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GLOSSARIO

BK — Bacilo de Koch

CMAM - Centro de Medicamentos e Artigos Médicos
CMTB - Complexo Mycobacterium tuberculosis
DCL — Departamento Central de Laboratorios

DPS — Direccdo Provincial de Saude

EDTA — Acido Etilenodiamina Tetra-acético

EPI — Equipamento de Proteccdo Individual

HIV — Virus de Imunodeficiéncia Humana

INS — Instituto Nacional de Saude

LCR - Liquido Cefalo Raquideo

LMIS - Sistema de Gestao de Informacéo Logistica (Logistic Management Information
System)

MISAU — Ministério da Saude
MTB — Mycobacterium tuberculosis
PCR — Polymerase Chain Reaction

PNC ITS/HIV/SIDA — Programa Nacional de Controlo de Infeccdes de Transmissao
Sexual,

PNCT — Programa Nacional de Controlo da Tuberculose

POP — Procedimento Operacional Padrao

RIF — Rifampicina

TB — Tuberculose

TB-MR — Tuberculose Multirresistente

UPS — Uninterrupted Power System, Sistema de Energia Ininterrupta

WHO - Organizacdo Mundial da Saude (World Health Organization)
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PREFACIO

A Tuberculose continua sendo um problema de Saude Publica em Mocambique. De
entre a complexidade de desafios que ainda influencia a resposta nacional para o seu
controlo efectivo, destacamos a interac¢cdo Tuberculose e Virus de Imunodeficiéncia
Humana bem como a notificacdo de um numero cada vez maior de casos estirpes de

Mycobacterium tuberculosis resistentes ao tratamento.

O Plano Estratégico do PNCT 2014 — 2018, preconiza que os servi¢os de diagnostico
devem ser reforgados, sendo o fortalecimento da rede laboratorial vital para o controlo
da Tuberculose em Mocambique. Ainda que o diagndstico de tuberculose em
Mocambique assente na microscopia, um papel de relevo devera ser dado nos préximos
tempos, de forma gradual, a novas tecnologias de diagndstico que se apresentem mais

efectivas.

Ao aprovarmos a presente Directriz, que orienta e regula o uso do GeneXpert em
Mocambique, fazemo-lo com a consciéncia plena de que estaremos criando condi¢bes
para que cada vez mais se possa fazer um diagnostico e tratamento precoces da

Tuberculose, o que per si contribui para o bloqueio da cadeia de transmissé&o.

Esta tecnologia tem também a vantagem de, identificar se a bactéria é ou ndo sensivel
aos medicamentos o que pode implicar no rumo e no sucesso do tratamento oferecido a
cada paciente. Esperamos que a mesma se transforme numa ferramenta vital, para
acelerar a resposta nacional e reverter o quadro actual, contribuindo para a reducéo da

magnitude da Tuberculose em Mocambique.

Maputo, Julho de 2014

O Ministro da Saude

Dr. Alexandre Jaime L. Manguele
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I.  INTRODUCAO

O GeneXpert® MTB/RIF é um teste molecular baseado num PCR em tempo real,
automatizado, para detec;do de microbactérias do complexo Mycobacterium
tuberculosis (CMTB) e resisténcia a Rifampicina (WHO, 2011). E um teste simples,
altamente sensivel, especifico e rapido, produzindo resultado em duas horas. Contudo,
0S custos por teste e a manutencdo do equipamento sdo elevados, além de apresentar

exigéncias operacionais que devem ser respeitadas.

Tratando-se de uma tecnologia recente de diagndstico da tuberculose (TB) em
Mocambique, a sua incorporagdo na rede de laboratérios do Sistema Nacional de Salde
deverd ser feita de forma regulada de modo a evitar interferéncias nas accoes
anteriormente tomadas para o controlo da TB, ou mesmo o seu fracasso. Deste modo,
certos elementos chave dos servigos laboratoriais deverdo ser tomados em consideracdo
para 0 sucesso da implementacdo desta técnica. Estes elementos chaves incluem: infra-
estrutura, medidas de biosseguranca, procedimentos de colheita, conservacdo e
transporte de amostras, processos de validacdo e manutencdo de equipamentos, gestao
de reagentes e consumiveis, gestdo de dados e informacdo, gestdo da qualidade e

recursos humanos.

Neste contexto, o Programa Nacional de Controlo da Tuberculose (PNCT) desenvolveu
este guido que descreve 0s passos € requisitos minimos para a incorporacdo e

implementacdo do GeneXpert® MTB/RIF no pais de forma regulada.

