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1. APRESENTACAO

O Instituto Adolfo Lutz - Laboratério Central de Saude Publica (IAL Central),
vinculado a Coordenadoria de Controle de Doencas da Secretaria de Estado da
Saude de Sao Paulo (CCD/SES-SP) - tem como uma das atribuicdes promover e

implementar programas de garantia da qualidade nos laboratorios publicos.

O Programa de Avaliacao Externa da Qualidade em ensaios soroldgicos anti-HIV
(AEQ HIV), inserido no Centro de Imunologia (CIM) do IAL, promove, organiza e
coordena a avaliacdo de desempenho dos laboratérios publicos no estado de Séao

Paulo.

Atualmente, a participacdo neste Programa tem sido restrita aos laboratérios da

rede publica do estado de Sao Paulo convidados pelo CIM do IAL.



2. INTRODUCAO

O Instituto Adolfo Lutz (IAL) - Laboratorio Central de Saude Publica (LACEN) é
reconhecido como referéncia estadual para o diagndstico laboratorial de HIV/aids,
sendo uma das atribuicdes da instituicdo promover e implementar programas de
garantia da qualidade aos laboratérios publicos.

A participagao regular no Programa de Avaliagao Externa da Qualidade (AEQ) é
uma recomendacgao para a garantia da qualidade analitica dos resultados, segundo a
Norma ABNT NBR NM ISO 15189/2015. A analise critica do desempenho técnico do
laboratério é recomendada para assegurar a validade das medicdes analiticas e
parte integrante da estratégia global da qualidade. O desempenho e a qualidade
adequados dos testes laboratoriais sao caracteristicas primordiais e essenciais para
obtencdo de resultados precisos e confidveis.

O Programa AEQ tem como finalidade contribuir na implementacao das
atividades desenvolvidas nos laboratdrios, no que diz respeito: aos recursos
humanos de alta competéncia e eficiéncia, emprego de reagentes diagndsticos de
boa qualidade, equipamentos adequados e monitorados.

A finalidade e os beneficios para a introducdao do Programa AEQ HIV sdo
multiplos e de interesse mutuo para ambos Provedor (IAL) e Laboratorios
Participantes, como o de gerar informagOes valiosas sobre os ensaios utilizados

pelos participantes para deteccao de anticorpos anti-HIV.



3. OBJETIVO

Avaliar o desempenho dos laboratodrios participantes em ensaios soroldgicos

utilizados na rotina diagndstica para HIV/aids;

Propiciar subsidios aos laboratdrios para a identificacao e solugdo de problemas;

Contribuir para a efetiva melhoria da qualidade dos resultados soroldgicos anti-

HIV dos laboratorios participantes.



4. ESCOPO

Deteccao de anticorpos anti-HIV em soro humano por meio de ensaios

soroldgicos utilizados na rotina diagndstica da infeccdo pelo HIV.



5. EQUIPE TECNICA

André Rodrigues de Campos — Técnico de Laboratério
Carmem Aparecida de Freitas Oliveira - Pesquisador Cientifico
Elaine Aparecida Roma de Paula - Biomédico

Marcia Jorge Castejon - Pesquisador Cientifico

Rosemeire Yamashiro - Pesquisador Cientifico



6. PARTICIPACAO E ADESAO

A participacdo no Programa é realizada por meio de convite aos laboratorios

da rede publica do estado de Sdo Paulo.

O responsavel legal pelo laboratério preenche e assina o Termo de Adesao
para a participacao no Programa AEQ HIV - IAL. Faz parte do Termo de Adesao o
Anexo I — Métodos de Ensaio, que define os ensaios soroldgicos anti-HIV ofertados
pelo Provedor. Cabe ao Laboratério Participante, informar quais as metodologias
utilizadas para analise dos itens de ensaio, de acordo com o0s ensaios soroldgicos

realizados em sua rotina diagndstica.



7. CONFIDENCIALIDADE

Os dados de cada laboratério, quanto a participacdo e ao desempenho, sao
mantidos sob sigilo, permitindo o acesso apenas ao responsavel legal ou a quem

designado por ele.

