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SOBRE O ICAP

O ICAP foi fundado em 2003 na Mailman School of Public Health da Universidade de
Columbia Lider global em HIV e fortalecimento de sistemas de satdde, o ICAP oferece
assisténcia técnica e apoio a implementagao para governos e organizagdes nao-governamentais
em mais de 21 paises. O ICAP apoiou o trabalho em mais de 5.200 unidades de satide em todo o
mundo. Através dos programas apoiados pelo ICAP mais de 2,2 milhoes de pessoas receberam
tratamento para o HIV e mais de 1,3 milhGes iniciaram a terapia antirretroviral.



Prefacio

Este guia foi desenvolvido como parte integrante de uma série de quatro documentos que visa
apoiar as equipas do ICAP na implementa¢ao de estratégias eficazes que visam alcangar as metas
globais 90:90:90". Os quatro documentos descrevem a abordagem do ICAP para:

1) Otimizagao da testagem de HIV Este documento descreve inovagoes que que
demonstram um aumento no rendimento dos testes de HIV, especialmente entre
subpopula¢des que tém sido histéricamente dificeis de alcangar.

2) Iniciagdao da Terapia Anti-retroviral na Era “Testar e Tratar a Todos” Este
documento descreve abordagens para garantir alta aceita¢ao e cobertura da terapia anti-
retroviral (TARV) no contexto da abordagem “testar e tratar’e acompanhamento clinico
durante os primeiros seis meses de tratamento.

3) Modelos Diferenciados de Servigos Este documento descreve as principais
consideragbes para a implementa¢iao de modelos diferenciados de servigos(MDS)..

4) Expansdo da monitoria com carga viral. Este documento descreve as principais
consideracbes para a preparacdao da implementagao e expansao nacional da monitoria do
tratamento através da carga viral de rotina

Estes guias podem ser usados para ajudar os paises a considerarem estratégias bem-sucedidas para
otimizar a testagem de HIV, melhorar a cobertura da TARV, a reten¢do em cuidados e maximizar os
servigos para garantir a supressao da carga viral. Todos os quatro documentos destacam areas que
precisam ser priorizadas, mantendo um foco em questoes criticas que nao sao adequadamente
cobertas em outros materiais. Esta série de documentos destina-se a complementar o “Pacote de
Atendimento ICAP para Pessoas Vivendo com HIV/SIDA” (Ver Anexo 20).

O publico-alvo deste guia inclui as equipas clinicas e os gestores de saide que apoiam a
implementagao e a expansao da Monitoria de Rotina da Carga Viral
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Siglas

ARA Aconselhamento Refor¢cado para Adesao

ASS Amostra de Sangue Seco

CPD Centros dos EUA de Controlo e Prevencio de Doencas
Ccv Carga Viral

EMD Equipa Multidisciplinar

GQ Garantia da Qualidade

GQD Garantia de Qualidade de Dados

GTIT Grupo de Trabalho Técnico

HIV Virus da Imunodeficiéncia Humana

MCV Monitoria da Carga Viral

M&A Monitoria& Avaliacio

MdS Ministério da Saude

MQ Melhoria da Qualidade

MSS Mancha de Sangue Seco

OMS Organizagdo Mundial da Saude

PdA Ponto de Atendimento

PEPFAR Plano de Emergéncia do Presidente dos EUA para o alivio da SIDA
POP Procedimento Operacional Padrio

PTV Prevencao da Transmissdo Vertical do HIV (de mae para filho)



PVHIV
RME
SGIL
SGIS
SIDA
TARV
US

Pessoas que Vivem com o HIV

Registo Médico Eletronico

Sistema de Gestao delinformacées de Laboratério
Sistema de Gestao de Informacdes de Saude
Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida

Terapia Antirretroviral

Unidade de Satde
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Resumo Executivo

A monitoria de rotina da carga viral (MCV) ¢ uma parte essencial dos cuidados clinicos para individuos que recebem terapia antirretroviral (TARV).
HEste documento descreve as principais consideragoes para a implementagao e expansio de sistemas nacionais de MCV.

O documento esta dividido em quatro sec¢Oes principais e inclui uma variedade de recursos clinicos adicionais desenvolvidos pelos programas
nacionais e organizacOes internacionais apoiadas pelo ICAP..

A primeira seccdo descreve os principios e a justificativa para a medigdo da CV ¢ por que os testes de CV surgiram como o método sine
qua non para monitorizar a resposta a TARV. O tempo e frequéncia recomendados para o teste de CV para diferentes tipos de individuos (por
exemplo: criangas, adultos, mulheres gravidas ou lactantes) bem como a interpretacdo dos resultados da analise, gestdao de de individuos com
CV clevada e critérios para falha do tratamento com base nos resultados do teste CV também sao apresentados nesta sec¢ao.

A segunda sec¢@o descreve as consideragdes de implementagio para a expansio dos servigos de MCV e inclui informacGes chave para
apoiar os gerentes em decisOes informadas a medida que projetam os planos de implementacio da MCV. Esta sec¢ao também fornece um
painel para apoiar a monitorizacao do progresso em direcdo a adocao em grande escala.

A terceira sec¢io aborda aspectos relacionados aos s laboratdrios que devem ser consideradas ao desenvolver servigos de teste de alta
qualidade com cobertura nacional. Os técnicos de laboratério desempenham um papel fundamental em todas as fases do planeamento e
execucdo do teste de CV e devem fornecer informacdes técnicas para o planeamento de uma rede nacional de laboratérios para CV, selecao de
uma plataforma de analises de CV, manipulacao de amostras e logfstica de transporte entre unidades de saude e laboratorios de referéncia. ,
assim como planos para assegurar recursos humanos com capacidade adequada para executar um plano nacional.

A quarta sec¢do destaca a monitoria e avaliagdio (M&A) dos servicos de MCV, incluindo as adaptagdes necessarias aos sistemas de monitoria
existentes ¢ os principais indicadores a serem monitorados durante as diferentes fases de implementacdo. A secciao também inclui exemplos de
paises e ferramentas de monitoria e avaliagio.

Finalmente, é importante notar que, além de sua importancia no monitorizacao da resposta a TARV, a implementacio adequada de modelos de
diferenciados de servicos depende de uma MCV acessivel, eficiente e de alta qualidade (ver Figura 1).
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Introducgao

A carga viral (CV) do HIV é um indicador valioso da resposta de um individuo a TARV e risco de progressiao clinica, 1->* bem como uma avaliagao do
risco de transmissao.*> Desde 2013, as diretrizes da Organiza¢gao Mundial da Satude (OMS) tém recomendado o teste de carga viral como a abordagem
de monitoria preferencial para todas as criancas e adultos infectados pelo HIV em TARYV , a fim de avaliar a resposta ao tratamento, detectar falhas no
tratamento e determinar a necessidade de mudar para um regime de segunda linha em tempo habil.¢

Em 2015, o UNAIDS langou as metas 90:90:90 (90% de todas as pessoas que Vivem com HIV com o situagdo de HIV conhecido, 90% de todas as
pessoas diagnosticadas com HIV a receber TARV e 90% de todas as pessoas que vivem com HIV a receber TARV com supressao até 2020), com o
objectivo de alcancar o controlo da epidemia de SIDA até 2030. O acesso continuo ao tratamento ao longo da vida e altas taxas de supressao viral sao
essenciais para garantir 6timos resultados para os pacientes e no impacto da populacao no controlo da epidemia

A supressao viral também estd entre os critérios-chave para distinguir pacientes estaveis e instaveis em TARV e determinar um nivel apropriado de
cuidado em praticamente todos os modelos diferenciados d de servicos. A implementagao de tais modelos ndo pode ser alcancada na auséncia de um
sistema confiavel e de alta qualidade para o monitoria de rotina da CV do HIV. Decisoes importantes sobre a frequéncia de visitas e o local de
atendimento (por exemplo, comunidade ou estabelecimento de satde) dependem da disponibilidade oportuna de resultados de testes de CV.

A operacionaliza¢do do monitoria de rotina da Carga Viral (MCV) para alcancar o terceiro dos 90:90:90 exigird o esfor¢o conjunto dos governos
nacionais e subnacionais e dos principais parceiros para garantir o acesso aos testes de carga viral ( e a disponibilidade de novas tecnologias relevantes).
A implementacio eficaz exigira esforcos bem coordenados em muitas facetas do sistema de saude, incluindo um sistema robusto de Monitoriae
Avaliagao (M&A) que coordene o fluxo de dados em varios niveis do setor de saude para medir os resultados e avancar na consecucao das metas de
supressao viral.
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I. Principios de Monitoria da Carga Viral (MCV)

A. Medigao da Carga Viral

O objetivo da Terapia Antirretroviral (TARV) € alcangar a supressdo viral, que estd associada a melhores resultados clinicos e menor risco de
transmissao do HIV. A supressio viral também tem implicagoes para a duragdo da TARV, ja que a replicacio viral persistente em pessoas em TARV
pode levar ao surgimento de resisténcia a um ou mais anti-retrovirais. Embora seja desejavel ter uma carga viral indetectavel, a OMS definiu o limiar de
CV para faléncia terapéutica como> 1000 c6pias/ml, dado o baixo tisco de transmissio do HIV e progressio da doenga nesse nivel ou abaixo deste.
Na maioria dos pacientes em TARV, a carga viral deve ser <1 mil cépias/ml ap6s seis meses de tratamento.

Caixa 1: Defini¢do de faléncia viroldgica da OMS

+ Uma carga viral (CV) persistente acima de 1000 copias / ml apds pelo menos seis meses de tratamento.

+ “CV Persistente” é definido como duas medigdes de CV consecutivas apos 3-6 meses em um individuo com boa
adesdo ao TARV.

B. Tempo e Frequéncia da MCV

Os testes de CV devem idealmente ser realizados em intervalos regulares para todos os individuos que recebem TARV (ou seja, MCV de rotina), a fim
de monitorar a resposta ao tratamento e garantir a detecgdo precisa e oportuna da faléncia terapéutica . O momento ideal e a frequéncia da MCV nao
foram estabelecidos; no entanto, é geralmente recomendado que, uma vez que a MCV de rotina esteja disponivel num setrvico especifico de tratamento
de HIV, um teste de CV deve ser realizado para todos os pacientes que estiveram em TARV por seis meses ou mais na proxima consulta ou de acordo
com a plano de integracdo de MCV do pais. Pacientes com CV indetectavel devem repetir o teste apOs seis meses. Aqueles com dois resultados de teste
CV <1000 cépias/ml separados por seis meses (isto ¢, pacientes estiveis) podem ser submetidos a testes anuais de CV.

Medi¢bes de carga viral mais frequentes (por exemplo, a cada trés meses) sdo recomendadas em muitas diretrizes nacionais para aqueles com alto risco
de faléncia terapéutica (por exemplo, criangas e adolescentes), bem como na prevengdo da transmissdo vertical (PTV) do HIV( de mie para filho)
(Consulte a seccdo “Implementagdo da Carga Viral Faseada 7).

A figura 1 apresenta a sequéncia da MCV simplificada, mostrando o papel fundamental que o teste CV desempenha num modelo diferenciado de
servicos. Os resultados da carga viral devem ser associados a outras consideracOes antes de determinar se o paciente esta estavel e qualificado para uma
monitoria mais ou menos intensiva na Unidade de Satdde (US) ou na comunidade. Detalhes adicionais sobre como determinar a elegibilidade para
modelos diferenciados de servigcos podem ser encontrados no guia intitulado “ Abordagem do ICAP aos Modelos Diferenciados de Servicos”
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Para mais informacGes sobre os principios da carga viral, interpretacio dos resultados e gestdo do paciente, consulte os “Procedimentos Operacionais
Padriao de Monitoria da Carga Viral para o Corpo Clinico da ICAP e para os Profissionais de Saude” (Anexo 4).
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Figura 1: Sequéncia da Medigdo da Carga Viral, Classificagao de Pacientes e Modelos Diferenciados de Servigos

Patient Unstahle
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ot BIS1
Specimen Drawn
= DSD models at the facility
= Patient to clinic on time VIrﬂl Su ress'“"
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* Definicdo da OMS de paciente estavel: Recebeu TARV por pelo menos um ano e ndo apresenta reagdes adversas que exijam monitoramento regular, nenhuma doenga atual ou gravidez, ndo
esta atualmente a amamentar, tem boa compreensao da ades&o ao longo da vida e evidéncia de sucesso do tratamento (isto €, duas medidas de CV indetectaveis consecutivas). Na auséncia de
MCV, o aumento da contagem de CD4 ou CD4> 200 células/mm3 e uma medida objetiva de boa adesao podem ser usadas para indicar o sucesso do tratamento.

C. Faléncia Virolégica

Uma CV> 1000 cépias/ml indica que a replicagio viral ndo é bem controlada. Isto pode ser devido a adesio sub-6tima ou pode indicar que o HIV do
paciente ¢ resistente a um ou mais dos medicamentos no regime de TARV que o paciente estd tomando. Individuos com um resultado de CV> 1000
copias/ml devem prontamente submeter-se a uma avaliagio detalhada da adesio e receber um aconselhamento de adesio reforcado com base num
plano de cuidados individualizado, para melhorar a adesao (ver Figura 1). Um acompanhamento mais intensivo deve ser garantido em quase todos os
casos, durante os quais devem ser conduzidas avaliagdes repetidas de adesdo e o plano de tratamento deve ser atualizado para abordar barreiras novas
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ou remanescentes a adesdo. Apoés trés meses de boa adesio relatada, deve-se repetir o teste de CV. A CV detectavel e continua em face da boa adesio a
TARV relatada constitui falha virolégica, mais comumente devido a resisténcia a um ou mais dos farmacos no regime de TARV do paciente.

Pacientes em TARV com CV detectivel e confirmada (ou seja, duas medi¢des consecutivas de CV> 1000 copias/ml dentro de um intervalo de 32 6
meses, com suporte de adesdo reforcado e boa adesdo relatada) provavelmente precisardao mudar de regime. Individuos com faléncia virolégica devem
ser encaminhados pata o(s) profissional (s) apto(s) a tomarem uma decisdo neste caso (por exemplo, médico, equipa multidisciplinar, comité de faléncia
terapéutica, etc.) para gestdo adicional, monitoriza¢do e mudanca para um regime de segunda linha. (de acordo com as diretrizes nacionais). Se
persistirem preocupagdes sobre possiveis problemas de adesdo, monitoria continua e apoio a adesiao devem ser oferecidos aqueles cuja CV repetida é
<1000 cépias/ml, e nao devem ser considerados “estéveis” até que a supressio viral seja documentada num teste de catga viral repetido apos seis
meses.

No caso de faléncia virolégica confirmada, o objetivo de mudanc¢a para a TARV de segunda linha é conseguir a supressao ou re-supressdo viral (isto é,
CV <1000 cépias/ml). Com poucas excecoes, os procedimentos para gerenciar faléncias terapéuticas de segunda linha exigem supetvisio e
monitoriza¢io, muitas vezes dependendo de abordagens centralizadas. Os procedimentos para a tomada de decisdo em relagdo a mudanga da TARV de
primeira para segunda linha para individuos com faléncia virolégica variardo de acordo com varios fatores, incluindo:

* A organizacdo de servicos existentes de tratamento de HIV (altamente centralizado, descentralizado, etc.)