Espera-se que este guido contribua para a rapida e sustentavel incorporacdo e
implementacdo do GeneXpert® MTB/RIF na rede de laboratorios do Sistema Nacional

de Saude segundo os padrdes de qualidade internacionalmente aceites.
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I1. NORMAS PARA IMPLEMENTACAO DO GENEXPERT®
MTB/RIF

A implementagdo do GeneXpert® MTB/RIF em qualquer unidade laboratorial do
Sistema Nacional de Saude devera ser feita sob parecer do PNCT em coordenagdo com
a respectiva Direccdo Provincial de Saude (DPS) que responde pela unidade

laboratorial, de acordo com as seguintes normas:

1. Critérios para seleccdo dos locais para colocacdo do GeneXpert® MTB/RIF

A seleccdo dos locais para colocacdo do GeneXpert® MTB/RIF deverd ser guiado

principalmente pelos seguintes critérios (WHO, 2011 ):

- Nivel de Unidade Sanitéria (idealmente nivel distrital);

- Magnitude da TB-MR;

- Magnitude do peso do HIV ou da associagéo TB-HIV;

- Carga de trabalho local (preferéncia para locais com maior carga de trabalho);

- Infra-estrutura adequada, incluindo electricidade estavel, seguranca e temperatura
ambiente apropriadas;

- Pessoal dedicado para ser treinado, realizar o teste e manter o equipamento em bom
estado;

- Capacidade para tratamento de TB e TB-MR disponivel.

A predefinicdo dos locais sera feita com base numa pontuacéo onde sdo tomados em
consideracdo: a prevaléncia de HIV, prevaléncia de TB e prevaléncia de TB-MR. A lista
de locais indicados como prioritarios de acordo com o score encontra-se disponivel no

PNCT e devera ser discutida com as DPS a quéo da implementagdo.
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2. Infra-estrutura e biosseguranca
2.1. Infra-estrutura
A técnica do GeneXpert® MTB/RIF apresenta 0s mesmos riscos que a baciloscopia,
ndo necessitando deste modo de infra-estrutura laboratorial complexa nem sistemas de
biosseguranca sofisticados. A sua instalacdo requer infra-estrutura e sistemas de
biosseguranca simples tais como (WHO, 2011):

e Fonte estavel e ininterrupta de corrente eléctrica. O Sistema de Energia
Ininterrupta (UPS, do inglés Uninterrupted Power System) e estabilizador de
corrente deve ser instalado por forma a controlar as oscilagbes de corrente
eléctrica (Recomenda-se estabilizador e UPS com 2000 VA);

e Ar condicionado para ndo superar 0s 28°C;

e Laboratdrio separado de outras areas;

e Ventilacdo adequada para a manipulagdo da amostra;

e Armazém (disponibilidade de espaco fisico adequado);

e Acesso ao laboratorio restrito a pessoas autorizadas.

2.2. Biossegurancga
O processamento de amostras de expectoracdo para testes como o GeneXpert®
MTB/RIF é considerado de baixo risco de infeccdo em laboratérios, uma vez que a
natureza viscosa da expectoragdo ndo é propensa a produzir aerossois, quando se

seguem as boas técnicas microbioldgicas.

Os requisitos minimos para 0 processamento de amostras para testes no GeneXpert®
MTB/RIF sdo: as bancadas para manipulacdo das amostras biologicas devem ser
separadas das areas usadas para recepcdo de amostras e areas administrativas usadas
para trabalho de escritdrio e equipamento de telecomunicacdo; a manipulacdo das
amostras pode ser efetuada em bancada aberta, num laboratério adequadamente

ventilado, quando se usam técnicas microbiologicas apropriadas. (WHO, 2014)
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Os técnicos devem seguir as boas praticas laboratoriais e clinicas, e utilizar sempre o
Equipamento de Proteccdo Individual (EPI) adequado (luvas, respiradores N95, batas e
calcados fechados) durante todo o procedimento laboratorial.

O descarte dos escarradores e outros residuos potencialmente patogénicos deverdo ser
realizados de igual forma que na baciloscopia. No entanto, os cartuchos usados néo
devem ser incinerados, podendo ser autoclavados ou enterrados de acordo com o

procedimento em vigor na sua Unidade Sanitaria.

3. Equipamento, reagentes e insumos

3.1. Equipamento

O sistema GeneXpert® MTB/RIF existe em diferentes modelos, podendo acomodar 1,
2, 4, 16 e 80 cartuchos de testagem. E um equipamento constituido pelo instrumento
GeneXpert® MTB/RIF propriamente dito (que possui 0s modulos onde se inserem 0s
cartuchos de testagem), um computador e um leitor de cédigos de barras. A impressora

€ um acessorio opcional.

Sugere-se que o modelo de 4 modulos, capaz de acomodar e realizar 4 testes em
simultaneo por corrida, 12 a 16 testes diarios (figura 1), seja preferencial nos
laboratérios do Sistema Nacional de Salde. No entanto, de acordo com a demanda de
testes no laboratério podera considerar-se a aquisicdo de um sistema que permita a

realizacdo de mais testes.

O computador que vem junto ao equipamento podera estar ligado a uma impressora
para permitir a impressdao dos resultados. No entanto, o resultado devera ser reportado

no formulério de requisi¢do Unica de tuberculose (Anexo 1).