Cada laboratorio é identificado por um cddigo aleatdrio (sigilo), sendo a
coordenacao do programa responsavel por sua designagao. O cédigo do participante
esta identificado no Formulario de Recebimento dos Itens de Ensaio, que é
encaminhado com o painel de soros AEQ HIV. O responsavel pelo laboratério deve
manter confidencialidade em relacdo ao seu codigo e nao divulga-lo a terceiros. O
Laboratério Participante quando necessitar de reenvio deste cdédigo, o responsavel
devera solicitar diretamente a coordenacdo do Programa AEQ HIV - IAL e

exclusivamente por e-mail (aeghiv@ial.sp.gov.br).

O Laboratério Participante deve evitar a troca de informagdes sobre resultados
com outros participantes, além de ndo divulgar seus resultados até a emissao do
relatério. Nao é autorizado o envio de itens de ensaio recebido por um participante

para outros laboratérios.

Em circunstancias excepcionais, por solicitacdo de érgaos regulamentadores
ou de acreditacdo, o Provedor fornecera os resultados diretamente para as
autoridades. Nestes casos, os laboratérios envolvidos serao notificados por escrito.

Cabera ao Laboratério Participante enviar o acordo também por escrito.

O Provedor podera divulgar os resultados do Programa em eventos e revistas

cientificas, mantendo o sigilo dos laboratérios participantes.


mailto:aeqhiv@ial.sp.gov.br

8. COMPROMISSO DO LABORATORIO PARTICIPANTE

Informar ao Programa AEQ HIV - IAL qualquer mudanca quanto ao responsavel
técnico, ao método de ensaio, ao equipamento ou de qualquer eventualidade que

impeca a sua participacao na rodada;

Manter a confidencialidade em relacdo ao cddigo do laboratério e ndo divulgar a

terceiros;
Adotar as praticas de biosseguranca adequadas as atividades;

Verificar no ato do recebimento dos itens de ensaio se houve violagdo ou
vazamento do contelido nos frascos. E obrigatério o preenchimento e o envio do

Formulario de Recebimento dos Itens de Ensaio ao Provedor;

Solicitar uma nova amostra em caso de perda do material durante a execugao dos

ensaios;

Seguir rigorosamente todas as informagdes contidas nos documentos enviados

pelo Provedor;
Cumprir prazos estabelecidos no cronograma;

Repassar aos profissionais envolvidos na execugcdao dos ensaios todas as

informacdes necessarias dos procedimentos;
Nao subcontratar os ensaios do Programa AEQ HIV - IAL;

Informar qualquer problema técnico que tenha ocorrido durante a analise;



> Realizar a analise critica sobre sua avaliacdo em cada rodada e definir as acdes
corretivas ou de melhoria, quando o desempenho for questiondvel ou

insatisfatorio;
> Evitar fraude, falsificacao e colusao dos resultados;

> Entrar em contato com o Programa AEQ HIV - IAL em caso de duvidas ou

discordancia da avaliacao.



9. DOCUMENTOS DO PROGRAMA

Formulario de Recebimento de Itens de Ensaio (enviado com o painel de itens de

ensaio) - ANEXO 01;

Formularios de Registro de Resultados [enviados no e-mail que informa o

encaminhamento dos itens de ensaio (rodada)] - ANEXO 02;

Formuldrio de Sugestdo, Esclarecimento e Apelagcao (enviado por e-mail com o

relatério) - ANEXO 03;

Relatérios do Programa: Relatodrio Parcial (rodada) e Relatério Consolidado (anual)

(enviados por e-mail ao responsavel técnico do Laboratoério Participante).
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10. CRONOGRAMA DE ATIVIDADES DO PROGRAMA AEQ HIV/ IAL

A frequéncia do encaminhamento dos painéis AEQ HIV - IAL é de trés vezes
por ano (trés rodadas/ano). A cada rodada, o Laboratério Participante sera
comunicado com antecedéncia, por e-mail, a data de encaminhamento do painel
AEQ HIV - IAL e de procedimentos a respeito do Formulario de Recebimento dos

Itens de Ensaio, do Formulario de Resultados e de relatérios.
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11. ITENS DE ENSAIO

11.1.IDENTIFICACAO

A participacdo dos laboratérios no Programa AEQ HIV - IAL ocorre pela andlise
do conjunto de quatro amostras de soro humano (itens de ensaio) com resultados
conhecidos pelo Provedor, mas nao revelados aos participantes durante a analise.
Os itens de ensaio sao compostos por amostras de soro caracterizadas quanto a

presenca de anticorpos especificos anti-HIV.

