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I Avaliacao externa da qualidade PNAEQ

Avaliacdao externa da qualidade (AEQ): corresponde a avaliagdo, por um organismo externo, da
qualidade dos resultados dos testes realizados.

Objetivo

Assegurar que os resultados
dos Testes de Diagndstico
Rapido (TDR) realizados
pelas equipas das
instituicdes  participantes
Sao corretos.

Atividades_INSA

%

Atividades_Rede

Apoio/suporte as equipas

Fabricantes dos TDR das Instituicoes que

realizam os TDR




Avaliacao externa da qualidade PNAEQ

Avaliacdo externa da qualidade (AEQ): corresponde a avaliacdo, por um organismo externo, da
qgualidade dos resultados dos testes realizados.

Os resultados obtidos da determinacao das amostras controlo devem ser
idénticos, independentemente da marca do teste utilizado, do local de testagem,
do técnico que realiza o teste, da cidade ou pais.
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Resultado X

Demostra ao utente/beneficiario que o local de testagem tem um servico de qualidade



Avaliacao externa da qualidade PNAEQ

1-Controlo de Qualidade nos testes rapidos - Junho 2018 — presencial

Formacgoes

Unidade de Avaliagdo Externa da Qualidade

Programa Nacional de Avaliagdo Externa da Qualidade
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1. Defini¢do e Conceitos
2-POCT novos utilizadores - Agosto 2020 - online Lo
3-POCT novos utilizadores - Marco 2021 - online 4. Participagio em _programas de Avaliagdo

Externa da Qualidade

4-Rede rastreio_Testes rapidos_ PNAEQ - Marco 2025 —online > [jrrese tos resiados de Avlesio



Participacao nos programas AEQ_HIV, HBV, HCV e Sifilis

2018 a 2025

NC total de resposta incluidas=1738.
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Grafico 1- Numero de entidades inscritas no periodo 2018-2025 nos Grafico 2- Numero de respostas incluidas no periodo 2018-2025 nos programas
programas de AEQ em Sifilis, HIV, HBV e HCV de AEQ em Sifilis, HIV, HBV e HCV



Participacao nos programas AEQ_HIV, HBV, HCV e Sifilis

Resultados

Tipo1

HBV

HCV

HIV-1

HIV-2

Acerto

- Correto

- Incorreto

Acerto

- Correto

- Incorreto

Acerto

- Correto

- Incorreto

Acerto

- Correto

- Incorreto

Tabela 1- Andlise descritiva dos dados estudados no periodo 2018-2025 nos programas de AEQ em Sifilis, HIV, HBV e HCV
2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
(N=175) (N=183) (N=199) (N=217) (N=252) (N=232) (N=252) (N=228) p value
<0.001 (1) % Corretos (8 anos)
45 (100.0%) 38 (100.0%) 47 (97.9%) 51 (94.4%) 49 (86.0%) 48 (98.0%) 41 (74.5%) 48 (100.0%) 100%
90%
0 (0.0%) 0 (0.0%) 1(2.1%) 3 (5.6%) 8 (14.0%) 1(2.0%) 14 (25.5%) 0 (0.0%) 80%
70%
0.320 (1)
60%
45 (100.0%) 38 (100.0%) 42 (100.0%) 54 (100.0%) 58 (96.7%) 51 (100.0%) 56 (98.2%) 48 (100.0%) 50%
40%
0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 2 (3.3%) 0 (0.0%) 1(1.8%) 0 (0.0%) 20%
0.810 (1) 20%
10%
43 (95.6%) 51(96.2%) 41(95.3%) 47 (94.0%) 65(97.0%) 47 (94.0%) 58 (90.6%) 55 (96.5%) 0%
HBV HCV HIV Sifilis
I 2 (4.4%) 2 (3.8%) 2 (4.7%) 3 (6.0%) 2 (3.0%) 3 (6.0%) 6 (9.4%) 2 (3.5%) I
Grafico 3- Percentagem de resultados
corretos no periodo 2018-2025 nos
7 (77.8%) 4 (100.0%) 7 (87.5%) 1 (100.0%) 0 4 (100.0%) 2 (100.0%) 0 programas de AEQ em Sifilis, HIV, HBV e HCV
2(22.2%) | 0(0.0%) | 1(12.5%) | 0(0.0%) 0 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0
<0.001 (1)