Nota: O equipamento GeneXpert® MTB/RIF devera ser instalado na lingua portuguesa
para facilitar a compreensdo de todos os usuarios e devera ser evitado o uso de flashs

que possam conter virus ou instalacdo de outros softwares.
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Modulos ——»
Computador

H_J

Instrumento T_ Leitor de cddigo de barras
GeneXpert

Figura 1. Equipamento GeneXpert® MTB/RIF ® de 4 mddulos.

A manutencdo do equipamento GeneXpert® MTB/RIF deve ser feita por pessoal
treinado e competente para tal de forma diaria, semanal, mensal e anual. A tabela 1
mostra os procedimentos a realizar em cada periodo referido (Anexo 2 — modelo para

seguimento das manutencgdes).

Tabela 1. Procedimentos de manutencdo do GeneXpert® MTB/RIF .

Remover os cartuchos usados e limpar a bancada/area de
trabalho em redor do equipamento.

Reiniciar o equipamento GeneXpert® MTB/RIF , 0
computador e o software.

Desinfectar os médulos.

Arquivar copia de seguranca em discos

Desinfectar a superficie do GeneXpert® MTB/RIF .
Desinfectar a agulha.

Lavar os filtros com agua e sabdo.

Verificar funcionamento da ventoinha.

Diéario

Semanal

Mensal

Anual Calibrar os modulos uma vez por ano ou apds cada 2000
corridas, mediante kit de calibragcdo remota.
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A gestdo das avarias e reparacdo do equipamento GeneXpert® MTB/RIF deve ser feita
por pessoal qualificado e competente da empresa oficialmente seleccionada para dar
assisténcia técnica em Mogambique. Todas avarias devem ser reportadas ao responsavel
das actividades GeneXpert no Departamento Central de Laboratérios (DCL). O DCL
deve coordenar a gestdo da avaria com o fornecedor de assisténcia técnica e o técnico de
laboratério utilizador do instrumento GeneXpert® MTB/RIF (Anexo 3- Fluxo de

avarias).

3.2. Reagentes e insumos

Os testes do GeneXpert® MTB/RIF sdo comprados em Kkits de 10 ou 50, com uma
dimensdo aproximada de 29 x 20 x 14cm e de 31x27x20cm respectivamente.
Cada kit de testagem contém os seguintes itens:

» 10/50 Cartuchos de ensaio Xpert MTB/RIF com tubos de reac¢éo integrados;

» 10/50 Reagentes 1 (Tampdo Tris, EDTA e tensioactivos): 4 ml por cartucho;

» 10/50 Reagentes 2 (Tamp&o Tris, EDTA e tensioactivos): 4 ml por cartucho;

» 10/50 Frascos de 8 ml do reagente de amostra (Hidroxido de sodio e

isopropanol);

» 10/50 Pipetas esterilizadas e descartaveis.

Outros Kits com outras dimens@es poderdo estar disponiveis de acordo com a demanda

do mercado.

Nota: O equipamento e reagentes do GeneXpert® MTB/RIF sdo propriedades e marca
registada da companhia Cepheid, pelo que ndo é permitido o uso de qualquer reagente
gue ndo seja desta companhia nestes equipamentos. A conservacdo dos reagentes devera
ser feita a temperatura maxima de 28°C.

3.2.1. Sistema de abastecimento de insumos

O sistema de abastecimento destes reagentes segue o circuito normal de aquisicéo e
distribuicdo de reagentes e consumiveis de laboratério através do Sistema Nacional
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Saude e da Central dos Medicamentos e Artigos Médicos (CMAM). Os reagentes e
consumiveis devem ser armazenados e geridos pelo sistema de gestdo do stock da
CMAM Zimpeto.

Com base nos dados de consumos mensais dos instrumentos e do stock existente ao
nivel dos laboratérios e do depdsito provincial, o Departamento Central dos
Laboratorios elabora em coordenagdo com a CMAM um plano de distribuicéo trimestral
dos reagentes e consumiveis para 0 GeneXpert® MTB/RIF. A distribuicdo dos

reagentes pelos laboratdrios é da responsabilidade da DPS.

3.2.2. Controlo de stock e inventario
Os kits de testagem do GeneXpert® MTB/RIF devem ser conservados de 2 a 28°C e 0s
cartuchos fora do prazo de validade ndo devem ser usados. Os reagentes cujos prazos a
vencer sdo 0s mais proximos devem ser usados primeiro, isto €, 0 primeiro a vencer € 0

primeiro a ser usado.

Os kits e demais consumiveis deverdo ter fichas de controlo de stock disponiveis no
Sistema Nacional de Saude. O stock minimo dos reagentes devera ser definido por cada

laboratério dependendo do consumo.

O consumo dos reagentes devera ser reportado ao Departamento Central de
Laboratérios mensalmente para efeitos de avaliagdo de necessidade e de uso do
equipamento (Anexo 4- LMIS). A reposicdo dos mesmos, serd garantida mediante
relatorio mensal de consumo.

