencdo do laboratério, tanto preventiva conreetiva, € prejudicada, razédo pela
gual os gestores estaduais e os diretores dos LA@HvEmM estar atentos para melhor

investimento.

Todavia, na analise dos resultados existiram al¢joniges para a obtencao
de todos os objetivos propostos. O estudo atuaseptaum limite que consiste na
impossibilidade de se medir, nos individuos, otefeda implantacdo da Portaria, em

virtude do modelo de avaliacdo adotada para idesti€strutura e processo.
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Outra questdo importante a ser comentada é de gualiacdo apenas com
0S componentes de estrutura e processo exclui ectasgo resultado do programa,

ainda que ndo comprometa o julgamento dos ressliamontrados.

Uma analise aprofundada e com abordagem qualitgtode ampliar o
entendimento das relagbes existentes dos diferentaponentes de uma intervencéo,
especialmente dos fatores que facilitaram ou diicam o processo de implantagéo da
Portaria 151. Para tanto, o método de estudo de paderia ser utilizado para

complementar essa avaliacao.

Cabe refletir que essa avaliacdo foi realizadaasditica dos profissionais de
saude que executam o disposto nas normas técricé#omaria 151, nos LACEN.
Igualmente interessante seria avaliar sob a Otica uduario, contemplando,
especialmente, o segundo algoritmo que trata deeageao dos testes rapidos, pouco

explorado nessa avaliacao.

Finalizando, espera-se que as informacdes geradase sa parcial
implantacdo da Portaria 151 possam servir de dobsijsara os gestores para a
continuidade da implantacdo, promovendo a quatifioaécnica e sustentabilidade das
acOes previstas na Portaria. Dessa maneira, podgaéantir a efetividade dos
pressupostos delineados nessa normativa, que fetaborados para se obter o
diagndstico acurado da infeccdo do HIV, ampliagdi@ackesso ao diagnostico precoce e,
com isso, alcancar a interrup¢cédo da cadeia deniiasdo, a reducao da incidéncia e da

morbimortalidade por aids.

Ainda, o instrumento construido podera ser empegaavamente apés

algumas medidas de intervencao sugeridas acima.
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APENDICE I. PORTARIA 151 DE 14 DE OUTUBRO DE 2009 -DOU
SECAO 1 N° 198 P40-44 16 DE OUTUBRO DE 20009.
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APENDICE II. ROTEIRO ESTRUTURADO PARA AS
ENTREVISTAS

O publico alvo da entrevista foram 2 (dois) praéisais de cada um dos 27
laboratérios: um gerente, coordenador ou respohgavérea técnica de diagndéstico do
HIV e um técnico de bancada do diagndstico do HIV.

Ao iniciar as entrevistas, solicitar para falar com
gerente/coordenador/responsavel da area técnicdiag@ostico do HIV. Em outro

telefonema, entrevistar os técnicos de bancad@agdodastico do HIV.

Identificac@o: “Meu nome é ................evem. da Ouvidoria-Geral do SUS do
Ministério da Saude. O Departamento de DST, Aithepatites Virais esta realizando
uma pesquisa para avaliar a implantacdo da Poffatiaobre o diagnostico da infeccéo
pelo HIV junto aos Laboratérios Centrais de SaudeliPa do pais”. Foi informada a
autorizacdo da realizacdo da pesquisa pelo didetdaboratorio através da assinatura
do Termo de Anuéncia e lido o Termo de Consentimentom a concordancia do

profissional, comecar a aplicacado do questionario.

Observacoes
1) Entrevistar os profissionais do mesmo laboratamdigacdes diferentes.

2) Se o gerente, coordenador ou responsavel da @m@eadle diagnostico
do HIV ndo souber responder todas as perguntagpemaa uma parte, registrar no

campo observacdes e encerrar a pesquisa.

3) Se o técnico de diagnostico do HIV ndo souber madgo perguntar se
existe outro técnico que possa responder. Se egstrar no campo observacdes e

encerrar a pesquisa.

4) Permitir que as perguntas que ndo se sabe respondedo queira
responder sejam marcadas no campo especifico ciiap@io NS/NR e continuar a

entrevista.