* O nivel de formagio, experiéncia e ambito da pratica dos profissionais de saude (TARV prescrito por enfermeiros, clinicos, médicos, etc.)
* A disponibilidade de especialistas em HIV, a prevaléncia de faléncia terapéutica , volume clinico ¢ =~ padrdes clinicos de pessoal

* A facilidade dos pacientes viajarem para uma unidade de saude de alto nivel

Desenvolver sistemas de acompanhamento que visem coordenar os esfor¢os para a monitoria e promover o uso apropriado das TARVs, melhorar os
resultados dos pacientes e minimizar a resisténcia a TARV sio essenciais. Esses sistemas devem apoiar a gestdo centrada no paciente com faléncia
virolégica confirmada (por exemplo, evitar atrasos desnecessarios e barreiras ao atendimento, e apoiar a tomada de decisdo compartilhada entre
paciente e profissional de saude), e deve fornecer orientagdo de apoio aos médicos. Esses sistemas e praticas podem assumir a forma de revisdes
formais por especialistas obrigatérias de casos aos niveis das unidades de satude, regionais ou nacionais; painéis multidisciplinares; consultoria remota de
médicos especialistas ; ou, quando apropriado, permitir que todos os prescritores de TARV obtenham certifica¢do para a mudanca de pacientes para
TARV de segunda linha. As considera¢oes de monitoria sio discutidas na Se¢io IV: Monitoria e Avaliagdo, e o Anexo 4 fornece um exemplo de
procedimentos operacionais padrio (POP) para monitoria de carga viral.
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Caixa 2: Exemplos de Procedimentos para Mudanga para TARV de Segunda Linha
Mogambique

Todos os casos de individuos com falha virolégica confirmada s&o submetidos a revisao antes da mudanca para TARV de segunda linha
por uma Equipa Multidisciplinar (EMD) regional composta por especialistas com anos de experiéncia em gestdo de TARV. Quando um
paciente com falha viroldgica é identificado, um resumo das informagdes clinicas e laboratoriais é preparado e enviado pelo ponto focal do
HIV da unidade para a EMD. A EMD retne para analisar as informagdes, a fim de determinar se o individuo é elegivel para um regime de
segunda linha. A solicitagéo é enviada a EMD ao nivel central para aprovagéo final. A mudanca para os regimes de segunda linha
melhorou ao longo do tempo e o Programa Nacional de SIDA esta a trabalhar num processo de descentralizagdo que permitira que as
decisdes sejam tomadas pela EMD regional (para garantir que as mudancas para esquemas de segunda linha acontegam em tempo habil).

Suazilandia

Os POPs na Suaziléndia exigem que o historico do caso de todos os pacientes com falha confirmada de tratamento seja revisto por uma
EMD baseada na US antes de mudar para a TARV de segunda linha. A MDT é tipicamente composta por um médico, paciente
especialista, enfermeiro e laboratorista. O resultado (por exemplo, comutador de segunda linha) é documentado pela EMD num registo CV
alto.

Secao 1: Pontos-chave
A MCV é fundamental para monitorizar a resposta ao tratamento com ARTV.
A MCV deve ser fornecida como um servigo de rotina a todos os pacientes em TARV .
Uma CV> 1000 cépias / ml indica que a replicagdo viral ndo é bem controlada e que o paciente deve ser submetido
prontamente a uma avaliagdo detalhada da adesé&o e receber aconselhamento de adesao reforgado. Apos trés meses

de boa ades&o relatada, deve-se repetir o teste de CV.
No caso de faléncia virolégica confirmada, o objetivo de mudar para a TARV de segunda linha é obter supressao viral
ou re-supressao (ou seja, CV <1000 copias / ml).
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II. Consideragdes para a Implementacdao da Monitoria de Rotina da Carga Viral (MCV)

Todos os paises devem procurar implementar a Monitoria de rotina da Carga Viral (MCV) para garantir a deteccdo precoce de falha virologica, bem
como a identifica¢do de pacientes estaveis que possam ser encaminhados para monitoramento menos intensivo e acompanhamento clinico, conforme
descrito no guia “Abordagem ICAP ao modelos diferenciados de setvigos . Como parte da preparacdo para a implementagio e expan¢io da monitoria
de rotina de CV , ¢ essencial garantir o planeamento adequado, incluindo a plena apreciagio da natureza do “continuum de CV”’. Uma avaliacdo
abrangente dos sistemas existentes e dos planos detalhados deve ser elaborada para cadapasso no continuum, a fim de minimizar “falhas ” e assegurar o
tempo de resposta adequado dos resultados, de modo que a MCV possa influenciar a gestdo clinica.

Li¢des importantes foram aprendidas com a implementacio de programas de monitoramento de CD4 e testes de HIV para bebés, incluindo o
diagndstico precoce de bebés. Especificamente, a frequéncia inadequada dos testes, o tempo de resposta longo, o mau acompanhamento dos resultados
dos testes e a formacio e apoio inadequado dos profissionais de saude para interpretacio dos testes contribuiram para minar o impacto potencial
desses testes laboratoriais nos resultados dos pacientes. Portanto, ¢ fundamental reconhecer que abordar cada etapa no continuum de CV é uma parte
vital do processo de planeamento inicial para a implementacio e expansio da CV.

A. Abordagens de Implementagio

O Ministério da Saude (MdS), o Grupo de Trabalho Técnico Nacional (GTT), os principais programas do MdS (HIV, laboratério, M&A) e os principais
interessados devem avaliar os componentes do sistema relacionados a CV e considerar a capacidade do pais de implementar MCV de rotina, incluindo
fundos disponiveis e custos estimados para diferentes modelos de implementag¢io. Se a implementag¢ao nacional da MCV de rotina nao for viavel, o
pais deve implementar um plano para uma abordagem gradual da implementagao dos testes de CV. Sob a gradual , o teste CV limitado ou direcionado
¢ implementado a medida que a estrutura e os sistemas necessarios para a monitoria de rotina sao desenvolvidos e aplicados.

i. Implementagio de MCV de Rotina

Os paises devem procurar oferecer o MCV de rotina - fornecendo testes de CV a todos os individuos que recebem TARV em todas as unidades de
saude que oferecem TARYV no pafs - com o objetivo de monitorar a resposta ao tratamento. Depois de identificar e avaliar os recursos nacionais
existentes e garantir que os recursos adequados estejam disponiveis para permitir a implementacio ao nivel nacional, o Ministério da Saude deve
trabalhar com os parceiros principais para garantir que os sistemas adequados estao implementados para o lancamento nacional.

ii. Implementacao de CV faseada

A implementacio faseada deve ser discutida no pais caso os recursos necessarios nio estejam disponiveis para implementacio nacional de MCV de
rotina para todos os pacientes. Uma abordagem faseada constitui uma implementagao gradual , permitindo que os pafses construam e fortalecam
sistemas e procedimentos, bem como identifiquem recursos para a expansdo da implementacdo nacional da MCV de rotina. De acordo com o
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contexto do pais, a implementagao gradual pode ser feita com base em areas geograficas ou sub-populagdes especificas, como passos iniciais para a
expansiao para a escala nacional.

a. Sub-populagées
Uma abordagem gradual baseada em subpopulagdes deve se concentrar em grupos onde a monitoria do tratamento e a garantia da supressio viral terd
o malor impacto nos resultados dos pacientes e na epidemia do HIV. No processo de desenvolvimento e elabora¢io do plano de implementagio, os
paises devem considerar sua epidemia de HIV e identificar subpopulagdes especificas nas quais se concentrar. Uma abordagem gradual baseada em
subpopula¢es permitird que o pafs crie procedimentos e assegure a existéncia de sistemas para eventual implementa¢ao nacional da rotina de MCV
para todos os pacientes em TARV.

1 Adultos com suspeita de faléncia terapéutica virologica
Em locais onde a MCV de rotina nio é viavel, o teste de CV pode ser reservado para individuos com suspeita de faléncia terapéutica com base em
critérios clinicos e/ou imunolégicos (ver diretrizes da OMS de 2016 e Anexo 4). Esta MCV faseada ajuda a evitar opcoes desnecessarias para regimes
de segunda linha.

2. Bebés, Criangas e Adolescentes

As diretrizes da OMS de 2016 referem-se a bebés e criangas infectadas pelo HIV como um grupo prioritario para a MCV. Nessa populacio, é
importante entender os fatores que podem influenciar a supressao viral, como as op¢des limitadas de medicamentos para TARV disponiveis, desafios
no uso de regimes baseados em inibidores de protease (como cadeia de suprimento e cadeia de frio para xarope LPV/1), e dosagem inadequada patra
criancas (com restri¢oes na atualizagio da dose da TARV pediatrica de acordo com a faixa etaria/peso). Além disso, criancas expostas a TARV materna
e/ou profilaxia pds-natal tém um risco maior de adquitir e selecionar mutacoes de tresisténcia ao HIV e, como tesultado, correm maior risco de faléncia
terapéutica precoce , especialmente se tratadas com esquemas baseados em NNRTI'.

Dados recentes de programas nacionais de MCV, coortes observacionais, revisdes sistematicas e meta-analises indicam taxas mais baixas de supressao
viral entre bebés, criangas e adolescentes infectados pelo HIV quando comparados aos adultos. ! Além disso, as taxas de supressdo viral ndo parecem
ter aumentado substancialmente como resultado de alteragdes nos regimes de TARV (por exemplo, substituicio de D4T por abacavir; utilizacdo de
regimes de primeira linha baseados em inibidores da protease para todas as criancas <3 anos).?

Os adolescentes sdo outra subpopulacio prioritaria descrita nas diretrizes de 2015 da OMS, porque sdo a Gnica faixa etiria em que nio houve declinio
nas mortes relacionadas 2 SIDA'2, F importante reconhecer que a adesio abaixo do ideal é um grande desafio durante a adolescéncia, o que coloca este
grupo em alto risco de resisténcia aos medicamentos contra o HIV e faléncia terapéutica , e pode tornar a monitoria da adesao particularmente
desafiadora.113

3. Mulheres grividas ou lactantes em TARV
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A Monitoria atempada da Carga Viral com supressao viral em mulheres gravidas e lactantes tém beneficios concomitantes. A satde da mulher melhora e
a transmissao sexual e materno-infantil sdo reduzidas, ajudando a garantir a saide a longo prazo das criancas e das famflias.

As estratégias e algoritmos de teste de Carga Viral para mulheres gravidas e lactantes devem considerar a urgéncia e o tempo do teste, o tempo de
retorno para os resultados e as opcOes disponiveis para a gestdo da paciente. A justificativa para um cronograma de testes de CV alterado é que a
gravidez e a amamentagao sao periodos com risco elevado de transmissao do HIV de mae para filho e de alto risco para a saude da mulher.
Consequentemente, uma monitoria mais freqliente pode ser justificada; por exemplo, o algoritmo de CV de Angola e Mocambique para mulheres
gravidas e lactantes inclui a primeira medicdo de CV trés meses ap6s o inicio da TARV para permitir a monitoria da supressdo viral. O momento ideal e
a frequéncia da monitoria da carga viral (MCV) durante a gravidez e a amamentagio ainda precisam ser definidos.

Atencio especial deve ser dada a mulheres gravidas e lactantes que ja estejam em TARYV a entrada nos setvigos de saide materno-infantil A adesio ao
tratamento deve ser avaliada para aquelas que ja estio em TARV por mais de seis meses e uma amostra para o teste de CV deve ser obtido em sua
primeira visita para verificar se a supressao viral foi alcancada.

b. Areas Geograficas

Uma abordagem gradual com base em dreas geograficas deve considerar as regides onde a implementagdo da carga viral (CV) resultaria em maior
impacto, bem como a disponibilidade de sistemas de laboratério e transporte das amostras. Nas regides identificadas para a implementacio inicial da
CV, o algoritmo de teste deve incluir todas as subpopulagdes como elegiveis para a MCV de rotina. A fim de garantir a cobertura mais alta da MCV e,
consequentemente, 0 maior impacto na epidemia do HIV ao nivel nacional , as regides/unidades de saide com maior prevaléncia de HIV e unidades
com o maior volume de pacientes devem ser selecionadas para implementago inicial.

B. Principais Consideragdes para a Implementagido de Testes de Carga Viral

Um plano nacional de implementacao deve incluir procedimentos detalhados para a identificagdo oportuna de pacientes elegiveis para o teste de carga
viral (CV); rastreamento de amostras de sangue; manipulacdo de amostras e transporte para laboratério; devolugdo dos resultados dos testes as unidades
de sadde ; e tomada de decisdo clinica com base nos resultados dos testes (ver Anexo 1 para exemplos de paises). Sao necessarios também  sistemas
também para educar os pacientes sobre a CV, fornecendo a todos os pacientes resultados de testes, “sinalizando” aresultados de CV alta e individuos
que necessitam de aconselhamento para adesdo reforcado e conduzir sessGes organizadas para esse feito. Também devem ser formulados
procedimentos bem definidos e rapidos para a troca de regime TARV para aqueles com faléncia virolégica documentada...

A criagdo de demanda e estratégias de educacio para profissionais de saide e comunidade sdo parte integrante dos planos nacionais de implementacio.
Estes devem incluir sensibiliza¢do da comunidade e educa¢io do paciente, bem como formacio para profissionais de saide e incorporagiao de métricas
(indicadores de processo e resultado) para avaliacio e melhoria da qualidade - que sdo essenciais para o sucesso.

A identificacio e o envolvimento de parceiros relevantes é uma parte critica do planeamento de implementacio nacional e geralmente tinclui
especialistas clinicos e laboratoriais, parceiros de implementacao, o MdS, parceiros da comunidade e pessoas Vivendo com HIV (PVHIV). Na maioria
dos casos, sera necessatia a criacao de um GTT separado de CV . Os seguintes marcos-chave sio fundamentais para garantir a implementacio perfeita
da MCV de rotina num determinado pais (consulte Recursos do Anexo 1):
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Desenvolvimento de um plano nacional de implementagio de testes de CV, incluindo estratégias de criagdo de demanda e educagio.

Exiténcia de uma lideranga técnica (que pode assumir a forma de um GTT) para monitorar a eficiéncia e eficacia do plano de implementacio aos
niveis das US, regional e nacional.

Disponibilidade de equipamentos apropriados para o teste de CV s em laboratérios relevantes, com profissionais devidamente treinados que
podem realizar testes de qualidade e otimizar o fluxo de trabalho para acomodar o volume necessario de testes ao longo do tempo.

Estabelecimento de um sistema para gestio de suprimentos que inclua monitorizagdo e alertas (por exemplo, indicando necessidade de
manutenc¢io de maquinas ou escassez/falta de stock de consumiveis/reagentes), garantindo interven¢des oportunas e evitando interrupgdes no
Servico.

Criagio de materiais de apoio e POPs para garantir o acesso a amostras de plasma ou amostra desangue seco (ASS) de qualidade que atendam
aos padrdes exigidos e sejam coletadas e enviadas para o laboratério de referéncia.

Estabelecimento de um sistema de M&A que garanta o monitoria oportuna e adequada de: prazos de entrega de amostras de teste de CV e
entrega de resultados de/para unidades de saude e pacientes..

Desenvolvimento de POPs e materiais de apoio para MCV, incluindo critérios de elegibilidade do paciente, quando solicitar o teste, como educar
os pacientes sobre CV, como interpretar os resultados e como gerenciar a faléncia terapéutica (incluindo esquemas de TARV de primeira ¢
segunda linhas) , dentro de um sistema que garanta a identificacio e a gestdo oportuna de pacientes com faléncia virologica

Desenvolvimento de uma ferramenta e plano para avaliar a capacidade das unidades de satde para informar o projeto de um plano de
implementacio da CV e seus procedimentos

Formagio e recursos humanos adequados para todos os aspectos da sequéncia da MCV, incluindo solicitagio de CV, recolha de amostras ,
transporte de amostras , processamento e armazenamento de amostras, conducio do teste de CV, descarte seguro de amostras residuais,
transmissao, documentacio s e utilizagio de resultados. para a gestio do paciente (incluindo interpretagdo dos resultados do teste de CV e
fornecimento de aconselhamento de adesédo refor¢ado)

Elaboragdo de um plano de supervisio de apoio continua e orientagdo regular de funcionarios sub-nacionais e implementadores nas Unidades de
Sadde.