4. Critérios para testagem
4.1. Diagnostico de TB pulmonar

Serdo elegiveis ao diagnéstico da TB pulmonar através da técnica de GeneXpert®
MTB/RIF como teste diagnoéstico inicial, todos os individuos que apresentarem pelo

menos um dos seguintes critérios:
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a) Suspeitos de TB-MR (amostra de expectoracdo):

e Retratamentos;

e Caso novo, BK+ gue depois de dois meses de tratamento a baciloscopia ndo
converte;

e Contacto proximo com um paciente com MR;
e Provenientes de &reas endémicas de TB MR
e Profissionais de satde, mineiros, prisioneiros

b) Individuos com infec¢do por HIV ou outras imunodepressdes, diabéticos e
mulheres gravidas (amostra de expectoracédo);

c) Todas as criancas suspeitas de TB ou TB-MR( amostras de expectoracdo, de
expectoracdo induzida e lavado gastrico);

4.2. Diagnostico de TB extrapulmonar

Serdo elegiveis ao diagndstico da TB extrapulmonar através da técnica de GeneXpert®
MTB/RIF todos os individuos, incluindo mulheres gravidas e criangas, que
apresentarem o seguinte critério:
e Suspeitos de TB meningea (amostras de liquido cefaloraquideo). Sempre que
possivel, deve ser realizado em paralelo com cultura para aumentar a

possibilidade de deteccdo. Aconselhdvel o GeneXpert devido a urgéncia do

diagndstico, apesar da fraca evidéncia cientifica.

5. Algoritmo de testagem com o GeneXpert® MTB/RIF
O Anexo 5 mostra o algoritmo de testagem dos pacientes suspeitos de TB pela técnica
de GeneXpert® MTB/RIF.
» Locais com GeneXpert deverdo usa-lo como teste inicial de diagnostico sempre
que estiverem presentes os critérios de testagem.
e Locais sem GeneXpert que usam outra Unidade Sanitaria para

Referenciamento deverdo realizar a baciloscopia como teste inicial.
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- Para os casos da alinea a) Suspeitos de TB-MR, incluindo criancas, a

amostra deverd ser referenciada para GeneXpert independente do
resultado da baciloscopia, pois permitird avaliar a resisténcia a

rifampicina, um forte indicativo de TB-MR.

- Para casos da alinea b) Individuos com infeccdo por HIV ou outras

imunodepressdes, diabéticos e mulheres gravidas, apenas deverdo ser

referenciados para GeneXpert, 0s casos de baciloscopia negativa.

- Para os casos suspeitos de TB meningea, as amostras deverdo ser
referenciada de imediato para GeneXpert, sem passar pela baciloscopia
devido a baixa sensibilidade da baciloscopia para amostras de LCR e a
forte urgéncia para o diagndstico.
Nota: Mudancas no algoritmo poderdo ser aceites desde que endossadas pela politica
Nacional.

6. Definicdo de caso
Com a introducdo do GeneXpert® MTB/RIF, verificou-se uma necessidade de se rever

a definigdo de casos de TB e TB-MR. Assim, devem ser usados os descritos a seguir:
Caso de TB:

-Paciente com complexo M. tuberculosis identificado a partir de uma amostra clinica,
seja pela cultura convencional ou por um novo método recomendado pela OMS como
line probe assay ou GeneXpert® MTB/RIF;

-Caso em que o clinico diagnostique TB e decide tratar o paciente com um curso

completo de tratamento da TB;
- Paciente com um ou mais exames iniciais baciloscopia positivas para BAAR (AFB).

Caso de TB-MR:
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Paciente com confirmacdo de resisténcia a rifampicina e isoniazida ambos identificados
a partir de uma amostra clinica, seja por teste de sensibilidade convencional ou por um

novo método recomendado pela OMS como o line probe assay.
Registro de casos de TB diagnosticados usando GeneXpert® MTB/RIF

Todos os casos de tuberculose diagnosticados com GeneXpert® MTB/RIF e que sejam
sensiveis a rifampicina, independentemente de resultados de baciloscopia, devem ser

registados como GeneXpert positivos.

Todos os casos de TB diagnosticados com GeneXpert® MTB/RIF e resistente a
rifampicina devem ser registado como GeneXpert positivos com resisténcia a
rifampicina. Se a resisténcia a isoniazida for confirmada por técnicas convencionais ou

moleculares, o caso deve ser registado como TB-MR.

7. Colheita, conservacao e transporte de amostras
Os procedimentos para colheita, conservagdo e transporte de amostras sdo similares
aqueles convencionalmente utilizados para os exames laboratoriais pelos métodos de
baciloscopia e cultura. Deste modo, as amostras para 0 GeneXpert® MTB/RIF deverdo
ser colhidas, conservadas e transportadas ao laboratério de acordo com as instrucdes

apresentado no anexo 6.

8. Sistema de referenciamento de amostras
Um sistema de referenciamento de amostras que garanta o acesso a tecnologia do

GeneXpert® MTB/RIF deverd ser implementado, utilizando o0s mecanismos ja
existentes e funcionais (ex. Bioquimica, Hemograma, CD4, etc.).