PERMITIR QUE O TECNICO OU GERENTE DESISTA DA
ENTREVISTA EM QUALQUER MOMENTO.
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APENDICE IIl. QUESTIONARIO ESTRUTURADO PARA
ENTREVISTA TELEFONICA

l. Identificacdo do Laboratério

1. Nome do laboratorio:

2. Data da entrevista:

3. Nome do responsavel pela entrevista:

4. Aplicar o TCLE - Recolher dados necesséarios descriho termo de
consentimento

I. Caracterizacao do profissional entrevistado
5. Nivel profissional

1. médio 2. superior ()
6. Dedicacgdo exclusiva ao diagndéstico do HIV

1. Sim 2. Néo ()

Il. Caracterizacao dos insumos disponiveis no laboratiar
7. Ensaio Imunoenzimatico — Elisa
1.Sim 2. Néo ()
8. Ensaio Imunoenzimatico de microparticulas — MEIA
1. Sim 2. Néo ()
9. Ensaio imunolégico com revelagéo eletroquimioluregente — EQL
1.Sim 2. Né&o ()
10. Ensaio imunoldégico fluorescente ligado a enzimd.FA
1.Sim 2. Néo ()
11.Ensaio imunoldgico quimioluminescente magnéticdviA

1. Sim 2. Néao ()
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12.Testes rapidos: imunocromatografia, aglutinacdopddiculas em latex ou
Imunoconcentracao

1. Sim 2. Néo ()
13.Imunofluorescéncia Indireta - IFI
1. Sim 2. Néo ()
14.Imunoblot - IB
1. Sim 2. Néao ()
15.Imunoblot rapido - IBR
1. Sim 2. Né&o ()
16. Western Blot - WB
1.Sim 2. Néo ()
17.Carga Viral do HIV — teste molecular quantitativo
1. Sim 2. Néao ()
18.DNA Pro-viral do HIV — teste molecular qualitativo
1.Sim 2. Né&o ()
19.Realiza a testagem em amostras colhidas em plpz? fi
1. Sim2. Nao ( )

21.Qual a sua satisfacdo com as metodologias utilizpdea os exames anti-HIV
do seu laboratorio?

1. Muito satisfeito ()
2. Satisfeito

3. Pouco satisfeito

4. Insatisfeito

Se pouco satisfeito ou insatisfeito, por qué?

Julgamento 1. 10 2.8 3.5 4,
zero
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Grau de conhecimento dos profissionais da Portarid51 por autodeclaracao
22.Vocé conhece o fluxograma recomendado na Portafi?@09/SVS/MS?
1. Totalmente 2. Parcialmente 3. Nada ()

Julgamento 1. 10 2.5 3. zero

% de profissionais que usam as normas da Portariadl

23.Vocé utiliza o fluxograma e as normas técnicas megwladas na Portaria
151/2009/SVS/MS?

1. Totalmente 2. Parcialmente 3. Nada ()

Julgamento 1. 10 2.5 3. zero

% de profissionais que conhecem a Portaria 151 e guelatam ter davidas
24.Vocé tem duvidas a esclarecer na Portaria 151/30(2/?
1. Sim 2. Nao ( )

Quais?

Julgamento 1. Zero 2. 10

Grau de conhecimento dos profissionais da Portarid51 (por itens de
verificacao)

25.Realiza o diagnéstico do HIV seguindo o algoritnstabelecido pela Portaria
151/2009/SVSIMS?

1. Sim 2. Nao ()
Julgamento 1. 10 2.5 3.zero
26.Quantos testes de triagem rotineiramente utilizarimaeira etapa?

1. Apenas 1 teste 2. Dois testes 3. Mais de doistestes ( )
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Julgamento 1. 10 2.5 3.zero
27.Se utiliza dois ou mais testes de triagem, os pliotEntos sao realizados em:

()

1. Paralelo (as testagens sdo ao mesmo tempo). Hizareais testes de
triagem com a amostra independente do resultado

2. Sequencial (as testagens sao realizadas uma amssiltado da outra)
Ex: realiza um teste de triagem, dependendo ddtaesurealiza outra
metodologia de triagem diferente da primeira.