Estabelecimento de uma estrutura de M&A que inclua ferramentas, registos ¢ um banco de dados que sejam harmonizados para garantir a
documentacio precisa dos resultados dos testes de CV e que permitam medir o progresso e os resultados da Monitoria de Rotina da Carga Viral..

A avaliagio regular da implementacio de testes de CV é fundamental para garantir que os desafios sejam identificados e resolvidos prontamente . A

Tabela 2 apresenta uma ferramenta que o ICAP desenvolveu para ajudar as equipas dos paises a acompanhar a implementagio de testes de CV.

Tabela 1: Principais Consideragdes para a Implementagao de Testes de Carga Viral

Politica/ e Criagdo de um GTT funcional que inclua | e Criagdo de um GTT e |dentificagdo de um ponto
Compromisso membros dos programas de HIV, PTV e funcional para gerenciar e focal para a Monitoria da
Politico departamentos laboratoriais; parceiros de monitorar a implementagéo Carga Viral (MCV)
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implementag&o; profissionais de saude;
e PVHIV

Avaliacdo das capacidades de recursos
humanos e do sistema de M&A
Estimativa do nimero de pacientes
elegiveis e amostras necessarias para
informar o plano para a estrutura do
laboratério e consumiveis
Desenvolvimento de plano de
implementagéo custeado e em fases com
metas; determinagao de critérios para
orientar a implementag&o das estapas
(por exemplo, geografia, populagbes
prioritarias, etc.)

Desenvolvimento de um plano de criagéo
de demanda para o teste de CV
Directrizes nacionais atualizadas que
integram a MCV, incluindo um algoritmo
para MCV, POPs e materiais de apoio.
Desenvolvimento de politicas delineando
processos e procedimentos de CV
Desenvolvimento de padrdes e
processos para o gestao de pacientes
com faléncia virologica, incluindo
mudangas no regime e aconselhamento
de adesao reforgado (AAR) e TARV.

da CV, incluindo membros
dos programas de HIV,
PTV e de laboratério;
parceiros de
implementag&o;
profissionais de de saude;
e PVHIV

+ Geragéo de dados para
gestdo de programas e
planeamento nacional

¢ Desenvolvimento de um
POP de fluxo de pacientes
e amostra/resultados com
papéis e responsabilidades

¢ Desenvolvimento de POP
para resultados e gestdo
de pacientes, incluindo
mudangas para a segunda
linha.

Recursos
Humanos

Desenvolvimento de curriculo e materiais
de formag&o para CV.

Definigdo de competéncias essenciais
para cada quadro de saude
Desenvolvimento de uma estratégia para
reter profissionais da salde.
Proporcionar formagao para equipa de
laboratério molecular e plano de
refrescamento no local

o Desenvolvimento de um
plano para formagéo da
equipa clinica

o Desenvolvimento de um
plano de supervisao de
apoio para implementagédo
de CV e gestdo de
pacientes

o Criag&o de foruns clinicos
ao nivel regional, como
GTT ou EMD (incluindo
farmacéuticos e técnicos
de laboratério)

¢ Desenvolvimento de um
plano para formagéo da
equipa da Unidade de
Salde

¢ Criagao de foruns clinicos
para monitorizar a
implementacao ao nivel de
IC, como GTT ou EMD
(incluindo farmacéuticos e
técnicos de laboratorio)

¢ Elaboragao de um plano
para reunides regulares da
EMD para monitorizar a
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implementagdo da MCV,
incluindo discussdes sobre
gestdo de casos, recolha
de amostras e definicdo
clara de papéis e
responsabilidades.

Infraestrutura

e Criacdo de espago nas unidades de
saude para o armazenamento de
produtos adicionais (suprimentos
TARV) em nivel regional

¢ Expanséo da infraestrutura de laboratério

molecular para acomodar 0 aumento da
demanda para testes e instalagdes de
armazenamento para amostras e
reagentes

o Criag8o de infraestrutura
de laboratério, se o teste
for feito ao nivel do
laboratério regional

o Criag&o de estrutura de
laboratério para amostras
de referéncia nas Unidades
de Saude

Criagéo de espago de
laboratério dedicado, se
houver capacidade para
teste de CV de alto
rendimento ou ponto de
atendimento (POC)
presente

[ )

Disponibilidade

e  Previs&o e quantificagéo de

e Cadeia de fornecimento

Cadeia de fornecimento

de Materiais reagentes e consumiveis de MCV e confidvel (incluindo confiavel (incluindo
TARVs de segunda linha distribuigdo de inventario e distribuigdo de inventario e
e  Cadeia de fornecimento confiavel gestao) gestao para prevenir
(incluindo distribuigao de estoque , rupturas de stock)
gestao e compras)
e  Desenvolvimento de planos de
previsao de suprimentos.
M&A/Sistemas | e Definigdo de estrutura de M&A e acordo | e  Criagdo de um GTT ¢ Alocacéo de instrumentos e

de Informagao

sobre indicadores-chave de processo e
resultados para o continuum da CV
Criag&o de féruns de gestao funcional
para implementagéo de M&A da rotina
de MCV

Instrumentos de monitorizagao clinica e
laboratorial atualizados com base em
indicadores-chave

Desenvolvimento de instrumentos de
monitorizagdo de coorte para apoiar a
monitorizacdo de toda a sequéncia da
MCV, incluindo o tempo de resposta
Definicdo de Garantia de Qualidade de
Dados de rotina (GQD)

funcional para gerir a
implementagdo de M&A
da MCV de rotina,
incluindo membros de
programas de HIV e
PTV; parceiros de
implementag&o;
profissionais de salde;
e PVHIV

registos disponiveis ao
nivel das Unidades de
Salde

¢ Desenvolvimento de um
plano para reunides
regulares da EMD para
monitorizar a
implementagdo da MCV,
incluindo a implementacao
de M&A de rotina da
MCV.

Laboratorio

o Avaliagdo da capacidade nacional para

o Desenvolvimento de rede

e Desenvolvimento de fluxo
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testes de CV, mapeamento de rede de
diagndsticos e situagéo de utilizagéo,
projetando aumentos progressivos do
volume de testes e determinando as
necessidades de novas plataformas de
diagndstico para atender a demanda de
testes nacionais

Determinacéo de critérios de selegéo e
estratégia de aquisicao de novas
plataformas CV

Desenvolvimento de um plano de
manutencdo de equipamentos Avaliagao
da rede de transporte de amostras
existente e sistemas de entrega de
resultados

Revisdo e/ou desenvolvimento de GQ de
laboratério e plano de acreditacdo
Desenvolvimento de algoritmo para MCV
ePOP* para laboratorio*
Estabelecimento de capacidade
laboratorial para testes de CV (recolha
de amostras, processamento, retorno de
resultados, formagao)

Desenvolvimento de planos de previséo
de suprimentos

Desenvolvimento de testes de
seguranca para CV e plano de gestao
de residuos

de transporte de
amostras/resultados de CV
Criacdo de uma estrutura
em laboratorios periféricos
para processamento e
preparagao de amostras
antes do envio aos
laboratorios de referéncia
Desenvolvimento de um
plano de formagao para
técnicos de
laboratorio/flebotomistas
Desenvolvimento de um
plano de orientagdo e
supervisdo de apoio do
pessoal do laboratério
Desenvolvimento de um
plano para coleta de
amostras, distribuigao de
suprimentos e
monitorizagdo de estoque.

de amostra e resultados,
incluindo fungdes e
responsabilidades (POP)
Desenvolvimento de um
plano de formagao para
técnicos de
laboratério/flebotomistas.
Desenvolvimento de um
plano para reunides
regulares da EMD para
monitorar a implementag&o
da CV, incluindo o gestédo
da cadeia de suprimentos e
procedimentos
laboratoriais.
Desenvolvimento de uma
ferramenta/sistema de
monitoramento de
inventario de suprimentos
(matéria-prima)

Avaliacao e
Supervisdo da
Qualidade

Desenvolvimento de um sistema de
gestao de qualidade de laboratério,
incluindo testes de proficiéncia,
orientagéo laboratorial e supervisao de
apoio

Desenvolvimento de um
plano de supervisao para
monitorizagdor da
implementacéo da
sequéncia da MCV
Desenvolvimento de foruns
de gestao funcional para
monitorizagdo da
implementacdo da
sequéncia da MCV

Desenvolvimento de um
plano para reunides
regulares da EMD para
monitorizagdo da
implementagdo da MCV

Siglas: EMD = equipa multidisciplinar, AAR = aconselhamento de adeséo reforcado, US = unidade de saiide, GQ = garantia de qualidade
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* Consulte “Procedimentos Operacionais Padrio de Monitoria da Carga Viral para o Corpo Clinico da ICAP e para os Profissionais de Satide” (Anexo 4).

Caixa 3: As Implicagoes da MCV para a Medi¢do de CD4

Nas diretrizes de 2015, a OMS recomenda que, em locais onde a monitoria de rotina da carga viral esteja disponivel, a
medic&o da contagem de células CD4 possa ser interrompida em individuos que séo estaveis em TARV e virologicamente
suprimidos. Como parte do plano de expanséo da implementag&o da CV, os paises devem desenvolver um plano de
eliminag&o progressiva da medicdo de CD4.

Embora os resultados de CD4 ja nao sejam usados para determinar a elegibilidade para TARV em paises que
passaram a tratar todas as PVHIV, as medig6es iniciais e subsequentes de CD4 ainda sao importantes para orientar
as decisoes clinicas sobre o inicio e a interrupgao da profilaxia e rastreamento de infecgdes oportunistas. A
contagem de CD4 também pode ser til na gestaoo de pacientes doentes e na determinagao do risco de uma infegao
oportunista.

Seccao 2: Pontos-chave

A identificagdo de um GTT nacional, incluindo os parceiros, , € parte critica do planeamento de
implementag&o nacional.

E essencial garantir um planeamento adequado para a implementacdo da MCV de rotina. Isso inclui
a realizacdo de uma avaliagdo abrangente dos sistemas existentes e o desenvolvimento de um
plano nacional de implementagéo que inclua procedimentos detalhados para cada etapa da CV (por
exemplo, logistica de amostra e resultados, tomada de deciséo clinica baseada em resultados e
estratégias para educacao e criagdo de demanda por parte dos pacientes ).

A MCV de rotina deve ser oferecida a todos os pacientes que recebem TARV; no entanto, se a
implementagao nacional da MCV de rotina nao for viavel, o pais deve implementar um plano para
uma abordagem faseada para a implementagéo do teste de CV.

Uma abordagem faseada (gradual) para a implementagéo da MCV permite que os paises construam
e fortalegam sistemas e procedimentos gradualmente, e identifiquem recursos para ampliar a
implementacdo nacional de rotina de MCV.

Dependendo do contexto do pais, a implementagao faseada pode basear-se em areas geograficas
ou sub-populagdes especificas.

Tabela 2

rizes nacionais para o tratamento do HIV

orientagdes detalhadas e especificas
mplementagéo da MCV de rotina para
populagdes.

areas geogréficas .
Plano Nacional de  [Nenhum Discussdes e reunides do plano de Plano de dimensionamento de CV disponivel |Plano de expanséo de CV aprovado pelo
Expansao de CV expansdo de CV em andamento e implementagéo de CV iniciada Ministério da Saude e totalmente implementado
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Recursos Humanos
(RH)

Capacidade limitada de recursos
humanos no pais para apoiar a
implementacéo de CV; papéis e
responsabilidades ndo
claramente definidos; sem
supervisio

A avaliagdo das necessidades de RH
esta em andamento

Processo de contratagdo de RH (US e
laboratério) e treinamento continuo; papéis,
responsabilidades claros e estrutura de
supervisdo desenvolvidos. superviséo
desenvolvidos

A Unidade de Saude e o laboratério trabalham
em pleno (com base na avaliagéo das
necessidades) e séo treinados usando os
curriculos nacionais; fornecendo superviséo de
apoio continuos

Sistemas de
Laboratorio e
Capacidades

Nenhuma capacidade de teste
de CV no pais

A capacidade limitada de teste de CV e
rede existe

Capacidade de teste de CV suficiente e rede
que apoia a MCV direcionada

Capacidade de teste de CV suficiente e rede de
apoio a MCV universal de rotina.

Criacdo de demanda

Nenhuma

Discussdes e reuniées em andamento
para desenvolver a criagdo de demanda
para MCV, incluindo contribui¢des de
representantes das PVHIV, sociedade
civil e outros parceiros relevantes

Estratégia de criacdo de demanda e esbogo
de materiais necessarios disponiveis e a ser
testados em coordenag&o com
representantes de PVHIV e sociedade civil

Estratégia de criagdo de demanda e materiais de
apoio desenvolvidos, aprovados nacionalmente e
totalmente executados

Materiais de Materiais de formagéo clinica e |Alguns materiais foram desenvolvidos | Materiais nacionais, harmonizados para Os materiais para formagéo clinica, os POPs e
formagéo, AAR da CV ndo estéo por organizagdes que estdo testando ta |formagéo clinica de MCV, POPs e materiais  |os materiais de apoio/ajudas de trabalho da MCV
POPs e materiais de |disponiveis cv de apoio/ajudas de trabalho (inclusive para  [nacional (incluindo para o AAR) foram
apoio (incluindo AAR) estdo em desenvolvimento desenvolvidos e integrados nos curriculos de pré-
materiais do AAR) servigo e em servico e estdo em uso; POPs

foram adaptados ao nivel Unidade de Saude
Cobertura MCV Nenhuma Apenas projetos-piloto Populag&o regionallespecifica de cobertura  |Cobertura de MCV de rotina para todas as

de MCV (conforme plano nacional) populagdes

Sistema de M&A Nenhum elemento/estrutura do  |Algumas ferramentas novas ou Os elementos/estrutura do sistema de M&A  |Sistemas de M&A da monitorizagéo de MCV

sistema de M&A para a MCV
esta em vigor ou em
desenvolvimento

adaptadas (registos, formularios de
relatorios) e/ou partes da estrutura de
M&A para a MCV estéo em
desenvolvimento

estdo implementados, mas néo séo
abrangentes ou totalmente integrados ao
M&A de rotina para HIV/ITARV

abrangentes e integrados no sistema nacional de
M&A para cuidados de HIV/TARV e ligados a
sistemas de gest@o de dados laboratoriais e de
IC; equipa multidisciplinar estabelecida e usando
a estrutura de M&A para monitorar a
implementagdo de MCV

Gestao da Qualidade
(GQ/MQ) da
Implementagao da
CcvV

Desconhecido/néo disponivel

Estratégia de gestéo da qualidade e
protocolos desenvolvidos e integrados
em materiais clinicos (por exemplo,
formagaos, POPs)

Os programas da MCV possuem protocolos
de gestéo de qualidade implementados e
atividades continuas de melhoria de
qualidade

Servicos de monitoria de CV de alta qualidade,
consistentes, demonstrados em todos os locais

Impacto da
implementacao da
Monitoria da Carga
Viral (MCV)

Desconhecido/nao disponivel

Planos de avaliagéo de processos e
impacto incorporados no arcabouco de
M&A; monitoria de indicadores de
processos ou avaliagéo de processos da
fase inicial da implementagdo da MCV
em andamento

Avaliagdo abrangente do processo de
implementacéo nacional de MCV foi
conduzida e informada sobre o plano nacional
de implementagao

Avaliag&o de impacto realizada; dados de
avaliagdo mostram impacto da implementagéo de
MCV nos resultados dos pacientes
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ITI. Consideracdes Laboratoriais

A. Coordenagio

A introdugio e expansio de tecnologias de rotina da MCV exige que a equipa do laboratério desempenhe
um papel central no envolvimento dos parceiros. Isso inclui identificar e engajar todos os parceiros
laboratoriais nacionais relevantes , e designar um ponto a focal que ira liderar o esfor¢o juntamente com
outros representantes do programa nacional de HIV. A equipa do laboratério também deve ser representada
no GTT, fornecendo orientacdo técnica sobre politicas, estratégias e planos de trabalho de implementacio
para gestdo de compras e cadeia de suprimentos, garantia de qualidade e algoritmos de diagnéstico. O GTT
também deve identificar as politicas existentes, as estratégias e planos nacionais de sadde e as directrizes de
testagem para HIV que sdo relevantes para o diagnéstico de HIV no pais , e atualizd-los conforme indicado.
Posteriormente, esses documentos devem ser revistos sempre que novas tecnologias estiverem disponiveis.!'4

B. Avaliagdo da situagdo e mapeamento da rede de referéncia

Uma avaliagdo abrangente da rede nacional de laboratérios CV é fundamental para atender as necessidades
nacionais de diagnostico. Esta atividade deve ser projetada para realizar o mapeamento de unidades de
saude existentes em todo o pafs e os atuais servigos de teste de CV oferecidos. Entender o desempenho dos
laboratérios existentes da CV ajudard no calculo das vazdes e eficiéncias atuais desses laboratérios. O
mapeamento da cobertura e o acesso aos servi¢os laboratoriais de CV através de instalages ajudario a:
estabelecer uma linha de base, determinar estrategicamente a localiza¢do ideal de novas plataformas e
tecnologias e selecionar e rever periodicamente o mapa de rede de referéncia para utilizagdo maxima e
eficiente de capacidades.!