Os laboratorios participantes recebem em cada rodada este conjunto de
amostras, em que o0s soros devem ser processados da mesma forma que as

amostras clinicas da rotina, para assegurar o seu desempenho habitual.

Na producao dos lotes de soro que compdem os itens de ensaio sao realizadas
as seguintes etapas: processamento do plasma humano (bolsa de plasma) em soro,
caracterizacdao dos soros quanto a presenca de anticorpos anti-HIV, fracionamento e

realizacao de testes de homogeneidade e estabilidade dos soros.

O processo de transformagao do plasma em soro é realizado por meio da
técnica de recalcificacdo, seqguindo a metodologia recomendada pela Organizacao
Mundial da Saude (OMS) com modificacdes. Apds a caracterizacao dos soros quanto
a presenca de anticorpos anti-HIV em diferentes ensaios soroldgicos, 0os soros sao
fracionados (volume 0,5mL) em tubos para congelamento (criotubos), os quais sao
identificados e armazenados em freezer -20°C até serem distribuidas aos

laboratérios participantes.
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11.2.TESTE DE HOMOGENEIDADE E ESTABILIDADE

O Programa AEQ HIV - IAL garante a homogeneidade e a estabilidade dos

itens de ensaio. A aplicacdo dos testes de homogeneidade é realizada apds o
envasamento dos soros, ou seja, antes da liberagcao de cada rodada. A estabilidade
dos itens de ensaio é garantida até o final do periodo estabelecido para a analise dos
itens de ensaio, desde que o Laboratério Participante siga estritamente as

recomendacdes do Provedor.

11.3.VALOR DESIGNADO

O valor designado de cada item de ensaio é fornecido pelo Provedor - Instituto
Adolfo Lutz - Centro de Imunologia - Laboratério de HIV/Aids por meio da
caracterizacdao dos soros quanto a presenca de anticorpos anti-HIV. Esses valores

sao divulgados nos relatoérios das rodadas.

Valor designado: valor atribuido a uma propriedade especifica de um item de

ensaio de proficiéncia.
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12. TRANSPORTE DOS ITENS DE ENSAIO AO LABORATORIO

O Programa AEQ HIV - IAL informa aos responsaveis técnicos, por e-mail, a
data de despacho dos itens de ensaio ao Laboratorio Participante. A distribuicao dos
itens de ensaio € simultdnea aos participantes para a realizagdo dos ensaios

sorolégicos anti-HIV.

A cada rodada, o painel de soros AEQ HIV - IAL, composto por quatro itens de
ensaio, é acondicionado em caixa com embalagem tripla apropriada e certificada, de

acordo com as normas vigentes.

Os itens de ensaio fracionados em criotubos (embalagem primaria) e
identificados por um cddigo univoco sao acondicionados em saco plastico
devidamente identificado. Cada saco plastico é acondicionado em uma embalagem
rigida (embalagem secundaria) especifica para transporte de material bioldgico, que
é colocada em uma terceira embalagem contendo gelo recicldvel. Para esse
procedimento, a entrega dos painéis nos laboratdérios pela empresa de transporte
nao poderad ultrapassar o tempo maximo de 24 horas para que sejam mantidas as

caracteristicas do material bioldgico.
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13. RECEBIMENTO DOS ITENS DE ENSAIO

No ato do recebimento dos itens de ensaio, o Laboratério Participante deve
realizar a inspecao nos itens de ensaio. O resultado desta inspecdo deve ser
registrado no Formulario de Recebimento de Itens de Ensaio e enviado por e-

mail aeghiv@ial.sp.gov.br ao Programa AEQ HIV - IAL.

O laboratério que ndo receber dentro do prazo, deve entrar em contato com o
Provedor para as devidas providéncias. O coordenador do Programa AEQ HIV - IAL
poderd enviar uma nova remessa, em caso de alguma irregularidade ocasionada
durante o transporte, desde que haja tempo habil para realizacdo do ensaio no

prazo preestabelecido.