O sistema de transporte de amostras deve assegurar que a amostra chegue ao seu destino
em perfeitas condicOes para testagem de forma a garantir resultados de qualidade no
GeneXpert® MTB/RIF. O reforgo do sistema de referenciamento de amostras deve ser
garantido e melhorado em coordenacdo com a DPS a qudo da deciséo sobre a colocagéo
do aparelho. Componentes chave do sistema de referenciamento tais como o
empacotamento da amostra, o sistema de transporte e de registo de amostras, a

comunicacéo entre os laboratdrios, o tempo de transporte e a periodicidade no envio de
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amostras, deverdo ser tomados em conta para garantir a eficAcia do sistema de

referenciamento.

9. Processamento de amostras
As amostras deverdo ser processadas segundo o POP para a realizacdo do GeneXpert®

MTB/RIF disponivel no portal do INS (http://www.ins.gov.mz/).

O tempo de resposta laboratorial devera ser de 24 horas. SituacBes onde ocorram
nimeros inesperadamente elevados de amostras, o utente deverd ser informado do

atraso no tempo de resposta.

10. Sistema de registo
A requisicdo laboratorial para o teste do GeneXpert® MTB/RIF devera ser a requisi¢do

Unica de tuberculose (Anexo 1),disponivel no Sistema Nacional de Saude.

No laboratdrio, todas as amostras deverdo ser registadas no livro de registo de
baciloscopia e GeneXpert disponiveis nos laboratdrios do Sistema Nacional de Saude e
reportados na requisi¢cdo Unica de TB (Anexo 1).

Os resultados em formato PDF deverdo ser conservados em versao electrénica numa

pasta no computador e uma copia de seguranca devera ser gerada semanalmente.

Nota: O registo dos dados devem ser devidamente preenchidos, de forma legivel e sem
rasuras, em todos 0s campos das variaveis. Estes dados devem ser arquivados

adequadamente, por pelo menos 2 anos.
11. Sistema de relatorio

E da responsabilidade do Supervisor Provincial de Laboratdrio recolher a informac&o de

todos os laboratérios, referente ao nimero de testes realizados, nUmero de testes usados,
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numero de pacientes testados, dados de stock, entrada, saida, consumo, perdas e ajustes,
prazos de validade e manutencdo do equipamento e sumarizar em forma de relatorio
(Anexo 4), que deve ser enviado mensalmente ao DCL. O supervisor provincial do
PNCT deverd reportar os casos GeneXpert positivos, GeneXpert positivos com

resisténcia a rifampicina e o numero de casos de iniciou tratamento (Anexo 7).

12. Recursos humanos

12.1. Treino
A incorporacdo do GeneXpert® MTB/RIF resulta em mudanca de politicas e algoritmos
de testagem dos pacientes. Neste contexto, o treino dos profissionais de salde em
diagnostico da TB, com recurso ao GeneXpert® MTB/RIF, deverd ser feito tanto aos

Técnicos de Laboratorio, como aos clinicos.

As actividades de treino devem ser realizados antes da instalacdo da tecnologia
GeneXpert® MTB/RIF nos laboratérios, seguido de um acompanhamento técnico na
semana da implementacdo efectiva. Este treino devera ser realizado utilizando os
pacotes de treino do MISAU.

Os treinos de refrescamento para 0 GeneXpert® MTB/RIF devem incluir a componente

de baciloscopia.

a) Treino aos técnicos de laboratério

Duragdo: 2 dias

Sempre que possivel, deverdo ser treinados pelo menos dois (2) técnicos por
laboratério, como forma de garantir que ndo haja interrupcdo das actividades por
doenca, férias, rotatividade e outros motivos.

Este treino devera ser realizado utilizando o pacote para Técnicos de laborat6rio no uso

do GeneXpert® MTB/RIF. O treino deve ser implementado em forma de cascata, isto é,
0 pessoal dos Laboratérios de Referéncia da TB, o PNCT ou DCL devem formar os
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utilizadores/formadores provinciais, que por sua vez estes devem formar o pessoal do

nivel imediatamente abaixo, de acordo com a ordem de instalacdo do equipamento.

b) Treino para pessoal clinico

Duracédo: 1 dia

Este treino devera ser realizado utilizando o pacote para pessoal clinico no uso do
GeneXpert® MTB/RIF e, deve ser incluido no periodo de treino dos técnicos do
laboratorio.

O treino baseia-se numa componente teorica e devem ser implementadas de igual forma

que o treino dos Técnicos do laboratério (em cascata)

O curriculo de formacéo encontra-se apresentado no Anexo 8.

12.2. Competéncia
A competéncia de todos os individuos que realizam o GeneXpert® MTB/RIF é um
componente importante para o sucesso da implementacdo desta técnica. O objectivo é
assegurar que a testagem pelo GeneXpert® MTB/RIF seja realizada apenas por

individuos que demonstram competéncia técnica para realizar o teste com qualidade.