Sifilis

Acerto

- Correto

- Incorreto

30 (96.8%)

49 (98.0%)

56 (96.6%)

47 (81.0%)

57 (83.8%)

64 (82.1%)

1(3.2%)

1 (2.0%)

2 (3.4%)

11 (19.0%)

11 (16.2%)

14 (17.9%)

74 (100.0%)
0 (0.0%)

66 (88.0%)

9 (12.0%)




Participacao nos programas AEQ_HIV, HBV, HCV e

Resultados
Tabela 3 - Analise descritiva dos dados estudados no periodo 2018-2025 no programas de AEQ em Sifilis
2018 2019 2020 2021 2022 2023 2025
Tipo1 (N=175) (N=183) (N=199) (N=217) (N=252) (N=232) (N=252) (N=228) p value
Sifilis  Acerto <0.001 (1)
-Correto 30 (96.8%) 49 (98.0%) 56 (96.6%) 47 (81.0%) 57 (83.8%) 64 (82.1%) 74 (100.0%) 66 (88.0%)
- Incorreto 1(3.2%) 1(2.0%) 2 (3.4%) 11 (19.0%) 11 (16.2%) 14 (17.9%) 0 (0.0%) 9 (12.0%)
Tabela 4- Métricas de avaliacdo por Tipo dos dados estudados no periodo 2018-2025 nos programas de AEQ em Sifilis
Tipo TN FP FN acc acc_low acc_high sens PPY npv
Sifilis 492 295 148 33 | 0.90 0.87 092 090 090 095 0.82
Tabela 5- Desempenho por Testes rapidos utilizados no periodo 2018-2025 nos programas de AEQ em Sifilis
%Corretos }‘ A B C D E F G H I J K L
2018 [0 94% 100% 100% 100% MK OO OO OO OO W30 OO W30
2019 100% 100% W 90% | OO 100% OO MK OO MK YK MK YK
2020 100% I 1% O WO O 100% 100% WO 0L W 0L W
2021 [ 95% [ oAl o 0K o ’j 75% | P 83% 0K o o o o
2022 I 1% T | XXX XK XXX I 81% [ 50% _ 67%] XXX KKK 004 XK
2023 [ 81% I 80% | XK 300K XK 300K XK 300K 100% 300K XK 300K
2024 100% }‘ 100% O WO O WO 0L WO 0L 100% 0L W
2025 100% B %% XX XK XX XK XX XK XX E_81% 8% _80%




Participacao nos programas AEQ_HIV, HBV, HCV e Sifilis

Tabela 6- Desempenho por Testes rapidos utilizados no periodo 2018-2025 nos programas de AEQ em HBV

i Coretas A B c D E F
2015 00 M i s M 00
2019 30 M s s M s
2020 gl 1003 1005 HHH HHH HHH
2027 s, 1003 i i W i
2022 i 1003 HH HH W HH
2023 ad3 M i s M s
2024 i M s 100 1002 s
2025 100%, HHH HAH HHH HHH HHH




Participacao nos programas AEQ_HIV, HBV, HCV e Sifilis

Resultados

Tabela 7- Desempenho por Testes rapidos utilizados no periodo 2018-2025 nos programas de AEQ em HIV

%Corretos A 8 c b : ¢ s H | )
2018 100% 100% 100% 100% 100% 100% XK ¥ HHX K
2019 WHX 100% Yo 100% K W 100% ¥ HHX K
2020 XXX 100% KK KHX KK KKK 100% 100% 100% 100%
2021 YK XXX YK XXK XXX YO 00% | 86% | YO0 100%
2022 W00 WA X WX K WHK WHH XK HHK KN
2023 00K K XX WK ¥ KK 100% XX XX KK
2024 00K K XX WK ¥ KK 100% XX XX KK
2025 00K K XX WK ¥ KK WHX XX XX KK

%eCorretos K L m N 0 P a R s T
2018 XK WL XK W0t W00 W0t W00 WHK KK ¥
2019 XK WL XK W0t W00 W0t W00 WHK KK ¥
2020 100% WX XK WX WK WX XHX X AKX KK
2021 o 100% 100% 100% WK XK XHX X AKX KK
2022 XK 100% XK 7% | [ 0% 100% X AKX KK
2023 o 00 00K o (IISEH  |[INGTY 100% 100% 00 XK
2024 xok | 6I% XHX oo [D95% ([ 60% XHX 100% XHX XX
2025 K| XK ¥ XK E100% [ 133% HHK P 100% 100%