C. Transporte de amostras e retorno de resultados

Para garantir amostras e resultados de testes de alta qualidade, os sistemas de transporte de espécimes
precisam operar com eficiéncia. Estratégias inovadoras que sao informadas pela avaliagdo da situacido podem
precisar ser adotadas para o contexto especifico, a fim de alcancar isso. Onde quer que existam diagnésticos
infantis bem estabelecidos e programas de testes de CD4 bem estabelecidos, os programas nacionais devem
expandir os sistemas existentes de encaminhamento de amostras e de resultados. A escolha dos sistemas de
transporte de amostras e resultados para o teste de CV deve levar em consideracido a disponibilidade de
recursos e a viabilidade, aceita¢do, confidencialidade, seguranca, eficiéncia e sustentabilidade dos métodos,
dependendo do tipo de amostra selecionado, encaminhamento existente e mapeamento da rede.

D. Tipo de amostra e selegdo de plataforma

A escolha do tipo de amostra e plataforma ou analise para o teste da carga viral é fundamental para todas as
facetas do planeamento. A selecio da plataforma deve considerar as caracteristicas operacionais e de
desempenho para garantir que tanto o produto quanto a amostra sejam adequados para a configuracio.
Diretrizes referenciadas e relatérios técnicos da OMS e outras fontes devem ser considerados ao tomar essas
decisGes.!41516 A introducdo de plataformas de CV de alto rendimento e de ponto de atendimento (PdA)
envolve desafios unicos relacionados a formacao, sele¢io e colocagio de produtos, dados gestio, fluxos de
trabalho, desempenho e garantia de qualidade.

Ao introduzir as tecnologias de HIV, os paises precisardo determinar quais unidades se beneficiardo mais
com a introdug@o de testes convencionais e o PdA - quando os produtos se tornarem disponiveis - e
determinar o tipo mais apropriado de dispositivo no PdA, com base nos produtos disponiveis e adequagio
instalacdes.!”-!8 Os produtos de teste de CV devem ser racionalmente selecionados em resposta as
necessidades especificas e a capacidade dos locais selecionados, bem como para garantir que os instrumentos
sejam adequados a sua finalidade. 1



Os tipos de amostras ASS e plasma sdo validados para uso em algumas plataformas comuns, e a selecao do

tipo de amostra deve levar em consideragio a rede de transporte de espécimes existente, a infraestrutura

laboratorial, as modalidades de teste e a viabilidade na plataforma em uso (consulte a Tabela 3).14 Sempre

que possivel, o plasma é o tipo de amostra preferido para o teste de CV.

Tablela 3: Consideracdes para a Selegdo do Tipo de Espécime

Plasma ASSS
Volume >1.5 ml (plasma) 0.25-0.5 ml (sangue total)
Facilidade na colheita Requer pungao venosa Picada no dedo (pungdo venosa opcional)
Processamento apés a Requer centrifugagao Nenhum

colheita

Armazenamento/estabilidade
da amostra

Tempo rigoroso (6 a 24 horas) entre
recolha e processamento; cadeia de frio e
rigoroso controlo de temperatura
dependendo da duragéo '3

Estavel a temperatura ambiente por 2 a 4
semanas

Transporte de amostra

Requer cadeia fria

Temperatura ambiente

Risco hioldgico

Embalagem tripla para envio

Nenhum risco bioldgico depois de seco

Custo

Requisitos rigorosos de armazenamento e
transporte que exigem equipamentos e
tempo

Consumiveis para recolha e envio

Plataformas

o NucliSENS EasyQ®

o Abbott RealTime m2000rt

e COBAS® TagMan®

e VERSANT® kPCR

e Generic HIV CV

e VERSANT HIV RNA 3.0 Assay
(bDNA)

o NucliSENS EasyQ®

o Abbott RealTime m2000rt

e COBAS® TagMan®

e VERSANT® kPCR

o Generic HIV CV

e VERSANT HIV RNA 3.0 Assay (bDNA)

Ensaios com pré-
qualificagdo da OMS

e NucliSENS EasyQ® HIV-1 v2

e Abbott RealTime HIV-1 (m2000sp)

o COBAS® TagMan® HIV-1 Test,
version 2.0

e VERSANT®HIV-1 RNA 1.0 Assay
(kPCR)

o NucliSENS EasyQ® HIV-1 v2.
o Abbott RealTime HIV-1 (m2000sp)

Ensaios com marca CE e
atualmente buscando a pré-
qualificagdo da OMS

¢ Aptima HIV-1 Quant Dx Assay
e Xpert HIV-1 Quant Dx Assay
e SAMBA HIV-1 Semi-Q Test

e Generic HIV Charge Virale

e DxN VERIS HIV-1 Assay
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Tabela 4: Consideragdes Operacionais para Sele¢ao de Plataforma de Alto Rendimento *

Infraestrutura

Fonte de alimentagao, controlo de temperatura, poeira, area de cobertura de instrumentos,
equipamentos auxiliares, salas adicionais para extragdo e amplificagdo no nivel das Unidades de
Saude

Garantia da Qualidade

Use com garantia de qualidade externa existente e controlo interno de qualidade

Logistica

Requisitos da cadeia fria (refrigerador vs. freezer), requisitos de armazenamento e prazo de
validade

Facil de usar

NUmero de etapas, automac&o, protocolo, auxiliares de trabalho, recursos humanos existentes
(diagnéstico infantil precoce), fluxo de trabalho, risco de contaminagéo cruzada, sistema de
codigo de barras e manutengao e limpeza necessarios

Seguranga e
desperdicio

Risco biolégico (sistema fechado ou aberto), residuos sélidos e liquidos

Gestao de dados

Conectividade, back-up e armazenamento, relatdrios de resultados e sistema de informagdes de
gestao de laboratorio

Durabilidade

Vida Util dos instrumentos, obsolescéncia planeada, experiéncia do fabricante e historico

Consideragoes para
configuragao de custo

Custo de equipamentos auxiliares, alteragdes de infraestrutura necessarias, consumiveis,
controles, material de garantia de qualidade, contratos de manutencao, tempo da equipa, aluguel
de reagentes, pregos de consorcio e multiplas plataformas para pregos competitivos

Polivaléncia (utilidade
para outros fins)

Diagnostico infantil precoce, tuberculose, hepatite B e C, gonorreia, papilomavirus humano,
clamidia, vigilancia de surtos, etc.

E. Plataformas para Pontos de Atendimento da Carga Viral

Atualmente, existem dois ensaios POC VL que garantiram a marca de conformidade europeia (CE) e a
Cepheid (ensaio Xpert HIV-1 Quant Dx) e o Diagnostics for the Real World (teste SAMBA HIV-1 Semi-Q)
estdo buscando ativamente a pré-qualificacio da OMS (Veja a Tabela 5). Para obter mais informag¢des sobre
as plataformas POC que estio em andamento, consulte o Apéndice 4 da publicagio Paisagem da tecnologia
de diagnéstico de HIV / AIDS da UNITAID-WHO.20

Semelhante as plataformas de alto rendimento, qualquer plataforma POC VL selecionada deve passar por
avaliagbes controladas em laboratério e em campo no local de uso pretendido para avaliar a precisio e a
exatiddo em comparagdo com uma tecnologia de referéncia. A selecdo dos sites de posicionamento da
tecnologia POC VL deve pesar a importancia relativa das trés estratégias gerais para priotrizar sites para
implantacao do POC: 1) Acesso universal aos testes, definido como priorizar os sites mais remotos do pafs
para garantir que todos os pacientes tenham acesso a um Teste de diagnostico; 2) Eficiéncia de custos,
definida como priorizar os locais onde cada dispositivo POC pode ser utilizado de maneira ideal; e 3)
cobertura do paciente, definida como locais prioritarios para maximizar a porcentagem de pacientes que tém
acesso a um teste de diagnéstico no local no mesmo dia

Tabela 5: Caracteristicas Operacionais das Plataformas (Préximas) de PdA CV com Marca CE que
Atualmente Procuram a Pré-Qualificagao da OMS

Fabricante Cepheid Diagnéstico para o mundo real
Tipo de amostra Plasma Plasma
Volume de amostra 1.0ml 0.2ml

Tamanho de execugao Até 403 CV por 8 horas (dependendo do

nimero de médulos) 24-48 CV por 8 horas

Em processamento Teste baseado em cartucho; sem lotes Teste baseado em cartucho; sem lotes

Duracdo do tempo de | 90 minutes 90 minutes
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execugao

Prazo de validade da | 6 meses 9 meses

analise

Temperatura de | 2a8graus 2 a 37 graus

armazenamento da analise

Elegibilidade Marca CE marca CE

Comentarios Quantitativo (relata valor numérico real de | Semiquantitativo (reportado como acima/abaixo
CV por ml); instrumento exibe resultados | de 1000 copias/ml); leitura visual
numéricos

F. Sistema de Gestdo de Qualidade de Laboratério e Seguranga

Planos de garantia de qualidade, seguranca e gestdo de residuos sio essenciais para segurancga e eficiéncia.
Em particular, sdo necessarios procedimentos para o descarte seguro de produtos de reagio em cadeia da
polimerase (PCR) (amplicons) para evitar processos de descontaminac¢io dispendiosos no caso de
derramamento em qualquer sec¢do do laboratério que esteja fisicamente ligada ao laboratorio
molecular.17,2021

i. Gestiao de dados laboratoriais

Sem dados suficientes, um programa de teste de CV ndo pode ser avaliado com precisio em termos de
qualidade e desempenho. Todos os locais de teste devem usar livros de registo diarios padronizados,
eletronicos ou em papel, documentando controles de qualidade e testes de proficiéncia, formularios de
relatérios de teste e resultados de avaliagdo de qualidade externa.!4

ii. Necessidades de garantir laboratoérios e gestdo de materiais

Para garantir a entrega ininterrupta de servigos de teste, é importante fortalecer o sistema de gestio da cadeia
de suprimentos para testes de CV. O pais precisa desenvolver uma lista padrio de suprimentos necessarios
para a recolha de amostras e o teste de CV com base nas plataformas em uso para a MCV. Para evitar a
baixa de estoque dos insumos dos componentes compartilhados com outras atividades, conjuntos
completos de kits de recolha de amostras sdo preferiveis as distribuicdes em massa. A lista de compras, a
quantidade e o cronograma precisam ser informados por uma analise detalhada dos dados nacionais e das
unidades de satde. Os dados ao nivel nacional incluem dados de consumo para testes de CV, necessidades
estimadas e previstas de testes de CV, nimero de dias uteis num ano e numero de horas de trabalho num
dia. Os dados ao nivel da unidade de saude incluem o nimero de pacientes, a demanda atual de testes ao
nfvel da unidade, a distancia entres as unidades, o tempo de retorno dos testes , o sistema de transporte de
amostras e a disponibilidade e o tipo de diagnésticos existentes. 141522

Caixa 4: Apoio aos testes de CV de qualidade: Uma interface Laboratério-Clinica-Paciente

e Aimplementacéo de testes de CV de qualidade que melhorem os resultados do paciente requer suporte e orientagéo extensivos ao
nivel local e atendimento a quaisquer lacunas entre os servigos clinicos e laboratoriais, bem como entre profissionais de servigos
clinicos e pacientes

e Todos os POPs clinicos, registos, manutengao de registos e nomeagao de pacientes e sistemas de rastreamento devem ser revistos
e adaptados para maximizar o impacto do teste de CV.

o O desenvolvimento de um painel de controlo de CV ¢é importante para monitorizar e avaliar a eficacia dos resultados do programa e
para identificar areas criticas para melhoria.

e -0 painel CV deve ter um repositério de dados para capturar informacdes de teste de CV que ser&o vinculadas a uma ferramenta
de visualizagéo (ou seja, o painel).

o - As fontes de dados primérias do painel s&o os sistemas de informagdes laboratoriais e os sistemas de registos médicos eletronicos
(RMEs).

o - O repositério de dados e sua ferramenta de visualizagdo devem ser de codigo aberto, ndo exigir hardware computacional pesado e
ser usados por todos os utilizadores da rede de longa distancia do MdH, com a possibilidade de estender seu alcance a locais
remotos.

e - O painel deve fornecer acesso baseado em fungao: os utilizadores ao nivel do site terdo acesso a dados especificos do site,
enquanto os utilizadores ao nivel nacional poderéo visualizar todos os dados e analises.

¢ A melhoria centrada da qualidade pode ser garantida nas fases iniciais da implementacéo da CV




IV. Monitoria e Avaliagao

A implementacdo bem-sucedida da MCV requer um sistema de M&A robusto que coordene o fluxo de
dados em varios niveis do sistema de sadde: 1) Entre a Unidade de Satude e o laboratério (para transporte de
amostras para laboratorios e para retorno de resultados para a Unidade); 2) Comunicag¢ao dos resultados
pelos profissionais aos pacientes e a¢do dos profissionais com base no resultado da CV (com a gestao
adequada do paciente e acompanhamento); e 3) Transferéncia de dados da US e laboratorios para niveis
subnacionais e nacionais para relatérios e uso de dados. Sistemas de M&A bem coordenados para a MCV
precisam incluir mecanismos para: monitorar a implementacio inicial da MCV e aumentar a escala (incluindo
a qualidade dos servicos de teste de CV); acompanhar a entrega dos resultados e o acompanhamento do
paciente; e medir os resultados e o progresso em direcio ao alcance das metas de supressio viral. A medida
que os pafses e os programas expandem a MCV e procuram maximizar o acompanhamento dos pacientes,
eles precisardo incorporar M&A para a MCV nos sistemas existentes para acompanhar o desempenho e o
alcance de maneira oportuna e robusta.