15


mailto:aeqhiv@ial.sp.gov.br

14. MANUSEIO E ARMAZENAMENTO DOS ITENS DE ENSAIO

Os itens de ensaio devem ser manuseados como materiais potencialmente
infectantes, classificados e descartados como residuos do Grupo A. O descarte deve
seguir de acordo com RDC n© 222, de 28 de marco de 2018 - que Regulamenta as
Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigos de Saude e da Resolugao
CONAMA n©358, de 29 de abril de 2005 - que dispde sobre tratamento e disposicao
final dos residuos dos servicos de saude, ou legislacdes que vierem substitui-las. Os
itens de ensaio devem ser armazenados em temperatura aproximada de -20°C até o
momento da realizacao dos ensaios e, posteriormente, armazenados a mesma

temperatura até o recebimento do relatério de resultados.

Recomenda-se que os itens de ensaio sejam tratados de maneira semelhante

as amostras encaminhadas para a realizagao da rotina laboratorial anti-HIV.

IMPORTANTE

> Os itens de ensaio nao devem ser fracionados;

» Evitar ciclos de congelamento e descongelamento dos itens de ensaio;

16



15. METODOS DE ENSAIO

Os Laboratdrios participantes podem ser avaliados nos respectivos ensaios e

de acordo com sua adesao:
15.1. ENSAIO TRIAGEM ANTI-HIV
> Ensaio Imunoenzimatico - ELISA/EIA;
> Ensaio Imunoenzimatico de Microparticulas - MEIA;
> Ensaio Imunoldgico com Revelagao Eletroquimioluminescente - EQL;
> Ensaio Imunoldgico com Revelagao Fluorescente - ELFA;
> Ensaio Imunoldgico Quimioluminescente Magnético - CMIA;

> Ensaio Imunoldgico Quimioluminescente - CLIA

15.2. ENSAIO CONFIRMATORIO ANTI-HIV
» Western Blot - WB;
» Imunoblot - IB;

> Imunoblot Rapido - IBR

17



16. EXECUCAO DOS ENSAIOS

Os itens de ensaio devem ser tratados de maneira semelhante as amostras

encaminhadas para a realizacdo da rotina laboratorial anti-HIV.

PROCEDIMENTOS DE USO

> Antes de iniciar os ensaios descongelar totalmente os itens de ensaio a

temperatura ambiente;

> Homogeneizar o soro com movimentos rotatérios suaves para evitar a formagao

de espuma;

> Se houver formacao de precipitado, centrifugar o soro e trabalhar com o

sobrenadante;

» Os quatros itens de ensaio devem ser submetidos a todos os ensaios que o

laboratério aderiu, independente do resultado obtido no teste de triagem.
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17. REGISTRO E ENCAMINHAMENTO DOS RESULTADOS

Ao finalizar as analises dos itens de ensaios, o laboratério deve identificar qual
metodologia aplicada em sua analise e reportar os resultados no “Formulario de
Registro dos Resultados” para enviar ao Provedor pelo e-mail

aeghiv@ial.sp.gov.br até o prazo estipulado.

O laboratdrio deve preencher todos os campos descritos no Formulario de
Registro dos Resultados e quando nao preenchidos devem ser invalidados com um

traco.

Em caso de davida no preenchimento do Formulario de Registro dos
Resultados, o laboratério deve entrar em contato com a coordenagao do Programa

AEQ HIV - IAL pelo e-mail aeghiv@ial.sp.gov.br

OBSERVACAO

Verificar o prazo para o encaminhamento do Formulario de Resultados ao Provedor.

O cumprimento do prazo faz parte de sua avaliagao.
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18. ANALISE DE DESEMPENHO PELO PROVEDOR

Os participantes sao avaliados de acordo com as metodologias que aderiram. A
técnica para avaliacdo de cada item de ensaio analisado consiste em comparar o
resultado obtido pelo participante com o valor designado pelo Provedor,
caracterizando-o como adequado ou inadequado. Deste modo, quando todos os
itens de ensaios avaliados estdao adequados (grau de acerto igual a 100%) o
laboratério tem seu desempenho classificado com satisfatorio, demonstrando que a
metodologia e os procedimentos operacionais utilizados estao de acordo. Quando no
minimo um resultado for inadequado o desempenho do participante é considerado

como insatisfatorio, sendo emitido o grau em porcentagem.