Julgamento 1. Zero 2. 10

28.Quantos testes normalmente utiliza para confirmdgédiagndstico?
1. Apenas 1 teste 2. Dois testes 3.Mais de doistestes ( )
Julgamento 1. 10 2.5 3.zero

29.Vocé solicita coleta de segunda amostra para eefgtnegativos nos testes de
triagem da etapa 1?

1. Sim2. Nao ( )
Julgamento 1. Zero 2. 10

30.Vocé solicita coleta de segunda amostra quando néacoresultado
indeterminado no teste de triagem da etapa 1?

1. Sim2. Nao ( )
Julgamento 1. 10 2. zero

31.Vocé libera o laudo contendo o resultado indeteadtondo teste de triagem da
etapa | da primeira amostra?

1. Sim2. Nao ( )
Julgamento 1. Zero 2. 10

32.Vocé realiza teste confirmatério da etapa Il em stnas que tiveram dois
resultados indeterminados nos testes de triageztaga 1?

1. Sim2. Nao ( )

Julgamento 1. Zero 2. 10
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33.Vocé libera o laudo contendo resultados indeterdusaapos realizar apenas
testes de triagem em duas amostras consecutiviage(ja amostra e segunda
amostra)?

1. Sim2. Nao ( )
Julgamento 1. 10 2. zero

34.Se vocé possui uma amostra com resultado reageréste rapido vocé realiza
um teste confirmatoério da etapa 11?

1. Sim2. Nao ( )
Julgamento 1. 10 2. zero

35.Voceé realiza teste molecular em amostra que tetdtaglo reagente no teste de
triagem da etapa | e resultado indeterminado rie temfirmatorio da etapa 11?

1. Sim2. Nao ( )
Julgamento 1. Zero 2. 10

36.Se vocé encontra um resultado invalido no testeloapmediatamente vocé
solicita a coleta de nova amostra?

1. Sim2. Nao ( )
Julgamento 1. Zero 2.10

37.Se vocé encontra resultados reagentes nos testeg@gim e confirmatorio,
vocé aguarda o recebimento da segunda amostrdilpena o laudo com esse
resultado?

1. Sim2. Nao ( )
Julgamento 1. Zero 2.10

38.Vocé libera o laudo contendo os resultados indetexthos apos realizar apenas
testes de triagem em duas amostras consecutiviage(ja amostra e segunda
amostra)?

1. Sim2. Nao ( )
Julgamento 1. 10 2. zero

39.Realiza no seu laboratério o fluxograma do diagodstio HIV utilizando
apenas testes rapidos?

1. Sim2. N&o ( )

Julgamento 1. zero 2. 10
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40. Se vocé encontrou um resultado reagente em umdedteagem da etapa | e no
momento estd desabastecido de testes confirmatdaicstapa Il, mas possui
testes rapidos em seu laboratério vocé confirmaesultado da triagem
utilizando o fluxograma dos testes rapidos?

1.Sim 2. .Nao( )
Julgamento 1. zero 2. 10

41.Vocé solicita coleta de segunda amostra caso erecdultados reagentes nos
testes de triagem e confirmatorio?

1. Sim2. Nao ( )
Julgamento 1. 10 2. zero

42.Se vocé encontrar resultado reagente no teste idgerr da etapa | e
indeterminado no teste confirmatério da etapa ktévdibera o laudo como
amostra indeterminada?

1. Sim2. Nao ( )
Julgamento 1. 10 2. Zero

43.Se vocé encontrar resultado reagente no testaagenr da etapa | e apenas a
banda p24 no teste confirmatorio Western Blot dgoatll vocé ndo libera o
laudo e solicita imediatamente a coleta de novastnai®

1. Sim2. Nao ( )
Julgamento 1. zero 2. 10

44.Se vocé encontrar resultado reagente no testeagenr da etapa | e resultado
negativo no teste confirmatério da etapa Il vocé lidera o laudo e solicita
imediatamente a coleta de nova amostra?

1. Sim2. Nao ( )
Julgamento 1. zero 2. 10

45.Se vocé encontrar resultado reagente no teste idgetr da etapa | e
indeterminado no teste confirmatério da etapa Itévaolicita a coleta de
segunda amostra para conclusdo diagnostica?

1. Sim2. Nao ( )
Julgamento 1. zero 2. 10

46.Se vocé encontrar resultados reagentes nos testaagem da etapa | e no teste
confirmatério da etapa Il vocé libera o laudo eaada a coleta da segunda
amostra para conclusédo diagnostica?

