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Orientacdes para organizacdo do servi¢co pararealizacdo de Diagnéstico
do HIV, Triagem da sifilis e Hepatites B e C utilizando metodologia de

Teste Rapido

HOSPITAIS/MATERNIDADES

A Geréncia Estadual de DST/HIV/Aids e Hepatites Virais, fortalece a ampliacéo do
acesso ao diagndstico e/ou triagem precoce do HIV, sifilis e hepatites virais, através da
metodologia dos testes rapidos (TR), permitindo assim a antecipacdo do inicio do
tratamento, preservando, dessa forma, o sistema imunoldgico do individuo infectado e
reduzindo a transmisséo da doenca.

v Os testes rapidos deverdo ser realizados na rede de atencao a saude (Municipal,
Estadual, Federal e Filantropico).

v Testes rapidos sao primariamente recomendados para testagens presenciais. Pode
ser realizado com soro, plasma ou sangue total (0 que permite 0 uso de amostras
obtidas por puncao digital) e ainda pelo fluido oral na testagem de triagem do HIV.
Os testes rapidos sédo simples de executar e podem ser utilizados fora do ambiente
de laboratério por profissional capacitado.

v No ambito da Rede Cegonha: os testes rapidos para diagnéstico do HIV e triagem
da sifilis deverao ser utilizados nas gestantes durante o pré-natal (primeiro e terceiro
trimestre) e parturientes (no momento do parto) e todas as mulheres que
sofreram abortamentos ou deram a luz a feto morto (natimorto) e parcerias
sexuais.

v Ambiente hospitalar (urgéncia): Todos 0s usuarios que apresentem suspeitas
clinicas ou historico prévio de contato com o virus HIV, o treponema pallidum da
sifilis e/ou os virus das hepatites B e C e que requerem investigacao diagnéstica
para o adequado manejo clinico e tratamento imediato.

v Protocolo de PEP: acidentes ocupacionais, vitimas de violéncia sexual, casais
sorodiscordantes do HIV, entre outros tipos de exposi¢cdes, preconiza-se a profilaxia

com antirretrovirais para prevencdo do HIV e imunoglobulinas para as exposi¢des
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com Hepatite B. Para que a tomada de decisdo ocorra em tempo oportuno (nas
primeiras 2h, podendo ocorrer até as 72hs) se faz necessario a realizacdo de testes
rapidos tanto na fonte (quando possivel) quanto no acidentado.

v  Capacitacfes: os testes rapidos deverdo ser utilizados nas capacitacbes de
facilitadores e/ou testadores, destinados a profissionais que realizam a testagem.

v Mobilizacao: acbes coletivas de testagem rapida em usuarios na atencdo primaria a
saude, secundaria e terciaria.

v" As ampliacBes das testagens visam fortalecer a estratégia de prevencao, tratamento
e acompanhamento dos referidos agravos na rede de atencdo & saude (primaria,

secundéria e terciaria) em todos os municipios do estado do Tocantins.

PROCESSO DE TRABALHO NOS HOSPITAIS DE REFERENCIA EM EXPOSICAO (URE)
E MATERNIDADES

Testagem R&pida na Atencdo Tercidria: A implantacdo do diagndstico em
plataforma r4pida para o HIV, triagem da sifilis e hepatites B e C no ambiente hospitalar no
pré-parto e em todos 0s usudrios que apresentem suspeitas clinicas ou historico prévio de
contato com o virus HIV, o treponema pallidum da sifilis e/ou os virus das hepatites B e C
que requerem investigacdo diagnostica para o adequado manejo clinico e tratamento
imediato.

Etapas de para o fortalecimento do processo de trabalho:
Acolhimento/cadastramento;

Aconselhamento pré-teste;

Execucédo dos testes rapidos de HIV, sifilis e hepatites virais;
Emisséo e assinatura do laudo;

Aconselhamento pds-teste e entrega do resultado;

AN N N NN

Encaminhamentos e, caso necessario, para servicos de referéncia com garantia da

continuidade do cuidado integral a saude.

RESPONSABILIDADES
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Gestor da Unidade Hospitalar

VI.

Garantir que todos os profissionais envolvidos com Teste Rapido tenham
conhecimento da portaria n°® 29/ 17/12/2013;

Condicbes para efetivagdo da logistica dos testes rapidos (solicitacdo,
transporte, armazenagem adequada e dispensacdo dos Testes Rapido);
Manter cépia do Termo de Sigilo dos profissionais que se encontram
envolvidos no atendimento aos usudrios do SUS, quanto as DST, HIV/Aids e
Hepatites Virais;

Manter coOpia de Certificados de Testadores e/ou Multiplicadores em
diagnéstico do HIV e triagem para sifilis e hepatites virais utilizando
metodologia do teste rapido atual de seus técnicos habilitados.

Conservacgédo da documentagdo por um periodo de 5 anos em local adequado e
facil localizagéo, garantindo sigilo das informacdes.