Passos para a inclusao do Monitoria da Carga Viral no Sistema de M&A devem incluir:

1. Avaliagdo da capacidades e lacunas dos atuais sistemas de M&A aos niveis nacional,
subnacional, de laboratério e Unidade de Satde, em preparacio para a implementacdo da MCV.

2. Com base nos resultados da avaliacao de necessidades, desenvolvimento de uma estrutura
nacional de M&A da MCYV que delineie os sistemas de M&A, ferramentas, fluxo de dados e
mecanismos de relatérios em todos os niveis do sistema de satude, e que inclua indicadores de
processo e desempenho para relatérios de rotina.

3. Desenvolvimento ou adaptagio das ferramentas existentes de M&A e do Sistema de
Informacgio de Gestdo de Saude (SIGS) para capturar e alimentar adequadamente os dados
necessatios nos indicadores de continuidade de CV para rastreamento de MCV, conforme desctito
na estrutura de M&A

4. Estabelecimento e fortalecimento do fluxo de dados efetivo para MCV entre registos novos
e existentes, ferramentas, registos médicos de pacientes e sistemas de gestdo de dados para dados ao
nfvel do paciente e CV agregados nos diferentes pontos de servico do laboratério e Unidade de Sadde.

5. Desenvolvimento e implementagio de sistemas de relatérios de dados agregados para
visualizagdo e revisdo de dados para otimizar o uso e rastreamento da implementagdo e
cobertura de MCV ao nivel nacional, bem como indicadores chave de processo e desempenho nos
nfveis de unidades de saude e laboratério.

Quaisquer adaptagbes e adi¢oes ao atual sistema de M&A devem ser desenvolvidas e implementadas em
conjunto com todos os parceiros , incluindo o Ministério da Sadde e programas nacionais de HIV,
representantes de equipas clinicas, representantes de laboratérios, especialistas em M&A, representantes de
pacientes e parceiros de implementacdo. O desenvolvimento de sistemas de M&A deve ser coordenado com
o desenvolvimento de planos nacionais de expansio da MCV, directrizes clinicas e POPs. Os dois principais
focos de desenvolvimento do sistema de M&A para MCV serio o fortalecimento de sistemas dentro da
Unidade de Saude e a melhoria da coordenacio de sistemas de M&A entre Unidades de Saude e
laboratérios. A OMS e UNAIDS desenvolveram guias globais sobre o aumento de escala de CV que
incluem informagdes sobre M&A, e o Grupo de Trabalho de Carga Viral do PEPFAR elaborou orientagdes
detalhadas sobre o desenvolvimento de estruturas de M&A para a MCV (ver Anexo 3). Essas ferramentas
devem ser utilizadas como ponto de partida para o desenvolvimento de sistemas de M&A para MCV. Além
disso, as licoes aprendidas da implementa¢io do programa de testagem do HIV infantil e das fases iniciais de
implementacio dos servicos de teste de CV podem ser tteis ao desenvolver ou adaptar o sistema de M&A
para MCV.
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A. Avaliagiao de Necessidades para M&A da MCV

O primeiro passo no desenvolvimento de sistemas eficazes de M&A de MCV ¢é avaliar os sistemas de M&A
existentes, ferramentas e fluxo de dados aos niveis das US, laboratorial, regional e nacional. Atualmente, os
paises estao implementando a MCV em diferentes etapas e o desenvolvimento formal dos sistemas de
M&A correspondentes pode ficar para tras. Uma avaliagdo abrangente dos sistemas existentes ajudara a
identificar as lacunas no atual sistema de M&A que devem ser abordadas para padronizar e fortalecer o
M&A da MCV, e para assegurar a a monitoria robusta de todo o continuum da CV. Ferramentas de
avaliacdo de necessidades padronizadas foram desenvolvidas pelo Grupo de Trabalho de Carga Viral do
PEPFAR e pelo ICAP, e podem ser adaptadas ao contexto especifico do pais (ver Figura 2 e Anexos 3 e 8).
As avaliacoes de necessidades devem ser conduzidas por uma equipa de parceiros que inclua representantes
clinicos, laboratoriais e de M&A do Ministério da Saude.

Figura 2: Amostra da avaliacao de necessidades (Anexo 3)

Score/Total
(excluding NA)

2. MONITORING AND EVALUATION (M&E) Points
Administer this section to the monitoring and evaluation (M&E) officer/data clerk (may need input from an ART clinician).
Do current patient cards (and/or electronic medical

6.1 records) include field(s) to monitor VL test (including test
ordered, and results)?

SECTION I YES IPARTIALI NO | Comments

Do current ART registers include field(s) to capture VL
6.2 tests and result data (including Tx initiation month, date
test was requested, and result)?

Do current reporting tools (paper and/or electronic)
from sites include fields to report on key variables
6.3 including # of patients who received a VL test, # of
patients who are virally suppressed, and for routine
reporting on VL testing and outcomes?

Can M&E systems and tools at sites track VL testing
6.4 outcomes for cohorts of patients (e.g. VL tests results for
patients 6 and 12 months after ART initiation)?

A avaliacdo de necessidades deve servir para mapear o fluxo de dados em todos os niveis do sistema de
saude e pontos de servico, e para identificar em que medica os dados sobre o teste de CV estdao disponiveis
nos registos/ferramentas de laboratério e prontuarios médicos, arquivos de pacientes e RME, Sistemas de
Gestdo de Informacdes (SGI) e ferramentas e relatérios de M&A, incluindo ferramentas ¢ sistemas
eletronicos e em papel. Os paises tém tipos vatiados de sistemas de M&A nos quais o da MCV precisara ser
incorporado. Alguns pafses ja possuem o SGI (sistema de gestao de dados projetado para capturar e exibir
dados laboratoriais abrangentes, como gestio de amostras, testes e garantia de qualidade) e painéis de testes
de HIV/bebés que utilizam dados SGI e RME para gerenciar dados laboratoriais e clinicos agregados
especificos. A avaliagio das necessidades deve, portanto, ser usada para identificar os melhores sistemas e
ferramentas de M&A para a MCV (por exemplo, identificacdo da necessidade de mudar para um sistema
eletronico nos laboratérios de CV para garantir a gestdo da carga adicional criada pela MCV).

A avaliacdo de necessidades deve também informar o desenvolvimento de indicadores para fortalecer o a
MCV. Ele deve avaliar quais indicadores existentes sdo recolhidos como parte dos relatérios de rotina e se
esses indicadores permitem uma monitoria eficaz das principais etapas s no continuum de CV (por
exemplo, amostras obtidas e processadas, resultados retornados as instalagdes, resultados fornecidos ao
paciente, aconselhamento de adesdo refor¢ado realizado). Além disso, a avaliacdo das necessidades deve
determinar se os dados atualmente disponiveis podem ser usados para calcular os principais indicadores de
desempenho e processo de MCV, incluindo os indicadores do Programa de Emergéncia do Presidente dos
EUA para Alivio da SIDA (PEPFAR), OMS e MdS e quais modificagdes seriam necessatias para calcular tais
indicadores. Este exercicio deve incluir a identificaciio de fontes de dados e dados disponiveis em cada etapa,
a fim de determinar quais informagdes adicionais sdo necessarias para calcular indicadores-chave.
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De especial importancia é a necessidade de avaliar os métodos e ferramentas usadas para rastrear amostras e
capturar o fluxo de amostras e resultados entre a Unidade de Saude e o laboratério, a fim de garantir a
disponibilidade de dados em cada etapa.

B. Desenvolvimento e Enquadramento da M&A da MCV

Como uma expansdo dos servicos atuais, a MCV requer o desenvolvimento de uma estrutura nacional de
M&A que complemente o plano de expansio de CV. A avaliacao de necessidades deve fornecer aos
parceiros s as informagGes necessarias para desenvolver a estrutura de M&A, incluindo as necessidades de
monitoria a0 longo do continuum da carga viral e os indicadores correspondentes, fontes de dados e
sistemas de gestdo de dados necessarios para relatérios de rotina. A estrutura de M&A deve incluir, no
minimo, o seguinte:

* Metas, objetivos e modelo 16gico

* Planos de monitoria do projeto

* Indicadores, incluindo definicio, desagregacoes e fontes de dados
* Fluxo de dados

* Recolha de dados e procedimentos de relatorios

* Mecanismos de relatérios

* Sistemas de gestdo de dados

¢ Revisio, analise e uso de dados

* Planos de garantia de qualidade de dados

* Avaliacio

A estrutura final de M&A pode ser incorporada ao plano nacional existente de M&A do HIV, ou pode
existir como um documento independente para orientar especificamente 0 M&A da MCV. O quadro de
M&A da MCV deve delinear um sistema integrado de M&A nas Unidades de Saude, laboratérios, sistemas
de transporte aos niveis nacional e regional do Ministério da Sadde. O ICAP na Suazilandia apoiou o
MISAU com o desenvolvimento do seu plano de implementagido da MCV, que inclui um quadro de M&A
(ver Anexo 10), e o Quadro de M&A do Projecto de Carga Viral do PEPFAR para Desenvolvimento e
Implementacio da Monitoria da Carga Viral (ver Anexo 3).

A estrutura de CV M&A também deve refletir a estratégia para expandir a MCV. Por exemplo, se uma
abordagem em fases for planeada para a implementacdo da MCV (por exemplo, implementar testes de CV
direcionados para regides ou subpopulacSes especificas antes de aumentar o teste de CV de rotina), uma
abordagem gradual deve ser apresentada no plano de M&A para garantir que as modificagSes sejam
incorporadas ao quadro. Também devem ser incluidos planos para a monitoria refor¢ada da implementacao
em cada fase, o desenvolvimento de procedimentos para o langamento oportuno de ferramentas e as
avaliacOes necessarias apds a implementa¢io de cada fase para informar a ampliagdo nas fases
subsequentes.

i. Desenvolvimento de Indicadores
O desenvolvimento de um conjunto abrangente de indicadores para MCV deve incluir indicadores de
processo para medir a implementacio e indicadores de desempenho e resultados para medir a cobertura de
MCYV e alcangar a supressiao de CV. Como parte do desenvolvimento da estrutura de M&A de MCV, cada
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um dos itens a seguir deve ser cuidadosamente definidos: métodos para avaliar indicadores, fontes de dados,

recolha de dados e relatérios (incluindo frequéncia de relatérios).

a. Monitoria de Indicadores de Processo

Durante as fases iniciais da implementacao da MCV, ¢ essencial que os sistemas de M&A sejam
desenvolvidos, implementados e operem de acordo com os POPs. E prudente que os paises realizem uma
monitoria refor¢ada de um conjunto de indicadores selecionados durante a implementagao inicial para apoiar
a identificac¢io precoce de lacunas que precisam ser corrigidas. Isso inclui monitorar os s indicadores de
processo para acompanhar atividades de implementacao, indicadores de desempenho especificos ao longo
do continuum da CV para avaliar a qualidade geral da implementagdo de MCV e selecionar indicadores de
resultados. Esses indicadores devem ser monitorizados mensalmente (no minimo) durante a implementagio
inicial ao nivel das US , regional e nacional. Por exemplo, em Angola, o ICAP desenvolveu um POP
detalhado sobre monitoria refor¢ada para gerenciar esta fase da implementacdo da MCV (ver Anexo 13).
Como parte do desenvolvimento da estrutura de M&A, os parceiros devem concordar com um periodo de
tempo apropriado para o monitoria mensal reforcada do processo de implementagio. Apos esse periodo
inicial, é importante continuar a monitoria de rotina dos indicadores do processo, trimestral ou
semestralmente. A Tabela 6 descreve um conjunto de indicadores de processos recomendados para a
monitoria a implementacdo da MCV.

Tabela 6: Indicadores de Processo Recomendados para a Monitoria da Implementagao e Expansao de
MCV

1. Numero de profissionais de satde treinados em MCV e maior aconselhamento de adesdo | Unidade de Salde
2. Nuamero de técnicos de laboratério/pessoal clinico treinado em recolha de amostras de CV | Unidade de Saude
(ASS, plasma, sangue total)
3. Nuamero de técnicos de laboratério no laboratério CV treinados no processamento de Laboratorio de Carga
amostras CV Viral (CV)
4. Numero /% de Unidades de Saude que enviam amostras para testes de CV Unidade de Saude
5. Nudmero de laboratérios de virologia processando amostras de CV Laboratério de Carga
6. Laboratério CV Viral (CV)
7. Numero /% de pacientes elegiveis que recolheram amostras de CV Unidade de Saude
8. Numero de testes unicos de CV enviados para o laboratério de CV para processamento a Unidade de Saude
partir da Unidade de Saude
9. Nuamero de amostras recebidas pelo laboratério CV da Unidade de Saude Laboratorio de Carga
Viral (CV)
10. Numero /% de amostras de CV rejeitadas pelo laboratério de CV Laboratorio de Carga
Viral (CV)
11. NUmero /% dos resultados do teste CV recebidos na Unidade de Satide Laboratério da
Unidade de Salde
12. Numero /% de pacientes elegiveis com resultado de CV documentado em prontuério nos Unidade de Salde
ultimos 12 meses
13. Numero de pessoas com CV> 1000 copias/ml que receberam aconselhamento de adeséo Unidade de Saude
reforgado
14. NUmero de pessoas com uma CV> 1000 copias/ml que receberam um teste de CV de Unidade de Saude
acompanhamento no prazo de seis meses
15. Mediana/tempo médio de resposta desde a recolha da amostra até o retorno dos Laboratério da
resultados (tempo entre a data da recolha da amostra até 0 momento em que o resultado Unidade de Saude
foi recebido pela Unidade de Saude)
16. Mediana/tempo médio de resposta para o envio do espécime para o laboratério CV (tempo | Laboratorio da
entre a data da recolha da amostra até a data da amostra enviada ao laboratério CV) Unidade de Saude
17. Medianaltempo médio de resposta para o processamento da amostra no laboratério CV Laboratorio de Carga
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(tempo entre a data da amostra recebida no laboratério CV até & data do resultado enviado | Viral (CV)
para a Unidade de Saude))

18. Mediana/tempo médio de retorno para o retorno dos resultados ao paciente (o tempo entre | Unidade de Saude
a data de recebimento dos resultados na unidade de saude e os resultados da data séo
comunicados ao paciente)

19. Numero de dias em que o espécime CV néo foi recolhado devido a falta de estoque de Unidade de Saude
material de recolha de amostra

20. Namero de dias em que o servigo de testes de CV foi interrompido devido a falta de Laboratério de Carga
estoque de reagentes e/ou consumiveis no laboratério da CV Viral (CV)

21. Ndmero de dias em que o servigo de teste de CV foi interrompido devido a falha do Laboratorio de Carga
analisador de carga viral (CV) no laboratério de CV Viral (CV)

22. Namero de dias em que o servigo de testes de CV foi interrompido devido a falta de Laboratorio de Carga
energia no laboratério de CV Viral (CV)

23. Namero de dias em que o servigo de testagem de CV foi interrompido por falta de pessoal | Laboratério de Carga
de laboratério Viral (CV)

a. Desempenho e Resultados da Monitoria

Para medir efetivamente o desempenho e os resultados, os indicadores devem cobrir todas as etapas da
sequéncia da Monitoria da Carga Viral (MCYV). Isso comeca por identificar a coorte apropriada de pacientes
atualmente em TARV que sio elegiveis para testes de rotina e objeto de MCV durante o periodo do relatério
(por directrizes nacionais de MCV e algoritmos de frequéncia de MCV entre subpopulagdes) e continua com
a monitoria do fluxo de amostras e resultados e tempo de resposta, bem como o gestao do paciente com
base nos resultados da MCV. A Tabela 7 inclui um conjunto de indicadores ilustrativos de desempenho e
resultados que os paises e os programas podem usar para a selecio de indicadores. Inclui indicadores globais
da OMS, UNAIDS e PEPFAR para avaliar a supressio da carga viral, bem como indicadores adicionais para
assegurar a monitoria de cada passo no continuum CV. E importante incluir um subconjunto desses
indicadores (indicado por um asterisco [*] na Tabela 7) como parte da monitoria mensal reforcada desde o
inicio da implementagio do teste de CV, a fim de rastrear a qualidade dos servigos da MCV. Os indicadores
adicionais de desempenho e resultados devem ser monitorados trimestralmente, semestralmente ou
anualmente durante a implementagao inicial e o aumento da escala.