A avaliacdo de competéncia serd realizada utilizando um guido padronizado (Anexo 9).
O teste de competéncia baseia-se na observacdo do processamento de amostras de
acordo com o numero de mddulos existente no equipamento (uma corrida). Os
profissionais que reprovarem na avaliacdo inicial de competéncia, isto é, aqueles que
tiverem uma pontuacéo inferior a 80%, deverdo repetir o teste até que sejam aprovados.
Um certificado de competéncia sera atribuido aos profissionais aprovados na avaliagdo
da competéncia e somente estes deverdo realizar a testagem pelo GeneXpert®
MTB/RIF. Apos a certificacdo, todos os operadores terdo seu desempenho avaliado
anualmente através do guido padronizado, durante uma supervisdo técnica aos locais,
sendo esta componente da responsabilidade da DPS. Caso o desempenho do operador

ndo seja satisfatdrio, este devera ser novamente treinado.
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13. Controlo de qualidade
13.1. Controlo de qualidade interno
Cada teste inclui um controlo interno de processamento da amostra (SPC) e um controlo

de verificacdo da sonda (PCC).

13.2. Controlo de qualidade externo
Todos os locais de testagem devem participar do sistema de controlo de qualidade
externo que sera providenciado pelos Laboratorios de Referéncia da TB. Os locais de
testagem que recebem o painel de proficiéncia devem testd-lo dentro do prazo
recomendado e enviar os resultados aos Laboratorios de Referéncia da TB. Os
resultados ndo aceitdveis devem ser investigados e acgdes correctivas devem ser
implementadas e monitoradas. Os Laboratorios de Referéncia da TB, em coordenacéo
com a DPS e o Supervisor Provincial dos Laboratérios deverdo realizar visitas de apoio

técnico aos locais que participam no controlo de qualidade externo.

14.Visitas de supervisao e apoio técnico
As visitas técnicas ou supervisdes aos locais que realizam a técnica do GeneXpert®
MTB/RIF devem ser realizadas regularmente, por forma a avaliar os procedimentos
relacionados com a testagem e prover apoio técnico. A visita de supervisdo para o
GeneXpert® MTB/RIF deve ser acompanhada pela supervisao da baciloscopia.

As actividades de supervisdo aos locais de testagem sdo da responsabilidade da agéncia
implementadora e DPS que devera elaborar um plano de supervisdo. O Supervisor
provincial de laboratdrio deve apoiar a DPS na elaboragdo e implementacéo deste plano.

A equipa de supervisdo devera ser composta pelo supervisor provincial, gestor de
qualidade e um técnico de laboratério credenciado. O papel das supervisbes é de
verificar a qualidade da testagem, avaliando o procedimento, a percep¢do do uso do
algoritmo de testagem, interpretacdo dos resultados, o preenchimento no livro de registo
e 0 uso de acgOes correctivas em caso de necessidade. A supervisao tecnica sera feita

usando uma lista de verificagdo padronizada (Anexo 10).
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Devera ser realizada igualmente uma supervisdo da componente clinica onde se ira

avaliar a informac&o clinica disponivel, o treino dos clinicos no algoritmo de testagem,

instrugdo correcta de colheita de amostra, entre outros (Anexo 11).

I1l.  PLANO DE IMPLEMENTACAO

O plano de implementacao encontra-se detalhado no anexo A implementacéo do plano
devera ser orientada e monitorizada por um grupo técnico de coordenacéo
multidisciplinar liderado pelo PNCT que inclui representantes da DNAM - DCL, INS,
CMAM, OMS, clinicos e parceiros de cooperacao.

O grupo técnico devera garantir que os guides e protocolos sejam implementados e
periodicamente monitorar a implementacéo e fazer os ajustes necessarios em relacao as
metas e previsdo das necessidades adicionais em farmacos de primeira e segunda linhas

e consumiveis independentemente da fonte de financiamento.

IV. PLANO DE EXPANSAO

O plano de expanséo (2014-2017) foi baseados nas metas TB/HIV e abrange a
quantificacdo de cartuchos e instrumentos, assim como uma analise financeiras dos

recursos necessarios.

Foram considerados 0s seguintes aspectos:

e Equipamento com 4 Mddulos (Executa 4 testes em simultaneo)
e Duragdo: 2 h por Teste

e Consumiveis: Kit para geneXpert

e Capacidade maxima: 12 testes por dia

e Custos
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e Custo por Teste: $12,32
e Manutencdo de 1 instrumento para um ano: $1 800,00

e Custo instrumento: $20 000,00 (inclui transporte, UPS, Impressora)

Considerando que a actividade actual é a seguinte:
e 23 Instrumentos (MTB/RIF; 4 mddulos) em funcionamento em Julho de 2014
e Media de testes feitos/instrumento =140 testes/més
e Capacidade maxima/instrumento= 252 testes/més (36 288 testes/Ano)
e Desempenho geral actual dos instrumentos = 48%

e Um total de 17 352 testes MTB/RIF foram feitos em 2013 e 5874 em 2014

(4meses)

Pressupondo que do Grupo alvo TARV & Pré-TARV (Metas HIV JAN 2014), 15% de
testes GeneXpert sera realizado no grupo com co-infeccdo TB/HIV, adicionando 5% de
perdas e repeticoes

Com o objectivo de atingir 80% das metas HIV/TB considera-se que sera necessario:
-Testes até Dezembro de 2017: 949 709

-Fundos para atingir as metas: USD 11 700 420.