Definir servidor/area coordenadora do processo de avaliagdo, consolidacdo e
solicitacdo, via SISLOG LAB do quantitativo mensal necesséario para suprir a
demanda do municipio até o dia 5 de cada més.

Area Responsavel pela Logistica dos Testes- SISLOGLAB

Solicitar o cadastro do profissional no SISLOG LAB, de acordo com o
formulario em anexo;

Realizar o monitoramento do Sistema Logistico de Controle de Insumos
Laboratoriais (SISLOG LAB);

Consolidar as informagdes no BOLETIM e MAPA,

Contatar imediatamente a Coordenacéo Estadual de DST, aids e Hepatites
Virais 0s casos de violagao dos kits, extravio e perdas dos testes recebidos.

Profissional Executor do Teste Rapido

Ao receber os testes conferir o quantitativo recebido, prazo de validade e

condi¢cOes das caixas quanto a nao violagdo e se 0S mesmos encontram-se na
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temperatura adequada. No caso de alteragdes contatar imediatamente a area
técnica responsavel pela solicitacdo dos mesmos junto a Coordenacao
Estadual de DST/Aids e Hepatites Virais e Assisténcia Farmacéutica Estadual.
ll.  Emprego de aconselhamento pré e pos teste;
.  Emprego correto da metodologia para realizacdo dos Testes Rapidos;
IV.  Atencdo as medidas de biosseguranca;
V. Respeito as implicacdes éticas e juridicas no diagnostico do HIV;
VI.  Solicitar o cadastro do profissional no SISLOG LAB;
VIl.  Preenchimento do Termo de Sigilo e Confidencialidade;
VIIl.  Preenchimento adequado do Termo de Consentimento Livre Esclarecido —
TCLE, da folha de trabalho, dos laudos e livro de registro;

A IMPLANTACAO
S&o seis as principais dimensdes a serem consideradas na implantagcéo do TR:

v' Sensibilizacao da equipe para incorporagéo da testagem rapida no processo de
trabalho da unidade hospitalar;

v' Equipamentos de Informatica, acesso a internet (cadastramento do responsavel
no SISLOG LAB- Sistema Logisticos de Insumos Laboratoriais )

v Disponibilidade dos insumos e material de apoio;

<

Organizacao do fluxo e definicdo de papéis;

v" Escolha do profissional que participara da capacitagéo.

CONTROLE LOGISTICO DOS TESTES RAPIDOS

v Armazenamento:
Com relagdo ao acondicionamento dos testes rapidos devera acontecer de
acordo com as recomendagcbes do laboratério fabricante quanto a

temperatura e armazenamento.
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As recomendacdes abaixo seguem de acordo com 0s testes rapidos que estao

sendo enviados pelo departamento de DST/HIV/Aids de HV em vigéncia.

Testes Réapidos Temperatura Uso de Geladeira?
Teste HIV Bioeasy 1/ 2 (25 testes) — Alere 1°C a 30°C Nao
Teste HIV Bioclin (Tri Line) 2°Ca30°C N&o
Teste DPP HIV Fluido Oral- (20 testes)- 20C 3 30°C N30
Biomanguinhos
Hepatite B - teste rapido para detecgédo de HBV- o o
HBSag (25 testes) - Biomerix 2°C a30°C SIM
Hepatite C -teste rapido imunoenzimatico anti- o o .
HCV-(25 testes)- Alere 1*Casoc Nao
Teste Rapido - sifilis (25 testes) — Alere 1°C a 30°C Nao

INFORMAGCOES GERAIS DOS LABORATORIOS FABRICANTES

ALERE:

Precaucdes/Armazenagem e estabilidade do kit

v" O teste deve ser armazenado entre 1 e 30°C. Ndo armazenar em geladeira.

N&o congelar o kit ou 0s seus componentes.

v' O teste é sensivel a umidade e a alta temperatura.

v' Realizar o teste imediatamente ap6s remové-lo da embalagem de aluminio

individual.

v' Nao utilizar o teste apos a data de validade.

v O prazo de validade do kit é indicado na parte externa de sua embalagem

(caixa maior).

v Nao utilize o kit se a embalagem individual estiver danificada ou o selo violado.

v Descartar o teste se houver qualquer alteracéo de cor do dessecante (silica) de

amarelo para verde. Essa alteragéo indica excesso de umidade.
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v" Nao reutilize o dispositivo de teste.

<

A utilizac&o do produto deve ocorrer sob temperatura ambiente (15~30°C).

v kits devem ser armazenados entre 1°C e 30°C e que 0 armazenamento em
geladeira ndo € recomendado, em funcdo de possivel congelamento e
exposicdo a excessiva umidade, que pode causar degradacdo dos
componentes dos kits.

v/ Dessa maneira, o recomendado é que os produtos sejam acondicionados em
sala com temperatura controlada na maior parte do tempo ou em caixas
térmicas para assegurar que a temperatura permaneca dentro da faixa
recomendada.

v' A integridade dos componentes dos testes podera ser comprovada em campo
através da observacgdo do surgimento da linha controle dos produtos.

v No momento da utilizacdo dos kits, o usuario deve garantir que todos os

componentes e amostra estejam em temperatura ambiente.