Tabela 7: Indicadores llustrativos de Desempenho e Resultado para a Monitoria da MCV

TX_CURR: Numero de adultos e criangas que recebem atualmente TARV (PEPFAR MER Indicator)

Numero de pacientes elegiveis para o teste de CV *

Numero /% de pacientes elegiveis que possuem amostra de CV recolhida *

Numero /% de pacientes com amostras de CV recilhadas que receberam seus resultados *

VLS.6 da OMS:% de pessoas em TARV que tiveram CV monitorada aos seis meses

OMS VLS.1: Namero €% de PVHIV em TARV com supressao de CV (<1000 cépias/ml) aos 12 meses apds o inicio do tratamento
VLS.2 da OMS:% de pessoas em TARV com resultado do teste de CV aos 12 meses apés o inicio da TARV

OMS VLS.4:% de PVHIV em TARV que obtiveram pelo menos um resultado do teste de CV durante os ultimos 12 meses (coorte ou
transversal dependendo do denominador)

9. TX_PVLS:% de pacientes com TARV com resultado de CV documentado no prontuério e/ou SGI nos ultimos 12 meses com CV
suprimida (<1000 copias/ml) (Indicador PEPFAR MER)

10. UNAIDS: Percentagem de pessoas em TARV que sao suprimidas por virus (nivel de CV <1000 cdpias/ml) no periodo de
referéncia

11. VLS.3 da OMS: Numero e% de PVHIV em TARV que séo virologicamente suprimidos (indicador global para analise populacional
ou baseada em programas)

12. VLS.7 da OMS:% de pessoas cuja CV é suprimida 48 meses ap6s o inicio da ARTV
13. VLS da OMS.5:% de todas as PVHIV que suprimiram a CV (cobertura de supress&o da CV)
14. Nimero de pessoas com CV> 1000 copias/ml que suprimiram CV no teste de acompanhamento *

© N o ok D
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15. Niimero de pessoas com dois resultados de teste de CV documentados> 1000 cépias/ml que mudaram para TARV de segunda
ou terceira linhas *

* Indicadores que devem ser monitorados mensalmente durante a implementagao do teste inicial de CV para garantir a
qualidade dos servicos de teste da carga viral (CV)

Diferentes indicadores de resultados propostos responderio a diferentes questSes relacionadas com a
monitoria da CV, cobertura de testes e supressao. A OMS propos uma série de indicadores que usam o
numero estimado de PVHIV como o denominador para medir a cobertura ao nivel populacional de testes de
CV e respectiva supressao. A OMS e a UNAIDS também propéem indicadores que calculam a percentagem
de pessoas com supressio viral entre as que estdo em TARV que podem ser usadas para medir a cobertura
ao nivel do programa e a supressio da carga viral. Em contraste, o indicador PEPFAR MER, TX_PVLS,
mede a supressdo de CV entre aqueles que tém um resultado de CV documentado. Os programas nacionais
sdo encorajados a adotar multiplos indicadores que usam denominadores diferentes para que possam medir a
cobertura de testes de carga viral (CV)tanto na populagio como o programa e a consequente supressao viral.

Para a monitoria longitudinal da sequéncia de MCV, recomenda-se a inclusio de indicadores para avaliar a
cobertura focada em coorte de testes de carga viral, como os propostos pela OMS para avaliar a cobertura e
supressio de CV em coortes especificas de pacientes aos seis, 12 e 48 meses ap6s o inicio da TARV. Apesar
do calculo e a recolha de dados para esses indicadores serem mais desafiadores do que a monitoria e o relato
de indicadores transversais, isso permite uma visao adicional da qualidade dos servigos de teste da carga viral
a0 longo da sequéncia de MCV, bem como dos resultados dos pacientes.

Caixa 5: Monitoria Refor¢ada da Implementagdo da MCV em Unidades de Saude em Mogambique

Para rastrear indicadores de processo e desempenho para a MCV - particularmente durante as fases iniciais de implementagéo - o ICAP
em Mogambique desenvolveu dois registos para a MCV em diversas Unidades de Salde (ver Anexos 18 e 19). O registo da de CV
acompanha as caracteristicas basicas do paciente, a recolha de amostras, o transporte para o laboratério de referéncia e a monitoria
recebimento dos resultados. Esse registo simples é eficaz para monitorar os principais indicadores, como o0 nimero de pessoas que
recebem testes de CV, motivos para o teste de CV e tempos de resposta associados a recolha de amostras e entrega de resultados.

O registo de acompanhamento do paciente é usado para rastreamento mais detalhado do acompanhamento individual do paciente
ao longo do continuum da monitoria da CV, incluindo os resultados do teste CV, encaminhamento para AAR e repeticdo dos testes de
CV. Esses dados sao criticos para monitorar a qualidade dos servigos de teste de CV fornecidos na Unidade de Salde e também sao
Uteis para que estas equipas possam identificar rapidamente os pacientes que necessitam de acompanhamento ou que precisam ser

contatados para servicos adicionais.

Essas ferramentas séo atualizadas diariamente por oficiais de atendimento e tratamento nas Unidades de Saude. Mensalmente, os
profissionais que prestam atendimento e tratamento agregam os dados para produzir um relatério mensal para acompanhar 16
indicadores de processo e de continuidade de MCV. Isso permite uma monitoria dos servigos da CV pela equipa do ICAP, a fim de
identificar rapidamente onde é necessario suporte adicional.

Os paises devem considerar o desenvolvimento de ferramentas semelhantes para que possam apoiar a monitoria mensal refor¢ada da
MCV.

C. Ferramentas de M&A para Rastreamento da MCV

Em muitos pafses, os prontuarios médicos existentes de pacientes (eletronicos e em papel), registos,
formularios de requisicdo de laboratério e outras ferramentas de M&A provavelmente nio capturam todas
as informacdes necessarias para monitorar a implementacio da sequéncia de MCV. A recolha de dados e as
necessidades de relatorios em cada etapa da MCV, incluindo testes de CV, transmissio de resultados e uso
de resultados, devem ser usados para informar o desenvolvimento e a adaptacio de ferramentas de M&A. A
Tabela 8 destaca possiveis ferramentas de M&A eletronicas e em papel e fontes de dados que podem ser
usadas para a monitoria de cada etapa na sequéncia de MCV . Pafses e programas devem determinar qual
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fonte de dados é mais apropriada, com base nas consideragdes e recomendagdes descritas ao longo desta

Sec¢ao.

Tabela 8: Ferramentas ilustrativas de M&A e fontes de dados para implementagao de CV

Identificagdo de pacientes
elegiveis para o teste de CV

Registo Médico Eletrénico

(RME)

¢ ARTYV Longitudinal/cuidados pré-
natais/registos pés-natais
e Arquivos do paciente

Recolha de Amostras

Limite da Unidade de Saide

e Formulario de requisi¢ao laboratorial
de CV
® Registo de amostras US CV

Expedicdo de amostra para
laboratério

Painel Unidade de Saude
SGI/CV

Painel Laboratério SGI/CV

e Formulario de requisi¢ao laboratorial
de CV

e Registo de amostras da Unidade de
Satude e do Laboratorio

Processamento de amostras em
laboratorio

Painel LIM/CV do Laboratério
CcvV

e Formulario de resultados CV

Retorno dos resultados para US e Laboratério CV SGI e Formulario de requisi¢do laboratorial
e Painel Laboratério SGI/CV de CV
Painel Unidade de Saude e Formulario de resultados CV
SGI/CV e Registo de amostras da Unidade de
Satude e do Laboratorio
Entrega de resultados ao paciente e RME e Registo dos pacientes
Resultados ndo-suprimidos de CV | ¢ RME e Formulario de resultados CV
e acompanhamento de pacientes,
incluindo ARA , confirmacgio de
faléncia terapéutica e mudanga
para segunda linha
Resultados de CV suprimidos e RME e Registos Longitudinais de TARV
e Formulario de acompanhamento do
paciente no prontuario do paciente
e Registo CV nao-suprimido
Relatorio de dados agregados e Painel CV o Formularios de relatérios mensais
o Agregado HIS/DHIS2

i. Monitoria do Continuum Clinico da CV

Para implementar com sucesso a MCV, os principais passos no continuum devem ser monitorados para
garantir que as directrizes nacionais e POPs estejam a ser seguidos. Assim, os sistemas e ferramentas de
M&A precisam capturar o seguinte: se todos os pacientes elegfveis tém uma amostra de CV recolhida em
intervalos apropriados (de acordo com as directrizes nacionais); que todos os pacientes recebam resultados; e
que os pacientes recebam tratamento clinico apropriado com base nos resultados do teste de CV (isto é,
pacientes com CV nio suprimida recebem AAR e repetem o teste de CV e que os pacientes com faléncia
terapéutica tratamento virolégico mudem para esquemas de segunda ou terceira linhas, conforme

apropriado).
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a. Relatério Médico Eletronico (RME)

O aumento das necessidades de uma monitoria reforcada da sequéncia de MCV destaca a importancia de
desenvolver e utilizar o RME para gerenciar dados ao nivel do paciente. Em particular, é essencial que a
equipa clinica possa aceder e rever com facilidade os dados do paciente, a fim de gerenciar com eficacia o
atendimento ao mesmo. Com um RME, informac¢des importantes para cada etapa da sequéncia de MCV
(incluindo elegibilidade, data do teste CV, resultados, data de retorno dos resultados para o paciente e gestao
do paciente com base nos resultados da CV) podem ser facilitadas (ver Tabela 9). Como um RME deve
facilitar a revisdo de tendéncias longitudinais nos resultados de CV para cada paciente, cada uma dessas
varidveis deve ser inserida para cada episédio de teste de CV. A inclusio dessas varidveis permitira
sinalizadores automaticos ou alertas que identifiquem quando os pacientes sdo elegiveis para o teste de CV,
pacientes que ainda ndo receberam seus resultados e pacientes com CV nio-suprimida que precisam de
acompanhamento.

Tabela 9: Principais Variaveis a serem adicionadas ao RME paraa monitoria do Continuum da CV

o Data de elegibilidade para o primeiro teste de CV

o Data do proximo teste de CV (incluindo consulta para calcular e sinalizar a elegibilidade para testes de CV)
o Data da recolha de amostras de CV

o Data em que a analise de CV foi realizada

e Resultado do teste CV

e O resultado do teste de data CV foi devolvido para a Unidade de Satide

e O resultado do teste de CV em data foi dado ao paciente

o Tipo de modelo diferenciado de servigos para pacientes com CV suprimida
o Data do teste de confirmagédo da CV para pacientes com CV ndo-suprimida
o Data de fornecimento do ARA

o Data de repeti¢ao do teste de CV

o Resultado do teste de repeti¢édo de CV

o Elegibilidade para o regime de segunda linha

o Data da mudanga para o regime de segunda linha

o Data do teste CV apés mudar para o regime de segunda linha

o Resultado do teste CV ap6s a mudanga para o regime de segunda linha

A capacidade de sinalizar a elegibilidade para o teste de CV ¢é fundamental para monitorar e para elaborar
relatérios precisos sobre essa primeira etapa do continuum de CV. A identificagdo da elegibilidade para o
teste de CV precisara acomodar directrizes variadas para diferentes subpopulagdes. Por exemplo, bebés,
adolescentes e mulheres gravidas e lactantes terdo momentos de teste de CV diferenciados das pacientes
adultas ndo-gravidas, por isso serd necessario garantir que essas informagdes sejam facilmente identificaveis.
Esta informacio pode ser obtida mais facilmente programando uma consulta no RME do que usando um
registo em papel. Serd particularmente util para sinalizar a elegibilidade para o teste de CV em pacientes que
recebem modelos diferenciados de servigos, ou para aqueles em grupos comunitarios de TARV que ndo
retornam a Unidade de Satde frequentemente. O uso do RME também melhorard a monitoria do tempo de
resposta. Em paises com RME existente, os campos e alertas automaticos devem ser atualizados para
monitorar os dados da CV antes de implementar a MCV.

Métodos eficazes para a monitoria longitudinal de pacientes com CV nio-suprimida também sdo uma
consideracao importante no projeto de ferramentas de M&A. Dados de alta qualidade ao nivel do paciente
sdo fundamentais para vincular informagSes sobre aconselhamento de adeséo, teste confirmatério de CV,
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mudanca para esquemas de TARV de segunda linha, acompanhamento adicional e resultados finais. Dados
de alta qualidade também permitem o rastreamento de pacientes em varios episodios de testes de CV, pois
todos os resultados dos testes de CV estardo acessiveis no RME. Além disso, o RME pode ser usado para
produzir relatérios automaticos de CV nao suprimida e confirmagido de faléncia terapéutica , para revisao
pelos funcionarios e gestores nas Unidades de Satde. Além de facilitar o acompanhamento individual dos
pacientes, o RME também facilita a monitoria e a notificacdo de coortes de pacientes com CV nio-
suprimida e seus cuidados de acompanhamento.

b. Adaptagido dos Prontuarios e Arquivos dos Pacientes
1 Eligibilidade para o Teste de Carga Viral

Em paises onde o RME e/ou registos nio estio em funcionamento, é importante que o registo TARV seja
longitudinal para monitorar os pacientes ao longo do tempo, e que seja organizado para permitir a facil
identifica¢do daqueles que sio elegiveis para o teste de CV. Com a implementacio da MCV, os programas
nacionais estdo cada vez mais incluindo dados sobre CV em registos de TARV; em alguns casos, esses dados
também sao incluidos nos registos pré-natais e pos-natais. Esses registos - em particular, o registador TARV
- precisam ter um espago adicional para registar os resultados do teste de CV. Em registos longitudinais, os
campos para o resultado do teste de CV devem ser adicionados para coincidir com o periodo em que o
paciente ¢ elegfvel para o teste (por exemplo, consultas de seis e de 12 meses no registo TARV) para que os
funcionarios possam usar o registo. registe-se para identificar rapidamente quem ¢ elegivel para a MCV no
momento da nomeagdo. Os POPs sobre a conclusdo dos registos também devem descrever essa informagao.

E importante que a equipa possa usar registos para calcular rapidamente indicadores baseados em coorte. Se
os registos ndo sio baseados em coorte, como pode ser o caso em locais descentralizados onde os pacientes
que se transferem para a Unidades de Sadde tém uma variedade de datas de inicio de TARV pode ser dificil
identificar coortes de pacientes elegiveis para o teste de CV. Uma abordagem possivel ¢ registar os pacientes
N0 novo registo por coorte. As paginas no registo devem ser rotuladas seqiiencialmente por més e ano.
Quando um paciente chega 2 Unidade de Sauide, ele ¢ inscrito no registo na pagina com o més/ano que
corresponde a data de inicio da TARV, em oposi¢do a data de inscri¢do na unidade. Isso facilitara a analise
de coortte e a facil identificagdo dos elegiveis para o teste de CV durante um perfodo de relatério.