1. Sim2. N&o ( )
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Julgamento 1. 10 2. zero

47.Se vocé encontrar resultado reagente no testéadernr da etapa | e negativo ou
indeterminado no teste confirmatério da etapa kévdibera o laudo como
amostra indeterminada?

1. Sim2. Nao ( )
Julgamento 1. 10 2. zero

48.0 sistema de informatica de seu laboratério coresadentificar quando é
recebido a segunda amostra do paciente proverdentesultados reagentes nos
testes de triagem e confirmatorio na primeira ama8st

1. Sim2. Nao ( )
Julgamento 1. 10 2. zero

49.Vocé considera que a Portaria 151/2009/SVS/MS aptasas normas técnicas
de forma clara e objetiva?

1. Totalmente 2. Parcialmente 3. Nada ()

Julgamento 1. 10 2.5 3. zero

% de profissionais que receberam capacitacdo na Raria 151
50.Vocé recebeu treinamento para implantagao da Roftat/2009/SVS/MS?
1. Sim2. Nao ( )

Se sim, de quem?

Julgamento 1. 10 2. zero

51.Vocé conhece a série Telelab de ensino a distdodiinistério da Saude
1. Sim2. Nao ( )
Julgamento 1. 10 2. zero

52.Se sim, vocé estudou o0 novo curso sobre o diagoddd HIV na Portaria 151
da série Telelab de ensino a distancia do Minsa Saude

1. Sim2. Nao ( )

Julgamento 1. 10 2. zero
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% de profissionais que relatam que utilizaram no laoratorio o teste rapido
como um teste de triagem da etapa | do algoritmo

53.Se voce tivesse testes rapidos em seu laboraiditivaria esse insumo na etapa
| de triagem em uma amostra?

1. Sim2. Nao ( )

Julgamento 1. 10 2. zero

% de profissionais que relatam que submeteram amasts a biologia
molecular para concluséo diagnostica de resultadasdeterminados

54.Realiza teste molecular para complementar o didigodsideterminado no seu
laboratério

1. Sim2. Nao ( )
Julgamento 1. 10 2. zero

Se sim, qual?

% de profissionais que relatam que submeteram amasts positivas ao
imunoblot rapido como um teste confirmatério da etga Il para conclusao
diagnostica

55. Se vocé tiver o teste imunoblot rapido em seu Edao, utilizaria esse insumo
na etapa Il confirmatoria em uma amostra cujo tadalda triagem - etapa | foi
reagente?

1. Sim2. Nao ( )
Julgamento 1. 10 2. zero

56.Se voce tiver o teste imunoblot rapido em seu Eidao, utilizaria esse insumo
na etapa Il confirmatéria em uma amostra cujo tedalda triagem da etapa |
foi indeterminada?
1. Sim2. Nao ( )

Julgamento 1. zero 2. 10
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% de profissionais que relatam que a implantagao dalgoritmo da Portaria
151 conferiu maior agilidade no tempo de entrega desultado

57.Vocé considera que a utilizacdo do algoritmo daafar 151 conferiu maior
agilidade no tempo laboratorial para a entregaedoltado?

1. Totalmente 2. Parcialmente 3. Nada ()

Julgamento 1. 10 2.5 3. zero

% de profissionais que relatam que com a implantagi do algoritmo da
Portaria 151 houve diminuicdo do numero de testesapa a conclusdo
diagnostica

58.Vocé considera que a utilizagdo do algoritmo datdfiar 151 possibilitou a
diminuicdo no numero de testes para a conclus@maistica?

1. Totalmente 2. Parcialmente 3. Nada ()

Julgamento 1. 10 2.5 3. zero

% de profissionais que relatam abastecimento de ldtadequados (triagem e
confirmatorio) anti-HIV em 2011

59.Vocé considera que houve adequado abastecimeritsdie triagem em 2011
no seu laboratoério?