Amostras negativas enviadas:
41

Amostras controlo positivas enviadas:
- HIV-1Ag:3

- HIV-1Ac:43

- HIV-1Ag/Ac: 4
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Participacao nos programas AEQ_HIV, HBV, HCV e Sifilis

Visitas de acom

em AEQ_POC

Ambito: Programa de Sifilis, Ag VIH = Ag VHE + g VHC - PNAEQ,

Informagio do Partici

Entidade:

Morzda:

Data: ___ [ [

Moda; Prasepgial . Remato

Profissionz|(zis) Entidade contactados

Profissionz| responsdvel pelz Entidade:

Responsével pels supervisio:

Informagiio PNAEQ

Pr i is) PNAEQ:

Nimero do participante

Ano: 20__

Resultados n¥o conformes de avaliagio de desempenho no PNAEQ (indicar quais)

Pagina 1 de 15

panhamento

nbito da participago em AEQ_POC

de acompanhamento dos participantes no

(a preencher pelo participante)

Registos

Identifi

50 do resultado n3o conforme: [n2 do ensaia 2 da amostra

Registo interno da ocorréncia: sim n3o

Camentarios

Pessoal

Profissional que realizou als) testefas) nda conforme e evidé

Profissional que realizou a dupls verificag3o da resultado e evidéncia

conforme e evidéncia:

Profissional que validou a teste

Matriz de competéncias: sim naa

necessério as seguintes melhorias

Reagentes utilizados

Fornecedor:

Lotes:

Validade:

Controlo dos folhetos informativos: sim n

AEQ-IM 185_01

2em 2022
2em 2023

mpanhamer

nbito da participacio em AEQ_POC

m AEQ_POCT

Verificaio presencial da realizacio da amostra AEQ (s preencher pelo PNAEQ)

Ne do ensa n? dz amostra:

Pessoal

Profissional que rezlizou ofs) testefos).

Profissional que reslizou = dupla verificagio do resultado:
Profissional que validou o teste & evidéncia

Matriz de competéncias:

=LY

Conforme: sim

Reagentes utilizados

Farnecedor.

Lotes:

Validade

Contralo dos folhetos informativos: sim

Equipamentos utilizados

Pipet

=

Frigorifico

Qutros:

Equipamento Protegio Individual / Seguranga

Luvas: sim nia
Saco branco para residuos Grupo Il sim ___ nda
Contentor para residuos Grupo IV sim n3o

Controlo da qualidade

Registo dos resultados da Cont

Registo dos resultados ds AvaliagSo Externa da Qualidade: sim

io de Qualidade Interna: sim

nao:

ndo:

Comentirios

Pagina 5 de 15

Comentarios Finais / Conclusio:

antes no Smbito da pan

POCT

Data

MNome:

Assinatura:

na 15 de 15



Participacao nos programas AEQ_HIV, HBV, HCV e Sifilis

Visita de
acompanhamento
100% v
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m Sifilis mHIV

Gréfico 4 - Percentagem de resultados corretos no periodo 2018-2025 nos programas de AEQ em
Sifilis e HIV de um participante
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Enquadramento e colaboracao técnica com a Rede

INSA_PNAEQ
Formacao continua e para as novas equipas sempre
Monitorizacao do desempenho
Visitas aos locais com baixo desempenho
Recomendacao de participacao anual

Banco de amostras controlo para testar novos reagentes/lotes



Participacao nos programas AEQ_HIV, HBV, HCV e Sifilis

Divulgacao de informacao

2019 EQALM - Performance of PNAEQ
participant’s results for HIV and HCV
infection in the First EQA round 2019

Performance of PNAEQ participant’s results for HIV and HCV infection in the First EQA round 2019
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Performance of NGOs POCT participants in PNAEQ/Labquality HIV and Hepatitis B+C schemes in 2022

participantes

6° CCQL-PLP

2025 6°CCQLPLP - Desempenho dos
no programa
Labquality HIV POCT em 2024 e
primeiro semestre de 2025

s

N o S

DESEMPENHO DOS PARTICIPANTES NO PROGRAMA
PNAEQ/LABQUALITY VIH POCT EM 2024 E PRIMEIRO SEMESTRE DE 2025

Inés Mendes | Helena Correia | Ana Cardoso | Ana Faria
Instituto Nacional de Saiide Dr. Ricardo Jorge — Departamento de Epidemiologia - Unidade