Quando houver justificativa para a nao realizacao do ensaio, como, por
exemplo, falta de insumos (kit de reagentes diagndstico), o laboratério sera nao

avaliado neste método, desde que justificado no prazo estabelecido.
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19. RELATORIO

A elaboracao dos relatorios descreve o desempenho individual do Laboratorio

Participante e do grupo como um todo, preservando o anonimato.

O Laboratorio Participante deve confirmar o recebimento dos
relatérios (parcial e anual) respondendo ao e-mail enviado na data de

recebimento

A sequéncia completa de atividades para um unico ciclo que se inicia com a
distribuicao de itens de ensaio para todos os participantes e se encerra com a

avaliacdo dos resultados e emissao do relatério parcial (por rodada).

A avaliacao do desempenho da rodada é feita de acordo com a proporgao de
resultados adequados obtidos no método realizado por item de ensaio e o relatorio
consolidado (somatodria das avaliacdes de cada rodada) pelo grau de desempenho

anual atingido pelo laboratério.

O participante deve realizar analise critica da avaliacao obtida e definir acoes
de melhoria e correcdao para os resultados inadequados. Se necessario, o

participante pode entrar em contato com o Provedor para troca de informacoes.

Desta forma, é oferecida a oportunidade aos participantes para identificarem e
corrigirem os pontos fracos em relagdo ao desempenho analitico em ensaios anti-
HIV, como também, ao longo do tempo verificar se ha necessidade de treinamento

para melhorar seus procedimentos.

21



Destacamos que a avaliagao de desempenho realizada pelo Provedor limita-se
apenas aos ensaios realizados pelos laboratérios participantes naquela rodada

(relatério parcial) ou no consolidado anual.

Os resultados da avaliacao de desempenho realizado pelo Programa AEQ HIV -
IAL ndao poderdo ser utilizados pelos laboratérios participantes para fins de

publicidade.
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20. RECLAMACOES E CONTESTACOES

O Laboratério pode contestar os resultados de desempenho insatisfatorio. A

contestacdo pode ser enviada por e-mail, aeghiv@ial.sp.gov.br , no prazo maximo

de cinco dias apos o recebimento do relatério. O Provedor tem dois dias Uteis

para analisar.

Apds avaliacdo da contestacdo pelo Provedor, se considerada pertinente, é
enviado um comunicado por e-mail a todos os laboratérios participantes cancelando
o relatério enviado e informando que um novo relatério sera emitido em um prazo a
ser definido. Quando ndo considerada pertinente, é enviada por e-mail ao solicitante
a justificativa para o nao deferimento da contestacao e, neste caso, € mantido o

relatorio inicial.
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21. INFORMAGOES AOS PARTICIPANTES

Em certas situagdes, pode ser avaliada a exclusdao de um item de ensaio, que
pela analise dos resultados dos participantes ndo esta adequado para avaliagdo do

desempenho;

Caso ocorra qualquer modificacao no planejamento ou execucao do programa, 0s

participantes serao rapidamente notificados;

O Provedor tem disponibilidade de cooperar com os participantes e outros
clientes, no atendimento as solicitagdes, duvidas e sugestdes e para o
monitoramento e aconselhamento técnico em relacdo ao desempenho, mantendo

a confidencialidade dos participantes;

O Provedor busca a avaliagao dos participantes, tanto positiva quanto negativa,
com o objetivo de aperfeicoar o sistema de gestao do Programa AEQ HIV - IAL e

0s servicos prestados aos clientes;

O Programa AEQ HIV do IAL subcontrata somente o servico de uma empresa
especializada em transporte de material biolégico para o encaminhamento dos

itens de ensaio aos laboratorios participantes;

O Provedor tem como politica para evitar conluio ou falsificacdo de resultados a
adocdao das seguintes praticas: identificacdo dos itens de ensaio de forma
aleatoria e univoca em relacdao a rodada e a ndo divulgacao prévia dos resultados
da rodada. Portanto, quando houver a suposicdao de fraude e admitida a hipdtese

de ter havido colusdo ou falsificacao de resultados, o Provedor excluird o resultado

24



do Laboratério Participante suspeito da lista de resultados e emitira um novo

relatério;