1. Sim2. Nao ( )
Julgamento 1. 10 2. zero
60. Qual a sua satisfacdo com a quantidade de Kitonigpis?
1. Muito satisfeito ()
2. Satisfeito
3. Pouco satisfeito
4. Insatisfeito

Se pouco satisfeito ou insatisfeito, porque?
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Julgamento 1. 10 2.8 3.5 4,
zero

61.Qual a sua satisfacdo com a qualidade dos Kitedigpis?
1. Muito satisfeito ( )
2. Satisfeito
3. Pouco satisfeito
4. Insatisfeito

Se pouco satisfeito ou insatisfeito, porque?

Julgamento 1. 10 2.8 3.5 4,
zero

% de profissionais que relatam possuir recursos huanos suficientes para
atenderem a demanda dos testes anti-HIV no laborati® em 2011

62.Vocé considera que ha recursos humanos suficipatasatenderem a demanda
de testes anti-HIV de seu laboratorio?

1. Sim2. Nao ( )
Julgamento 1. 10 2. zero

63.Ha rotatividade frequente de profissionais realizagdiagnoéstico do HIV
1. Sim2. Nao ()

Julgamento 1. zero 2.10

% de profissionais que relatam possuir equipamentosuficientes para
atenderem a demanda em tempo oportuno.

64.0s equipamentos disponiveis no laboratério sdaienfes para atenderem a
demanda de exames diagnésticos do HIV do labooatori

1.Sim 2. Né&o ()
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Julgamento 1. 10 2. zero
65. Qual a sua satisfacdo com equipamentos disporgaeasos exames anti-HIV?
1. Muito satisfeito ( )
2. Satisfeito
3. Pouco satisfeito
4. Insatisfeito

Se pouco satisfeito ou insatisfeito, por qué?

Julgamento 1. 10 2.8 3.5 4,
zero

% de profissionais que relatam dispor dos recursodinanceiros para
manutencgéo do laboratorio para a realizacao dos exraes anti-HIV em 2011

66.Ha manutencao preventiva no laboratério para ogpamentos que realizam o
diagnéstico do HIV

1. Sim 2. Né&o ()
Julgamento 1. 10 2. zero
67.Qual a sua satisfacdo com a manutencao preverdsvaglipamentos?
1. Muito satisfeito ()
2. Satisfeito
3. Pouco satisfeito
4. Insatisfeito

Se pouco satisfeito ou insatisfeito, por qué?

Julgamento 1. 10 2.8 3.5 4,
zero

68.Ha manutencdo corretiva no laboratorio para ospaquentos que realizam o
diagnéstico do HIV
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1.Sim 2. Néo ()

Julgamento 1. 10 2. zero

69. Qual a sua satisfacdo com a manutencao corrais/aglipamentos?

1. Muito satisfeito ()
2. Satisfeito

3. Pouco satisfeito

4. Insatisfeito

Se pouco satisfeito ou insatisfeito, porque?

Zero

Julgamento 1. 10 2.8 3.5 4,

70.Gostaria de saber qual sua opinido quanto a esrfisica laboratorial para
atendimento aos exames de anti-HIV?

1. Muito satisfeito ()
2. Satisfeito

3. Pouco satisfeito

4. Insatisfeito

Se pouco satisfeito ou insatisfeito, porque?

Zero

Julgamento 1. 10 2.8 3.5 4,

71. Area do local onde é realizado o teste de diagwode HIV comporta todos os
equipamentos necessarios e os profissionais?

1.Sim 2. N&o ()

Julgamento 1. 10 2. zero
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APENDICE IV. TERMO DE ANUENCIA DA INSTITUICAO
PESQUISADA

TERMO DE ANUENCIA DA INSTITUICAO PESQUISADA

Declaro ter lido e aprovado o projeto “Avaliagéolagplantacdo da Portaria 151
para o Diagnostico da Infec¢do pelo HIV”. Declagmalmente, que esta instituicdo apolara
o trabalho descrito neste projeto de pesquisa ¢demdd informacdes documentais deste
laboratorio e possibilitando a participacdo dosfipsmnais de saude de acordo com as

condicdes éticas estabelecidas pelo TCLE.