LABORATORIO BIOCLIN: HIV TRI LINE

v' Equipamentos e Insumos Operacionais: Pipetas, ponteiras, relégio ou cronémetro,
alcool 70% (p/p), algoddo e lixo para descarte. Encontram-se no mercado

especializado de artigos para Laboratorios de Andlises Clinicas.

v' Condi¢cGes de Armazenamento e Transporte: O transporte pode ser realizado em
temperaturas até 45°C por, no maximo, 3 semanas. A temperatura de armazenamento
deve ser de 2 a 30°C. Evitar umidade. N&o congelar.

LABORATORIO BIOMANGUINHOS:

v" Armazenamento e Estabilidade:

v' A temperatura definida para armazenamento dos testes/Kits é de 2°C a 30°C.
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N&o ha restricdo para realizacdo dos testes em qualquer local, inclusive no
campo, mesmo em condi¢cbes de temperatura ambiente superiores a faixa
preconizada de armazenamento e, até extremas (45°C, por exemplo).

Quanto a exposicdo a temperaturas elevadas, durante o transporte ou
armazenamento provisorio, os testes/Kits suportam temperaturas até 45°C, por
um periodo maximo de 3 semanas, sem que haja alteracdo no desempenho ou
estabilidade.

Ressaltamos que é indispensavel manter a faixa de temperatura preconizada
de 2°C a 30°C, para preservar as caracteristicas do produto, podendo ser
utilizada sala climatizada, caixa térmica (isopor) ou qualquer outro acessorio
disponivel, inclusive refrigerador, visando proteger os testes/Kits da influéncia
de temperatura ambiente extremas.

Os referidos Kits ndo devem ser colocados em contato direto com placa de
gelo reciclavel (gelox), pois seria possivel ocorrer o congelamento de insumos/
componentes dos testes/kits o que poderia afetar seu desempenho ou
estabilidade.

Por fim, reiteramos que quanto ao transporte, armazenamento e utilizagdo dos
kits Bio — Manguinhos, ndo existe obrigatoriedade de uso de geladeira para o

armazenamento.

INSTRUTIVO PARA ALIMENTACAO DOS INDICADORES NOS SISTEMAS DE

INFORMACAO.

FINALIDADE DO INSTRUTIVO: ORIENTAR OS HOSPITAIS QUANTO A ALIMENTACAO

DOS SISTEMAS DE INFORMACAO.

Todos os testes rapidos deverdo ser faturados de acordo com os cddigos

abaixo relacionados.

O alcance dos indicadores esta condicionado ao faturamento dos testes na

atencéo basica.
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INDICADOR CODIGOS SISTEMAS
02.14.01.008-2 - TESTE RAPIDO
PARA SIFILIS NA GESTANTE OU
PAI/PARCEIRO; Sistema de Informacdes
] Hospitalares do SUS
GESTANTES 02.14.01.004-0 - TESTE RAPIDO (SIH/SUS)

/IPARTURIENTES

PARA DETECCAO DE HIV NA
GESTANTE OU PAI/PARCEIRO;

02.02.03.117-9 - TESTE NAO
TREPONEMICO P/ DETECCAO DE
SIFILIS EM GESTANTES (VDRL);

Sistema de Informacdes
Ambulatoriais do SUS
(SIA/SUS)

POPULACAO GERAL

02.14.01.005-8 - TESTE RAPIDO
PARA DETECCAO DE INFECCAO
PELO HIV

02.14.01.007-4 - TESTE RAPIDO
PARA SIFILIS

02.02.03.067-9 - PESQUISA DE
ANTICORPOS CONTRA O VIRUS
DA HEPATITE C (ANTI-HCV)

02.14.01.009-0 - TESTE RAPIDO
PARA DETECCAO DE HEPATITE C

02.14.01.010-4 - TESTE RAPIDO
PARA DETECCAO DE INFECCAO
PELO HBV

Sistema de Informacdes
Hospitalares do SUS
(SIH/SUS)

Sistema de Informacdes
Ambulatoriais do SUS
(SIA/SUS)
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DECLARACAO DE CIENCIA

Esta declaracao devera ser preenchida, assinada pelo Gestor
Hospitalar e entregue junto a Coordenacao estadual de DST, AIDS e
HEPATITES VIRAIS

Eu, , portador da cédula de
identidade RG: n° ,SSP: CPF no°.
responsavel pela Secretaria Municipal de Saude de ;
declaro que estou ciente dos termos contidos nas Orientacdes para Organizacao dos
servigos para realizacdo do Diagndstico do HIV e Triagem para sifilis e hepatites B e C
utilizando a metodologia de Teste Rapido - UBS.

Declaro ainda ser de minha responsabilidade o cumprimento que rege a referida
Orientacg@es, estando sujeito a suspensao imediata do fornecimento dos Testes R4pido para
HIV e Sifilis, no caso do ndo atendimento

Local, Data

(assinatura e carimbo do Diretor Geral)
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