> A participacao do laboratdrio no Programa AEQ HIV - IAL é voluntaria e gratuita.
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23. ANEXOS

> Modelo de Formulario de Recebimento de Itens de Ensaio (ANEXO 01);

> Modelo de Formularios de Registro de Resultados (ANEXO 02);

> Modelo do Formulario de Sugestdo, Esclarecimento e Apelacdo (ANEXO 03)
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ANEXO 01

FORMULARIO DE RECEBIMENTO DE ITEM DE ENSAIO

RODADA __ - / CODIGO PARTICIPANTE:

Nome da Instituicao:

Data de recebimento da amostra:

Identificacdo do responsavel pela conferéncia do material:

Condicoes do item de ensaio:

A embalagem externa estava lacrada? ( ) SIM () NAO*

* Descrever

A embalagem externa foi entregue em perfeitas condigdes?
( )SIM ( ) NAO*

* Descrever

O saco plastico contendo os itens de ensaio estava em perfeitas condigdes?
( )SIM ( ) NAO*

* Descrever

O rotulo no saco plastico contendo os itens de ensaio estava em perfeita condigdo
(legivel e aderido)? ( )SIM () NAO*

* Descrever

Os itens de ensaio estavam congelados? ( )SIM () NAO*

* Descrever

Os itens de ensaio estavam refrigerados? () SIM () NAO*

* Descrever

A identificacdo dos itens de ensaio estava em perfeita condicdo (legivel e
aderida)?

( )SIM () NAO*

* Descrever

A embalagem (criotubo) estava com vazamento? () SIM* () NAO

* Descrever

Outra observagao?

Descrever
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ANEXO 02

FORMULARIO DE REGISTRO DE RESULTADOS
RODADA __ - /

NOME DA INSTITUIGAO: CODIGO PARTICIPANTE: _

RESULTADOS - ENSAIO DE TRIAGEM

Selecionar a metodologia utilizada:

) ELISA (ENSAIO IMUNOENZIMATICO)

) MEIA (ENSAIO IMUNOENZIMATICO DE MICROPARTICULAS)

) CMIA ( ENSAIO IMUNOLOGICO QUIMIOLUMINESCENTE MAGNETICO)

) EQL (ENSAIO IMUNOLOGICO COM REVELAGCAO ELETROQUIMIOLUMINESCENTE)
) CLIA ( ENSAIO IMUNOLOGICO QUIMIOLUMINESCENTE)

) ELFA (ENSAIO IMUNOLOGICO COM REVELACAO FLUORESCENTE)

P~ N N N N

Nome do kit de reagentes
diagnostico:
Fabricante:

Lote:

Validade:

Identificacao do Item de ensaio Resultado Resultado Ponto de corte
numeérico (cut off) - CO

O resultado devera ser expresso como: Reagente (R), Nao Reagente (NR) ou Indeterminado (IND).

Observagdo:
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FORMULARIO DE REGISTRO DE RESULTADOS

NOME DA INSTITUICAO:

RODADA __ - /

CODIGO PARTICIPANTE:

RESULTADOS - ENSAIO CONFIRMATORIO

( ) WB (WESTERN BLOT)
( ) IB (IMUNOBLOT)
( ) IBR (IMUNOBLOT RAPIDO)

Selecionar a metodologia utilizada:

Nome do Kit de reagentes
diagnostico:

Fabricante:
Lote:
Validade:
Identificacdo do Item de ensaio | Resultado Bandas presentes

O resultado devera ser expresso como: Reagente (R), Ndo Reagente (NR) ou Indeterminado (IND)

Observagao:
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ANEXO 03

FORMULARIO DE SUGESTAO, ESCLARECIMENTO E APELACAO
RODADA __ - _/

Nome da Instituicdo: Cddigo do Participante:

Departamento / Laboratoério:

Nome do responsavel técnico:

E-mail: Fone:

Nome do responsavel pelo preenchimento do formulario:

E-mail: Fone:

Data:

DESCRICAO:

( ) SUGESTAO ( ) ESCLARECIMENTO ( )APELACAO

RESPOSTA DA COORDENAGCAO/PROVEDOR:




COORDENADORIA DE
CONTROLE DE DOENCAS
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