INTRODUGAO
Para o rastreio da infecio pelo Virus de
Imunodeficéncia Humana (VIH) podem ser
utizados testes ripidos, Point-of-care fest
(POCT) que permitem o

30 e 31 de Outubro 2025

RESULTADOS

de Avaliagio Externa da Qualidade, Portugal

(farmacias, ONGs, laboratérios

No grifico 1.

ammmemmmkm)onﬁeozmom«

ano. Em 2024

233 )

o do que um

Estes pod
ser realzados por profsscnas de salde
qualficados (iaboratirios ou famicias) ou por

superior em 2025 (97,5%) face 3 2024 (85.1%). O desempenho das dferentes.

instiucdes paricpantes, no periodo em estudo, &

major partcipacio no segundo ensaio de cada ano (grifico 2), foi anaisado com detale 05 resultados
obtidos na determinag3o das amostras enviadas: em 2024 (1 amostra HIV-1 +/AQ -, 1 amostra HIV-1
+1Ag +/- € 1 amostra negata) e em 2025 (2 amostras HIV-1 +/Ag - & amostra negatva) (grificn 4).

particpagio

externa ca quaidade (AEQ) permite avalar
fabiidade dos resuktados obtidos e identiicar
oportunidades de methora. Este estudo analisa
05 resuitados dos partcipantes nos ensaios de
AEQ VIH POCT, reakizados em 2024 & primero
semestre de 2025, pelo Programa Nacional de
Avaliagio Externa da Quaidade (PNAEQ).

OBJETIVO

MATERIAL E METODOS
O programa do PNAEQ VIH POCT é organzado

ensaio consttuido por 3 amostras controlo de
plasma ou soro humano, de um dador inco. A
& reakzada por ensao. Foram
avaliadas 4 amosvas VIH-1 antcopo (Ac)
positivo e antigénio (Ag) positvo fraco, 7 VIH-1
Ac postvo e Ag negativo, 6 VIH-1 Ac & Ag
negatvo & 1 VIH-2 Ac postivo & Ag negatvo,
wizando o5 testes POCT VIHAC (172) e
VIHACAG  (combo). Os  resutados foram
submetidos pelos paricpantes na plataforma
onine da Labqualty (Labscala). A avakagio foi
reaizada com base nos resultados pré-testes &
comentirios de peritos
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anticorpos, dos quais apenas um permite distinguir entre anticorpos VIH-1 e VIH-2, dois participantes
recomeram smultaneamente

ubkzaram testes combo e trés participantes.
combo.

a testes de antcorpos e testes.
énico kit

Neste estudo s foi incluido um controlo VIH-2 distribuido no iimo ensaio de 2024 em que apenas
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Os resultados deste estudo

CONCLUSOES
2 diversidade e 0 bom

gobal dos partcipantes o

programa de AEQ em POCT VIH. com mehor desempenho em 2025. As ONGs foram os paricipantes
MACAtinos em ambos o5 ancs, € as farmacias, com desempenho de 100% em 2024 mas sem pACPIGI0

e 2025

incindo as positvas para VIH-2

Uma marca de reagerte POCT esteve assocado 3 maora dos emos, sugerindo necessidade de

rentorzacio

VIH1 e VIH2.

de AEQ. que. vl

VIH POCT, conrbuindo

rsreo do VL Para garantr 2 qualidade deste processo, & essencil assequrar 3 fomagdo cortinua € 0
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Programa AEQ

Projeto SafeSpace 2025-2026

Ambito
" |Implementar um programa de AEQ na Guiné Bissau (Sifilis, HIV, HCV, HBV)

= Formacao dos utilizadores em AEQ

Resultados

= Elaboracdo de documentos (Instrucdes de trabalho, ficheiros de
registo, livro de apresentacdo de AEQ, etc)

= Realizacdo de reunides e formacao (on line e presencial)

= Trabalho pratico realizado no INSA e em Bissau (preparacao de
amostras controlo)

= Bolsa de investigacao e desenvolvimento



Enquadramento e colaboracao técnica com a Rede

Obrigada