Assinatura e Carimbo da Diretoria da Instituicasdeesada
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APENDICE V. TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO (TCLE)

Avaliacdo da implantacdo da Portaria 151 para o dignostico da
infeccao pelo HIV

INTRODUCAO: O(a) Sr.(a) estad sendo convidado a participar e u
estudo, realizado pelo Ministério da Saude. O olgetleste estudo é avaliar se a
implantacdo da Portaria N° 151 SVS de 14 de outdbr@009 para o diagnéstico da
infeccdo pelo HIV nos laboratérios de Saude Pulda®rasil estd em conformidade ao
preconizado nesta norma técnica. Antes de de@dviosé deseja participar, queremos
gue vocé saiba do que trata o estudo. Vocé pode feezguntas a qualquer momento.
Se vocé decidir participar do estudo pediremos gqasine este formulario de

consentimento. Vocé podera receber uma copia destenento.

O QUE EU PRECISAREI FAZER NESTE ESTUDO? Participar de uma
entrevista estruturada por um questionario e fanedormacdes documentais sobre a

realizagdo do diagndstico da infeccdo pelo HIV emlaboratorio.

O QUE SERA FEITO COM AS MINHAS RESPOSTAS E
INFORMACOES OBTIDAS? As respostas e as informacdes obtidas serédo dssida

pelos pesquisadores para que possam compilar dos da

QUANTO TEMPO EU PARTICIPAREI DO ESTUDO? Vocé

participard em uma unica visita onde contribuind @s informacodes.

QUAIS SAO OS RISCOS EM PARTICIPAR DESTE ESTUDO?N&0 héa
riscos importantes envolvidos. Nao havera prejalgam caso ndo deseje participar do
estudo.

HA BENEFICIOS NA PARTICIPACAO NESTE ESTUDO? Vocé nio
receberd nenhum beneficio direto por participatenestudo. As informacdes deste
estudo poderdo contribuir para o desenvolvimentéutieos métodos de capacitacdo
para a implantacdo da Portaria do diagnostico d& Mbcé ndo estara renunciando a

nenhum direito legal ao assinar este formularioaeentimento.
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HA ALGUM CUSTO PARA MIM? Vocé ndo pagara nada para participar.

CONFIDENCIALIDADE: Vocé sera identificado por um namero para que
seu nome nao apareca em nenhum gquestionario. Alksu, dodos 0s registros serao
mantidos em um banco de dados informatizado e fodser vistos apenas pelos
pesquisadores que trabalham neste estudo. Osadkstilpoderdo ser publicados em

revistas cientificas onde vocé ndo sera identificad

QUAIS SAO OS MEUS DIREITOS COMO PARTICIPANTE DA
PESQUISA? A participacdo neste estudo € completamente \aiantVVocé pode

decidir ndo participar mais a qualquer momento.

RESULTADOS DO ESTUDO: Qualquer descoberta de importancia,
resultante deste estudo, serd informada a vocénpenmédio da Diretoria de seu

laboratorio.

O QUE DEVO FAZER SE TIVER PERGUNTAS? Se tiver perguntas

entre em contato com o responsavel pelo estudo:

Rosangela Maria Magalhaes Ribeiro

Departamento DST/AIDS e Hepatites Virais/SVS/MS
SAF Sul Trecho 02, Bloco F, Torre 1, Edificio Prami
70070-600 - Brasilia/DF - Brasil

Telefone: (21) 3306-7088

E-mail: rosangela.ribeiro@aids.gov.br

Comité de Etica em Pesquisa — ENSP FIOCRUZ
N° da aprovacéao do Protocolo:

Rua Leopoldo Bulhdes,1480 - Manguinhos
21041-210 — Rio de Janeiro/RJ — Brasil
Telefone: (21) 2598-2525

Fax: (21) 2580-8194

DECLARACAO DE CONSENTIMENTO

Apés ter lido este formulario de consentimento,atodninhas perguntas
foram respondidas. Declaro que aceito participastedeestudo. Sei que posso

interromper minha participacao a qualquer momes@n) prejuizo algum para mim.
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Nome do participante

Data

Assinatura do participante

MEMBRO DA EQUIPE DE PESQUISA: Atesto que expliquei cuidadosamente para
0 participante a natureza e o objetivo deste esthglpossiveis riscos e 0s beneficios da
participacdo no mesmo. Acredito que o(a) partidppaompreendeu essa explicacéo.

Nome do membro da equipe que conduziu a discusséstddo

Data
Assinatura do membro da equipe
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