-Instrumentos GeneXpert MTB/RIF ate Dezembro 2017: 101

-Até Dezembro de 2017: 101 instrumentos GeneXpert MTB/RIF.

-Instrumentos ja planificados e financiados total: 37

-Mais 46 instrumentos a procurar até Dezembro de 2017 (Sem financiamento)

O anexo 13 demostra graficamente e em tabelas a situacdo actual e as necessidades em
equipamento e consumiveis até Dezembro de 2017.
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V. RESPONSABILIDADES

PNCT

Sé&o responsabilidades do PNCT:

Liderar a nivel Nacional a observancia das directrizes e metas estabelecidas para
a implementacdo do GeneXpert;

Decidir, de acordo com o score, sobre o local a instalar o GeneXpert, em
coordenagdo com a DCL, DPS's e Programa do HIV;

Garantir a formacgdo e orientagdo dos clinicos nos critérios, classificacdo e

manejo dos casos testados com o GeneXpert;

PNC ITS/HIV/SIDA
Sdo responsabilidades do PNC ITS/HIV/SIDA:

DCL

Garantir que as orientaces clinicas para 0 manejo dos casos de TB em
individuos HIV positivos sejam divulgadas e difundidas;

Decidir em coordenagdo com o PNCT, DCL e DPS’s a colocagdo do aparelho
Genexpert de acordo com os critérios estabelecidos;

Coordenar com o DCL, PNCT e CMAM a procura de reagentes e consumiveis;

Sé&o responsabilidades do DCL.:

Coordenar a nivel Nacional a observancia das directrizes estabelecidas e
definidas pelo PNCT em coordenagdo com a DPS;

Quantificar as necessidades de suprimentos em coordenacdo com o PNCT,
CMAM e parceiros;

Assegurar 0 preenchimento e notificacdo dos relatorios de consumo em
coordenacao com a DPS;

Liderar os planos de procura de reagentes e consumiveis em coordenagdo com o
PNCT, Programa do HIV e CMAM,;
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e Assegurar a execucdo das manutencOes preventivas e correctivas do
equipamento.
e Assegurar a sustentabilidade do fornecimento de insumos em coordenag¢do com

0 PNCT e parceiro implementador.

INS

e Realizar treinos iniciais e de refrescamentos periodicamente em coordenacéo
com o PNCT, as DPS e DCL,;

e Fornecer apoio técnico as DPS’s na implementacgdo deste documento;

e Garantir a implementacédo do sistema de controlo de qualidade externo;

¢ Realizar supervisdes aos locais que participam no Programa de Controlo Externo
de Qualidade em coordenacdo com o PNCT e DPS;

e Realizar as avaliacbes de competéncia dos Técnicos, em coordenagcdo com a
DPS e DCL.

DPS

¢ Notificar o consumo de reagentes e distribuicdo pela provincia;

e Garantir a manutencao preventiva e correctiva do equipamento em coordenacéo
com a DCL, PNCT e Departamento Central de Manutencéo do MISAU;

¢ Realizar supervisdo e treino nos locais com GeneXpert em coordenagdo com 0
DCL e INS;

e Notificar os casos detectados, casos resistentes a rifampicina e casos
confirmados como MR pelo Laboratorio de Referéncia;

e Definir e garantir um sistema de referenciamento de amostras eficaz para o

GeneXpert.

Organizac6es de Parceria em Saude que apoiam na implementacdo do GeneXpert
e Garantir que as normas descritas neste documento sejam cumpridas;

e Garantir linha orcamental para a operacionalidade do equipamento em termos de

reagentes, manutencdo, controlo de qualidade externo em coordenacdo com a

DCL por pelo menos 2 anos;
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e Manter o MISAU informado sobre o0s constrangimentos durante a
implementacao;

e Fortalecer o sistema intra-provincial de transporte de amostras e retro
informacao;

e Fortalecer e assegurar as actividades de supervisdo nacional e intra-provincial;

e Realizar supervisdes e treinos de refrescamento mantendo sempre informado a
DPS, DCL, DNAM e PNCT.
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VI. SUMARIO

O que é o0 GeneXpert? Para que serve?

O GeneXpert® MTB/RIF é um teste molecular baseado num PCR em tempo real,
automatizado, para deteccdo do ADN de bactérias do complexo Mycobacterium
tuberculosis e de, mutacdes que conferem a resisténcia a Rifampicina.

Quando solicitar este teste?
Existem critérios para se solicitar este teste que séo:

Suspeitos de TB-MR (amostra de expectoracio):

¢ Retratamentos;

e (Caso novo, BK+ que depois de dois meses de tratamento a baciloscopia néo
converte;

e Contacto proximo com um paciente com MR;
® Provenientes de areas endémicas de TB MR
¢ Profissionais de satde, mineiros, prisioneiros

Individuos HIV positivos e outras formas de imunodepressdo, incluindo diabéticos
e mulheres gravidas;

Todas as criancas suspeitas de TB ou TB-MR( amostras de expectoracdo, de
expectoracdo induzida e lavado gastrico);

» Lembre-se sempre que todos os casos resistentes a Rifampicina devem ser
enviados para cultura e que o resultado do teste deve vir indicado na requisicéo.

