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QUANDO RELATAR?

Hepatite C

e Avaria na caixa

* Falta/quebra/alteracao de qualquer um dos insumos
* Pipeta ou acessorio de coleta da amostra
» Cassete ou sabonete
* Tampao
* Lanceta
* Bula
* Silica — quando utilizada para controle de umidade
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Hepatite C

e Resultado Falso Positivo

* Ter um resultado de outro teste (rapido ou de laboratorio) coletado no
mesmo dia — apresentar laudos

* Investigar possiveis reacoes cruzadas: doencas autoimunes, vacina, gravidez,
etc

* Investigar contaminacao do tampao

PARA CONTRA PROVA E IDEAL TER:
Guardar 10 cassetes da caixa em uso
e Tirar fotos do resultado
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* Resultado Falso Negativo

* Ter um resultado de outro teste (rapido ou de laboratério) coletado no
mesmo dia — apresentar laudos

* Verificar se o executor do TR realizou o procedimento de acordo com a bula
do fabricante, sem alterar nada

* Verificar periodo de janela imunologica

* No caso do HIV — verificar se esta em uso de TARV
* Verificar validade dos kits

PARA CONTRA PROVA E IDEAL TER:

* Guardar 10 cassetes da caixa

 Tirar fotos do resultado
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Hepatite C

* Resultado Invalido
 Verificar em quantos TR a linha do controle nao apareceu

* Verificar a temperatura do local de armazenamento dos kits, se for geladeira
verificar se outros kits também nao congelaram

 Verificar se o executor realizou procedimento conforme consta na bula do kit

PARA CONTRA PROVA E IDEAL TER:
* Guardar 10 cassetes da caixa em uso para contraprova
* Tirar fotos do resultado
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Como enviar o formulario de nao
conformidades?

* Preencher formulario

* Enviar para o SAC da firma — email encontra-se na caixa do kit na
parte externa com copia para:
* testerapido@crt.saude.sp.gov.br
* clab@aids.gov.br
» dstaids@prefeitura.sp.gov.br

e Aguardar o contato, se necessario apresentar:
e Os laudos dos testes realizados- escanear
e Juntar as fotos


mailto:testerapido@crt.saude.sp.gov.br
mailto:clab@aids.gov.br
mailto:dstaids@prefeitura.sp.gov.br
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Formulario de Notificacdo de Intercorréncia com Teste Rapido 2020
Dados da Unidade de Saude (Obrigatdrio para qualquer notificacdo)

Instituicdo:

Municipio: Selecione a UF:

Nome completo:
(Profissional para contato sobre as
informacoes adicionais sobre a notificacdo)

Telefone (DDD+MNOmero)

E-mail

Problema identificado (Obrigatorio para qualguer notificacdo)

Selecione o tipo de intercorréncia "

Dados do Insumo com Problemas (Obrigatorio para gualguer notificacdo)

Selecione o testeffornecedor

Lote do teste

Validade do teste
AVARIA OU FALTA DE INSUMO: Preencher somente essa segio

Identificar o item (ex: lanceta, solucdo
tampdo, bula, coletor, etc)

Relatar o tipo de avaria e/fou descrever a
guantidade de insumo faltante
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AVARIA OU FALTA DE INSUMO: Preencher somente essa secio

Identificar o item (ex: lanceta, solucdo

tampao, bula, coletor, etc)

Relatar o tipo de avaria efou descrever a
guantidade de insumo faltante

TESTE INVALIDOS OU RESULTADOS FALSOS: Preencher as secbes abaixo para testes invdlidos ou resultados falsos
Informacdes do profissional executor

0 profissional realiza teste rapido ha guanto tempo?

Selecione qual foi a forma de capacitagdo para realizacdo de testes
rapidos realizado pelo profissional?

Informacoes do procedimento do teste

Data da realizacdo do Teste?

Qual a faixa de temperatura de armazenamento dos testes?

Qual o local onde os testes sdo armazenados? Onde os testes sdao armazenados ha controle de umidade?

Qual coletor foi utilizado para obtencdo da amostra?

Qual a amostra utilizada? Em caso de plasma, qual o anticoagulante?

Quantas gotas de solugdo tampdo foram adicionadas ao
teste?

Qual foi o tempo de leitura do teste?
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Preencher essa secdo em caso de: SUSPEITA DE RESULTADD FALSD REAGENTE
Paciente gestante?

Vacinado nos dltimos 3 meses? Se sim, qual(is) vacina(s)?

Paciente possui doenca autoimune? Paciente fez tratamento para sifilis?

Testes complementares

Selecione qual o teste realizado: Data do teste: Resultado do teste:
Selecione qual o teste realizado: Data do teste: Resultado do teste:
Selecione qual o teste realizado: Data do teste: Resultado do teste:
Selecione qual o teste realizado: Data do teste: Resultado do teste:

Preencher essa secio em caso de: SUSPEITA DE RESULTADO FALSO NAO REAGENTE
Tempo decorrido entre a exposicdo ao risco e a realizagdo do teste:

Paciente estd em tratamento com antirretrovirais? Paciente estd em tratamento para
hepatite B?
Paciente faz ou fez tratamento para hepatite C? Paciente fez tratamento para sifilis?
Testes complementares

Selecione qual o teste realizado: Data do teste: Resultado do teste:
Selecione qual o teste realizado: Data do teste: Resultado do teste:
Selecione gual o teste realizado: Data do teste: Resultado do teste:
Selecione qual o teste realizado: Data do teste: Resultado do teste:

ANEXAR FOTO SEMPRE QUE POSSIVEL.
Observacgoes
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Nome da instituicao onde foi identificada a ndo conformidade no teste rapido.

Nome do municipio onde esta localizada a instituicdo.

Unidade Federativa onde esta localizada a instituicdo.

Nome completo do profissional que identificou a ndo conformidade no teste rapido e que podera ser consultado sobre informacdes adicionais durante a investigacdo da nc

Numero de telefone que podera ser utilizado para contato com o profissional que identificou a nao conformidade.

E-mail que podera ser utilizado para contato com o profissional gue identificou a nao conformidade.

Identificar na lista qual o tipo de intercorréncia que deseja notificar. -

Identificar na lista para qual teste e/ou fornecedor estd sendo notificada a intercorréncia.

Numero do lote do teste (informado na embalagem externa do kit) no qual foi identificada a nao conformidade.

Data de validade do teste (informado na embalagem externa do kit) no qual foi identificada a nao conformidade.

Informar em qual item do kit ocorreu avaria (exemplo: embalagem danificada, alteracdo de cor ou formato de algum componente do kit) ou qual item esta faltante.

Informar qual o tipo de avaria foi identificada no item mencionado previamente ou descrever o quantitativo do item gue esta faltante no kit.
Informar a guanto tempo o profissional que identificou a ndo conformidade no teste realiza testes rapidos na unidade de satde.

Identificar na lista qual o tipo de capacitacao que foi realizado pelo profissional que identificou a nao conformidade no teste.

Informar a data em que o testes que apresentou ndo conformidade foi realizado.

Informar qual a faixa de temperatura em que os testes sdo armazenados. Ex: 10°Ca 25°C

Informar o local dentro da unidade de saude onde os testes sdo armazenados. Ex: Armario da sala de testagem, Prateleira da Farmacia, Geladeira do Ambulatorio

Informar se o local onde os testes sdo armazenados possuem algum tipo de controle de umidade. 3
b M| FormulErio | Detalhamento dos campos ¥ il 4 | i | b 1]