Os registos devem incluir apenas os dados minimos necessarios para calcular a elegibilidade da MCV e
registar os resultados. Formularios de pacientes para consultas clinicas de acompanhamento apés o inicio da
TARYV devem ser inseridos em arquivos de pacientes e usados para informag¢des mais detalhadas sobre a
MCV. Esses formularios devem ser adaptados para garantir que haja espaco para inserir informagSes sobre
os testes e resultados de CV. No minimo, os campos para a data de recolha da amostra, os resultados da data
da CV foram entregues ao paciente e o resultado da CV deve ser incluido. Novos formularios MCV também
podem ser criados para rastrear sequéncia completa de MCV , particularmente o acompanhamento clinico
dos pacientes.

2. Rastreando pacientes com catga viral nio-suprimida

Como observado, métodos robustos para monitorar pacientes com CV nido-suprimida sdo criticos para
alcancar a supressiao de CV. Na auséncia de um RME, o rastreamento de pacientes com CV nao-suprimida é
mais dificil. As opcOes disponiveis para a monitoria longitudinal de pacientes com CV nio-suprimida
usando formularios em papel exigem maior carga de trabalho para o pessoal da US. Para evitar a inclusdo de
novos tregistos, os registos longitudinais de TARV (existentes ou adaptados ao formato longitudinal) podem
ser usados para sinalizar rapidamente os pacientes com resultados de CV nio suprimidos. Usando essas
informagdes, a monitoria de pacientes individuais com CV nio-suprimida pode ser feita usando o arquivo
do paciente. Para dados detalhados do paciente, o formulario de acompanhamento do paciente existente
deve ser adaptado para incluir variaveis em resultados nao-suprimidos de CV e deve ser incluido no
prontuério do paciente. Campos adicionais devem ser usados para registar cuidados de acompanhamento e
decisGes clinicas para o paciente, incluindo AAR, teste confirmatério de CV, determinagdo de faléncia
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virologica, decisbes sobre a mudanca para regimes de segunda ou terceira linhas e espaco para anotagdes
clinicas e explicagdes adicionais. em relagdo a agGes especificas tomadas pelo clinico.

Em paises onde o registo de TARV nio ¢é longitudinal, ou onde nio é viavel o uso de prontuarios para
monitorar pacientes com CV suprimida e ndo-suprimida, um registo adicional de CV deve ser introduzido
para rastrear separadamente pacientes com CV nio-suprimida. Toda vez que um paciente trecebe
atendimento adicional de testes pds-CV, o registo deve ser atualizado para refletir essa nova informacao.
Isso resultara num quadro abrangente da qualidade do aconselhamento refor¢ado a adesdo e do apoio a
faléncia terapéutica , e permitird o acompanhamento dos resultados finais (supressdo viral ou faléncia

virologica).

B importante notar que um paciente pode ter varios “episédios” de CV ndo-suprimida e pode, portanto,
aparecer no registo varias vezes. Assim, o resultado final deve ser entendido em termos de conclusio
daquele episodio especifico de CV ndo-suprimida, até que o paciente seja novamente elegivel para o teste de
carga viral. O registo de CV elevada deve incluir campos para um teste confirmatdrio, consultas clinicas de
acompanhamento e fornecimento de qualquer tipo de aconselhamento refor¢ado a adesdo , testes adicionais
de CV para determinar se esta esta ndo-suprimida, mudar para a TARV de segunda linha e resultados finais

do paciente (veja a Figura 3).

Figura 3: Amostra do Registo de CV elevada na Suazilandia (Ver Anexo 7)
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ii. Fase de laboratorio

A fase em laboratério da sequéncia de MCV
inclui: a recolha de amostras no laboratorio das
Unidades de Sadde, transporte e processamento
no laboratério CV, transporte dos resultados de
volta ao laboratério dos Centros para distribuicao
a equipa clinica e entrega ao paciente. O tempo de
resposta do rastreamento é um passo importante
para monitorar essa parte da sequéncia de MCV. A
inclusdo de variaveis-chave de CV no registo de
TARV, no entanto, fornece pouca informagao
sobre a logistica de transporte de amostras s e o
retorno dos resultados entre os laboratérios de CV
¢ as Unidades de Saude. As licdes aprendidas da
implementacio do teste de HIV pediatricos
refor¢am a importancia da monitoria rigorosa das
amostras s e do tempo de retorno dos resultados,
incluindo cada passo no fluxo da amostra e dos
resultados dentro da US e entre o laboratério da
mesma e de CV. Portanto, os sistemas de M&A

Caixa 6: Acompanhamento de Amostras vs.
Acompanhamento Pacientes

Em alguns paises, os laboratdrios das Unidades de Saude e CV
utilizam os numeros de identificagdo das amostras em oposi¢éo
aos numeros de identificacdo dos pacientes nos formularios de
requisi¢éo e nos registos laboratoriais. Ao calcular indicadores, o
numero de amostras - ndo o nimero de pacientes - &€ usado como
denominador.

Isso é particularmente problematico para o calculo de indicadores
como o nimero de pacientes com CV nao suprimida, pois o
numero de amostras sera usado para calcular o indicador € a
contagem dupla pode ocorrer faciimente. Também evita o
rastreamento de pacientes individuais ao longo do tempo em
varios episodios de teste de CV, inclusive entre o teste de CV
original e confirmatério para pacientes com CV ndo-suprimida.

Recomenda-se enfaticamente que os paises trabalhem para
substituir os nimeros de identificagdo das amostras por niimeros
de identificagéo do paciente, a fim de garantir o calculo preciso
dos indicadores e a disponibilidade de dados para rastrear
pacientes individuais ao longo do continuum de CV.

para rastrear a parte de laboratério do continuum de CV devem ser longitudinais para medir o tempo de
retorno a e devem garantir um robusto fluxo de dados entre os laboratérios das Unidades de Saude e CV.

a. Gestdo e Transporte dos Dados do Laboratorio das Unidades de Saude
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1 Formulirio de Requisi¢do de Testagem de Cazga Viral

O formulario de requisi¢io de medicdo de CV é a principal fonte de dados que deve ser usada para ligar
dados entre as Unidades de Satude e os laboratérios de CV. O formulario de requisi¢do de teste de CV é
preenchido pelo médico na Unidade de Saude quando um paciente é identificado como elegivel para o teste
de CV. Na US, ap6s a recolha da amostra, ela serd usada para completar o registo de amostras de CV/SGL.
O formulario de requisi¢do de teste de CV ¢é entdo enviado com a amostra CV para o laboratério de CV.
Este formulario ¢ o principal elo entre a Unidade de Saude e os laboratérios, e serd usado pata,
posteriormente, preencher as informacSes do paciente no formulario de resultados para o retorno dos
resultados para a US. Se os painéis SGI ou CV que ligam os sistemas da Unidade de Satude e do laboratério
de CV estiverem implementados, as informag¢des também deverdo ser inseridas na plataforma eletrénica. No
laboratério CV, o formulario serd usado para preencher o formulario de registo/SGI e os resultados de CV.
Portanto, a qualidade e a integridade dos dados na parte de laboratério sequéncia de MCV depende do
formulario de requisicao de teste de CV.

As seguintes informacSes devem ser incluidas por serem uma fonte de dados critica para a conclusio de
ferramentas adicionais, a seguir:

* Nome da Unidade de Satde

* Nome do paciente

* Numero exclusivo de identificagdo do paciente
* Informagdes de contato do paciente (endereco, etc)
* Sexo

* Idade

* Tipo de amostra

* Data da recolha da espécime

* Horario da recolha da espécime

* Data de envio ao laboratério de CV

* Gravidez/amamentacio

* Razio para o teste de CV (rotina versus alvo)

* Nome do médico

O Quadro 6 destaca a importancia do uso de nimeros exclusivos de identificagdo do paciente. Dados
clinicos adicionais e informagSes de tratamento a serem incluidas no formulario de requisi¢io devem ser
determinados com base nas necessidades clinicas e de monitoria no pais. Os formularios de requisi¢ao de
CV desenvolvidos em Angola e na Suazilandia - com o apoio do ICAP - fornecem exemplos adicionais de
possiveis formatos de formularios (ver Anexo 11). F importante notar que alguns dos elementos do
formulario serdo preenchidos pelo médico, enquanto outros serdo preenchidos pelo pessoal de laboratorio
da Unidade de Sadde. Portanto, a equipa deve receber formagao especifica sobre os elementos pelos quais
sdo responsaveis.

2. Registo da Amostra de CV nas Unidades de Saide

Para gerir a recolha de amostras de CV e retornar os resultados para a Unidade de Saide, deve ser
desenvolvido um registo de amostras de CV e colocado no laboratério da US. O registo da amostra de CV
na Unidade de Saiude deve ser preenchido usando o formulario de requisicdo e o formulario de resultados
recebido do laboratério CV. O registo de amostras CV deve ser projetado para permitir o acompanhamento
longitudinal de cada amostra e resultado, em particular para que o tempo de retorno possa ser calculado (ver
Anexo 12). As seguintes informagdes chave devem ser incluidas no registo de amostras CV nas Unidades de

Saude:

* Nome do paciente
* Numero de identificacdo do paciente
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¢ Data e hora da recolha da amostra
* Data e hora que a amostra for enviada ao laboratério de CV
¢ Resultados dos dados recebidos do laboratério de CV

Esses pontos de dados permitirdo a monitoriza¢do do tempo médio de resposta em cada etapa do processo
e facilitardo a identificacdo precoce de lacunas ou falhas, que atrasam a gestdo do paciente e a tomada de
decisdes clinicas. A minimizac¢ao do tempo de resposta permite uma a¢ao imediata sobre os resultados dos
testes de CV e, consequentemente, garante beneficios para o paciente e para a comunidade.

O registo da amostra de CV nas Unidades de Saude também serve para varios outros propositos de
monitorizagao além do tempo de resposta. Este registo deve incluir um campo para distinguir entre os testes
de rotina versus CV faseados , a fim de facilitar o calculo da cobertura do teste de rotina de CV e avaliar se a
Unidade de Sadde esta de fato expandindo os testes de rotina. Também deve incluir resultados de CV
(incluindo rejeicdes de amostras) para monitorar o nimero de pacientes com CV nio-suprimida e a
qualidade da recolha de amostras no laboratério da unidade de saude. Ao incluir o situagdo da gravidez e as
caractetisticas basicas do paciente (idade/sexo), o registo também pode set usado para monitorar as
diferentes subpopulacSes que recebem testes de CV na unidades de saude - o que permite um entendimento
geral dos servicos de teste de CV. Por fim, permitird o rastreamento rapido do volume da amostra para
informar as projecoes de stock. Em laboratérios de Unidades de Satde com SGI, um registo eletronico de
amostras CV deve ser integrado a plataforma existente, pois isso resultard num gestdo de dados mais forte e
completo.

b. Gestao de Dados de CV no Laboratorio

Como parte da sequéncia de MCV, ¢ essencial que o tempo de retorno e a qualidade das amostras
processadas sejam monitorizadas em laboratério. E necessario um sistema de laboratério (registo em papel
ou SGI) para rastrear dados enviados e recebidos pelo laboratério de Carga Viral (CV), incluindo:

* Amostras e resultados individuais com informagdes associadas ao nivel do paciente
* O numero e tipo de amostras recebidas
* Os resultados (incluindo rejeicio de amostras) desagregados por US

* Tempos de retorno internos

Se necessario, os registos de amostras existentes no laboratério de CV podem ser adaptados para gravar
amostras de CV. Um registo de amostra de CV adicional s6 deve ser introduzido no laborat6rio CV se for
absolutamente necessario. Em vez de desenvolver outro registo, recomenda-se que os laboratérios usem um
SGI para rastrear com maior eficicia o processamento de amostras de CV. Apés o processamento da
amostra, a equipa do laboratério deve preencher o formulario de resultados da CV, que sera enviado de volta
para a unidade de saude ou usado para fornecer resultados através de um portal web SGI ou painel CV,
impressora SMS colocada na prorpia unidade de satde, mensagem SMS para pacientes ou outra plataforma.
As principais informagoes incluidas no formulario de requisi¢do de CV devem ser replicadas no formulario
de resultados, para que seja possivel verificar a identidade do paciente correspondente na unidade de saude
para a discussao dos resultados.

D. Fluxo de Dados Integrados

Como parte da avaliagdo inicial das necessidades, um exercicio de mapeamento informara o
desenvolvimento do fluxo de dados. O fluxo de dados efetivo depende da capacidade de rastreamento de
um paciente individual entre varios pontos de servico. Como varias questOes precisardo ser preenchidas em
cada ponto de servico, é importante que alguns pontos-chave de dados que identificam o paciente sejam
inseridos em todos os pontos de servico. Isso garantird que amostras e resultados possam ser rastreados
individualmente. Isso também garantird que os pacientes possam ser rastreados longitudinalmente para evitar
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a contagem dupla de pacientes com CV ndo-suprimida que receberam teste confirmatorio de CV durante o
calculo do indicador. Cada registo e formulario (em papel ou eletronico) deve incluir, no minimo: o nome da
unidade/centro de saude, o nome do paciente e o numero de identificacio individual, a idade, a data de
nascimento e o sexo. A necessidade de identificadores chave que possam vincular informagoes de pacientes
individualmente em varios pontos de servico é particularmente critica se forem em papel (em oposi¢do a
sistemas eletronicos). InformacgSes importantes adicionais sobre os testes de rotina e o tipo de amostra
podem ser tteis na manuten¢ao da qualidade dos dados em diferentes pontos de servigo.

Sempre que possivel, o uso de RME e SGI facilitara a vinculagdo de dados de teste de CV entre pontos de
servico. Dependendo do sistema, pode ser vidvel vincular os dados RME e SGI através do painel CV,
melhorando a integracdo dos dados. Os dois sistemas devem ser via internet e inter-operaveis para que
informagoes limitadas de laboratério possam ser importadas ou sincronizadas com o RME e vice-versa. A
transmissao dos resultados de volta para a Unidade de Sadde pode ser feita através do painel CV, com dados
vinculados diretamente ao SGI e a0 RME. Neste caso, o retorno dos resultados para a unidade de saide nao
dependeri do envio dos resultados em papel para a unidade/centro de saide, e o tempo de retorno do
processamento da amostra para discutir os resultados com o paciente serd consequentemente menor. Nos
paises em que 0 SGI e o RME nio estio diretamente vinculados, os resultados ainda podem ser entregues
automaticamente por meio da vinculagao do SGI as impressoras SMS.

O uso de um sistema SGI vinculado permite a inser¢do de dados de qualquer ponto de servico. A equipa da
unidade/centro de satde pode inserir os principais dados no RME da Unidade de Saide antes do envio das
amostras de carga viral CV, o que reduz a necessidade dos laboratério de CV ter que inserir os dados uma
vez que estes ja foram inseridos na Unidade de Saude. Além disso, os pacientes podem ser facilmente
rastreados longitudinalmente, eliminando a necessidade de um registo de amostras de CV e um registo de
CV nao-suprimida. Por fim, os dados de ambos os pontos de servigo serdo vinculados ao SGI, facilitando a
criacdo de painéis de controlo de CV vinculados a esses dados.

Uma ope¢io adicional é o uso de cédigos de barras para identificar e vincular as amostras e resultados
individualmente ao paciente. Neste caso, os dados do paciente sdo inseridos na plataforma SGI na unidade
de saide quando a amostra ¢ recolhida e o cédigo de barras no formulario de amostra e requisi¢ao de
laboratério ¢ inserido no SGI. No laboratério, a equipa escaneia o cddigo de barras para obter os dados
sobre o paciente e reporta os resultados usando o SGI do laboratério CV. Isso reduz a quantidade total de
entrada de dados necessaria para rastrear individualmente cada paciente nos pontos de servico, permitindo
melhorar a qualidade e a acessibilidade dos dados.

E. Dados Agregados, Instrumentos para Reportar e Visualizar Dados

Os indicadores da MCV estio a ser integrados aos requisitos de relatorios para programas ao nivel nacional
e foram adicionados como indicadores necessarios no Guia de Referéncia de Indicadores de Monitoria,
Avaliacdo e Relatérios (MER 2.0) do PEPFAR (MER Guide). Sem as adaptagdes mencionadas acima para
registos e ferramentas, serda um muito dificil obter informagoes sobre indicadores de CV em paises que nao
possuem bancos de dados eletronicos. Em paises com sistemas eletronicos, apds a inser¢do dos dados no
RME ou no SGI, estes dados, uma vez agregados, poderio ser relatados através da criagdo de novas
consultas que calculam e geram relatérios automaticamente. Para que estes dados possam ser usados para
tomada de decisGes ¢ necessario que haja integridade dos dados inseridos no banco de dados. Desta forma,
os paifses e respectivos programas terdo como considerar 0s recursos necessarios para manter estes sistemas
para entrada consistente de dados.

O monitoriza¢do em tempo real dos principais indicadores do processo € crucial para assegurar que o
aumento de escala da MCV esteja a ocorrer conforme planeado, que as metas estejam a ser atendidas e que
a qualidade dos servicos seja mantida. O desenvolvimento de painéis de CV na internet web dentro do SIGS
ja existente é um método eficaz para quenas Unidades de Sadde, laboratérios e equipas de Ministério da
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Satde (MdS) aos niveis nacional e regional possam monitorar o desempenho dos indicadores de CV. Além
de transmitir os resultados dos testes, conforme descrito acima, os painéis servirdo como ferramentas de
visualizagdo de dados para aqueles dados agregados capturados de fontes de teste de CV, como o SGI e o
RME. A ligacdo do SGI e do RME ao painel CV permitira a atualizacdo em tempo real dos painéis.

A monitorizagao rotineira de indicadores de processo e da sequéncia de MCV sio fundamentais para avaliar
a qualidade dos dados, a implementacio e o progresso dos indicadores de desempenho. Durante os
primeiros 6 a 12 meses de implementagdo da MCV, os parceiros devem organizar reunibes mensais de
monitoria para rever os principais indicadores clinicos e de processo. Os painéis servirdo como uma
ferramenta importante para a revisdo de dados durante essas reunides. Além disso, os painéis podem set
personalizados para niveis variados de acesso do usuario. As equipas nas Unidades de Saude podem aceder
aos painéis para suas unidades especificas, ao passo que, as equipas de gestio nacionais e regionais poderdo
analisar dados de diferentes niveis sob sua responsabilidade (por exemplo, niveis das Unidades de Sadde,
regionais e/ou nacionais).

F. Outras Consideragdes

Garantia de qualidade de dados de rotina (GQD): Mecanismos para avaliar e garantir a qualidade e
integridade dos dados devem ser incorporados a estrutura de M&A, independentemente de qual sistema
serd usado em papel ou eletrénico, para monitorar e relatar a expansio da CV.,. B importante realizar uma
analise da garantia da qualidade dos dados de rotina (GQD) com mais frequéncia durante os primeiros 12
meses do aumento de escala da MCV. A qualidade e a integridade dos dados sao essenciais para monitorar
com eficacia o processo de implementac¢ao, para decidir como ajustar o fluxo de dados e preparar-se para
uma expansdo adicional da MCV. Além disso, com a introduc¢ao de novas ferramentas de M&A e
responsabilidades da equipa, os resultados da GQD fornecerdo uma visdo sobre a compreensio da equipa
em relagdo as definicbes dos indicadores da MCV e como recolher os dados certos para a geragdo de
relatérios. Se as ferramentas GQD estabelecidas ja estiverem em uso, elas devem ser atualizadas para incluir
um conjunto de indicadores-chave de teste de CV, como o nimero de individuos que receberam um teste de
CV durante o periodo do relatério e o percentual daqueles que tém supressio viral.

Seguranga e Confidencialidade dos Dados: Em paises com sistemas eletronicos, como nos casos em que
o SGI ¢ instalado ou vinculado a0 RME para criar um SIGS integrado, ha implicagSes para preservar a
confidencialidade do paciente e a seguranca dos dados. E importante garantir que todos os dados estejam
adequadamente protegidos. O acesso ao sistema deve ser limitado pelo tipo de usuario (por exemplo, a
equipa da Unidade de Satude s6 deve poder aceder os resultados e os painéis associados aos respectivos
centro). Por outro lado, as equipas de nivel regional e nacional devem ser capazes de rever dados de
indicadores agregados para multiplos unidades de saude ou laboratérios, mas nao deve poder aceder dados
de pacientes ou resultados individuais. Itens especificos sobre seguranca e confidencialidade do paciente
devem ser incluidos na avaliagdo original dos sistemas de M&A para garantir que esses aspectos sejam
levados em consideracio ao projetar sistemas de dados agregados e de pacientes para a MCV. Além disso, é
importante incluir representantes de redes de defesa do paciente em discussGes sobre consideragoes de
privacidade e confidencialidade, pois os pacientes podem ter uma perspectiva Gnica sobre os padroes
minimos necessarios para garantir a confidencialidade dos seus proprios dados. B particularmente relevante
ter em mente a perspectiva do paciente sobre a confidencialidade ao desenvolver directrizes sobre como os
pacientes devem ser contatados e informados sobre
os resultados do seu teste de CV.

Caixa 7: Perguntas llustrativas sobre Avaliagao

de Testes CV
Vinculag¢io ao M&A de modelos diferenciados Exemplos de perguntas de avaliagéo de testes de
de servigos : A supressao da CV e a classificacdo do CV para considerago:
paciente (seja estavel ou instavel) s3o consideragdes Processo: Em que medida a MCV foi implementado
importantes na determina¢io dos cuidados de acordo com as diretrizes e POPs?
apropriados a serem prestados ao individuo. As Resultado: Quais mudangas que ocorreram na

ferramentas para a MCV devem ser desenvolvidas em | qualidade dos servigos de atendimento e tratamento
de HIV como resultado da implementagao dos
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coordenacio e considerando os sistemas atuais de M&A para modelos diferenciadoos de servicos.. Sempre
que possivel, métodos para rastrear pacientes individuamente ao longo do tempo devem vincular a MCV e o
modelo diferenciado de setvigos , a fim de facilitar o monitorizacdo longitudinal dos pacientes.

Garantia da Qualidade de Rotina (GQD)/Melhoria da Qualidade (MQ) pata Monitorar a
Implementagao: Indicadores especificos, como tempo de retorno a unidade de sadde (tempo de: recolha da
amostra até o envio, amostra enviada até o recebimento dos resultados, recebimento dos resultados até a
comunicac¢io dos resultados aos pacientes; e tempo total da amostra recolhida até a comunica¢iao dos
resultados ao paciente) e o laboratério CV (tempo do recebimento da amostra ao processamento e entrega
dos resultados) fortalece a MCV e garante o monitorizacao adicional nas Unidades de Satade e laboratérios

CV.

Uma das principais licées aprendidas com o M&A do teste de HIV infantil e do teste de CD4 é a
necessidade de realizar GQ/MQ de rotina a0 nivel das unidades de sadde durante o aumento da escala para
garantir que o teste esteja a ocorrer no momento e frequéncia apropriados; para acompanhar o tempo de
resposta para que os desafios no fluxo de dados e ao longo sequéncia de MCV possam ser identificados e
para garantir que os resultados sejam fornecidos com sucesso ao paciente. As Unidades de Satde e
laboratérios devem planear para recolherem esses indicadores como parte das atividades de rotina de
GQ/MQ, para pelo menos um subconjunto de pacientes ou testes de CV. Além disso, a IC deve
monitorizar indicadores de qualidade especificos, como o processamento oportuno de sangue total, o que
permitird um monitorizacio rigoroso da qualidade dos servigos de teste de CV. A unidade de saude deve
desenvolver graficos de execucdo para monitorizar e rever a frequéncia e qualidade dos testes de acordo com
as directrizes, o tempo de resposta ¢ a entrega dos resultados, e deve usar esses resultados para identificar e
remediar as lacunas ao longo do nivel CV. Além de monitorizar o tempo de retorno, também ¢é importante
que as unidades de saude realizem analises de coorte a cada trés meses a, comegando aos seis meses apos o
lancamento da MCV. ReuniGes mensais de revisao de dados podem ter uma funcio importante (semelhante
a das reunides de revisdo de dados regionais ou nacionais) para avaliar a cobertura da MCV e se este estd a
ser implementado conforme o planeado.

Consideragdes de avaliagdo: O estabelecimento de um sistema MCV bem-sucedido e sustentavel depende
de uma avaliacdo bem feira. Esta avaliacdo ajuda a determinar se a implementacao de MCV esta a ocorrer
conforme planeado e se os objetivos de curto, médio e longo prazo estdo a ser atingidos. A avaliagdo da
expansio da MCV também fornecera um repositério de licdes aprendidas e melhores praticas para orientar a
implementacio da MCV em outros contextos.

As avaliagdes de processo devem ser usadas para avaliar a implementagdao da MCV. A avaliacdo do processo
deve se concentrar em:

* Se as lacunas/falhas identificadas na avaliacio de necessidades foram abordadas

* Se cada passo na sequéncia de MCV esta a ser implementado de acordo com os POPs e planos de
expansio

* A qualidade do teste de CV

* Desafios de implementacio e sucessos

Qualquer avaliagio de processo de implementacio de MCV deve incluir a avaliagdo das ferramentas de
M&A ¢ o fluxo de dados para informar se eles estdo efetivamente capturando os dados necessarios e se
quaisquer modificacGes sdo necessarias. A necessidade de avaliagio da implementagio é particularmente
relevante se os paises planeam adotar uma abordagem faseada para a expansio da CV. Nesses casos, as
avaliacOes de processo devem ser planeadas durante as fases iniciais para informar a expansio futura da
MCYV nas fases posteriores.
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Resultados e avaliagdes de impacto também sdo necessdrios para avaliar o progresso em dire¢do ao controlo
da epidemia. Estas avalia¢es devem centrar-se na medigdo da supressio da carga viral (CV) entre PVHIV
em TARV e ao nivel da populagdo, entre o nimero total estimado de PVHIV. As perguntas ilustrativas de
avaliagdo de processo, resultado e impacto sio fornecidas no Quadro 7. Ver Anexos 4 e 10 para questdes
adicionais a serem consideradas. Todas as atividades de avaliagdo devem ser incorporadas na estrutura
nacional de M&A para a MCV.

e Secdo 3: pontos-chave
Uma estrutura nacional de M & A, informada por uma avaliagao de necessidades e desenvolvida de
forma colaborativa entre os principais parceiros , € essencial para uma M & A robusta da MCV.
A identificagdo de um conjunto abrangente de indicadores, incluindo indicadores de processo,
desempenho e resultados, € um componente chave da estrutura de M & A paraa MCV.
A monitorizagao reforgada de indicadores-chave durante a fase inicial de implementagéo da MCV é
recomendado para garantir que as atividades sejam implementadas conforme planeado e que a
qualidade dos servigos seja mantida.
As ferramentas de M & A precisardo ser adaptadas ou criadas para garantir a monitorizagéo bem-
sucedida de cada etapa do da sequéncia de MCV e o relatério dos principais indicadores.
E essencial que os sistemas de M & A sejam projetados de forma a criar um fluxo de dados integrado da
unidade de salde para o laboratorio e de volta para a mesma. O SGI e o RME podem facilitar a
vinculagéo de dados entre os pontos de servigo.
O desenvolvimento de painéis CV na internet dentro do HMIS existente € um método eficaz para a
monitorizagdo em tempo real de indicadores.
O desenvolvimento antecipado de avaliagdes de processos € altamente recomendado como uma forma
de abordar as lacunas, identificar as licdes aprendidas e informar uma futura expansao. aumento de
escala.
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V. Recursos & Ferramentas

Para aceder esses recursos e ferramentas, copie e cole o URL abaixo em seu navegador da web. Observe que
nem todos os hiperlinks funcionario diretamente do Word.

Anexo 1: Relatério da Reunido: Alcangando o Terceiro 90: Implementando Monitoria de Carga
Viral de Alta Qualidade em Escala http://icap.columbia.edu/resources/detail /reaching-the-third-90-

implementing-high-quality-viral-load-monitoring-meeti

Anexo 2: Material de Formacéo Clinica de Angola (Portugués)
http://icap.columbia.edu/resources/detail/sample-viral-load-tools

Anexo 3: Projecto de Estrutura de Monitoria e Avaliagdo para a Ampliagdo e Implementagio
daMonitotizagdo da Carga Viral (Grupo de Trabalho de Carga Viral do PEPFAR)
http://www.aslm.org/?wpdmdl=14690

Anexo 4: Procedimentos Operacionais Padrio de Monitoria da Carga Viral para o Corpo Clinico da
ICAP e para os Profissionais de Saude http://icap.columbia.edu/resources/detail/standard-operating-
procedures-on-viral-load-monitoring

Anexo 5: Formulario de carga viral elevada http://icap.columbia.edu/resources/detail/sample-viral-
load-tools

Anexo 6: Registo de carga viral elevada http://icap.columbia.edu/resources/detail /sample-viral-load-
tools

Anexo 7: Registo de carga viral elevada (Suazilandia)
http://icap.columbia.edu/resources/detail/sample-viral-load-tools

Anexo 8: Lista de Verificagio da Avaliagao da Prontiddo do Local (Suazilindia)
http://icap.columbia.edu/resources/detail/sample-viral-load-tools

Anexo 9: Monitoria de Carga Viral e Fluxograma de Aconselhamento de Adesao Reforgado
http://icap.columbia.edu/resources/detail/viral-load-toolkit

Anexo 10: Plano Operacional Nacional para o Monitoria da Rotina Viral do HIV (Suazildndia)
http://icap.columbia.edu/resources/detail/sample-viral-load-tools

Anexo 11: Formulario de Requisi¢ao Laboratorial (Suazilandia)
http://icap.columbia.edu/resources/detail /sample-viral-load-tools

Anexo 12: Registo de Amostras de Laboratorio de Institui¢des de Satide (Angola, em Portugués)
http://icap.columbia.edu/resources/detail/sample-viral-load-tools

Anexo 13: POP para as Reunides de Monitorizagdo da Implementagio da CV (Angola, em
Portugués) http://icap.columbia.edu/resources/detail/sample-viral-load-tools

Anexo 14: Registo Alto de Carga Viral (Angola, em Portugués)
http://icap.columbia.edu/resources/detail/viral-load-toolkit
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Anexo 15: Formulario de Monitoria de Pacientes com Carga Viral Elevada (Angola, em Portugués)
http://icap.columbia.edu/resources/detail/sample-viral-load-tools

Anexo 16: Checklist da Avaliagdo da Prontidao do Local (Angola, em Portugués)
http://icap.columbia.edu/resources/detail/sample-viral-load-tools

Anexo 17: Avaliagdo Nacional de Prontidido (Angola, em Portugués)
http://icap.columbia.edu/resources/detail/sample-viral-load-tools

Anexo 18: Registo de Recolha de Carga Viral (Mogambique, em Portugués)
http://icap.columbia.edu/resources/detail/sample-viral-load-tools

Anexo 19: Registo de Acompanhamento de Pacientes (Mogambique, em Portugués)
http://icap.columbia.edu/resources/detail/sample-viral-load-tools

Anexo 20: Pacote de Tratamento do ICAP para Pessoas Que Vivem com HIV
http://icap.columbia.edu/resoutces/detail/icap-package-of-care-for-people-living-with-hiv
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