Onde estéa disponivel esta tecnologia?

Veja a lista de locais onde actualmente se encontram disponiveis os aparelhos
GeneXpert® MTB/RIF (Anexo 12). Podera ainda actualizar-se sobre esta lista, junto ao
supervisor provincial de TB ou do supervisor provincial de laboratorios.

Esta tecnologia € apenas para diagnostico de TB pulmonar?

No geral sim, mas em caso de suspeita de TB Meningea, pode-se recorrer a esta
tecnologia, usando o liquido cefalorraquideo no GeneXpert® MTB/RIF como primeira
opcao. Quando possivel devera ser usado em paralelo com cultura.
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Anexo 1. Formulério de requisi¢do Unica para tuberculose- frente
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tsa[_ ] | xpet ] tpAl ] outro (1 our ]

Mod. SIS-TB:05 Rev. 1
PROGRAMA NACIONAL DE Us:
CONTROLO DA >
Distrito:
TUBERCULOSE oo
o ) PNCT/LEPRA rovincia:
Republica de Mogambique Servigo:
Ministério da Saud Data: / / 20
(A) REQUISICAO PARA ANALISE DE MICOBACTERIOLOGIA
Nome: Sexo: Ml:] FI:]
Idade Telefone NIT / NIC /
Profissdo:
Residéncia Quarteirdo : Casa N°
Ponto de referéncia
Nome e contacto do acompanhante
LEPRA TUBERCULOSE
Baciloscopia EI Baciloscopia CuIturaEI Identificagdo da Micobactérial:] TSA 12 IinhaE
TSA 22 linha

CONTEXTO DO EXAME

Condicdo do paciente Motivo do pedido

Dlmunodepresséo (HIV+) Diagnésticol_l Controlo ’_l més
Outra Grupo de risco
Tipo de paciente Contexto de N3o converteu  [__|Contacto com TB-R
resisténcia
DCaso Novo |:|Trab. Saude |:|Mineiros
|:| Retratamento: I:] Outro (especifique)::| Prisioneiro
(especifique) [Jsuspeita TB-MR

t MTB/RIF
Faléncia de caso novo Rifampicina

[Jsuspeita TB-XR

Anci Amostra
I:‘Falenma retratamento
[] TB-MR confirmada Expectoracio [ |
DRecaida
D TB-XR confirmada Outro (especifique):]
I:lTratamento pés-abandono
Data da colheita an / /20 Hora:
DOutro :
(especifique) Data da colheita amostra 2 / /20 Hora:___
Nome legivel do clinico : Contacto: Endereco e-mail:
(B) Resultado de microscopia
N AUR
Tipo de coloragao: ZN
Resultado
N° Lab aspecto* Neg. Raros -+ ++4 +++
* escolhe: ZN: (1-9 ZN: (10-99 ZN: (1-10 ZN: (> 10
Hemoptoico=H bacilos/ bacilos/ bacilos/ bacilos/
MucoPurulente=MP 100 100 campos. campos.
Mucoide=M campos. campos. AUR: 5-50 AUR: >50
Salivar=$S AUR: 1-19 AUR: 20-199 BAAR/Camp BAAR/Camp
BAAR/40 BAAR/40 o) o
Campos Campos)
Nome legivel do
técnico de laboratério: Data: / /20
Resultado de GeneXpert MTB/RIF
Complexo Mycobacterium tuberculosis Detectadol:l Nao Detectadol:l Invalido/Errol:l
Resisténcia a rifampicina Detectadol:| Nao Detectadol:l Indeterminadol:l
Nome legivel do
técnico de laboratério:
Data: / /20

Anexo 1. Formulario de requisi¢éo Unica para tuberculose-

VEerso
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Resultado da cultura

Resultado
Tipo de
° cultura . Raras contamina
N° Lab (sblido/liq Neg. Positivo (1-9) + ++ +++ do
uido)
Nome legivel do técnico de laboratdrio: Data: / /20
Resultado da identificacdo de micobactéria
Complexo Mycobacterium [__| Micobactéria No TB (MNT)[_|
tuberculosis (CMT)
Especie
Nome legivel do técnico de laboratdrio: Data: / /20
Resultado® Outro
N° L a
ab Metodo R H s E z Amk Km Cm Lx
@ especificar = TSA meio solido ; TSA meio liquido ; b codigo resultados = S: sensivel R: resistente
LPA directo ; LPA indirecto C: contaminado NF: ndo feito
Nome legivel do técnico de laboratdrio: Data: / /20
Lepra
Glob. B.S. B.f MAAR 1.B
Lébulo da orelha mais
infiltrada I.B.m

12 Lesdo a escolha
23 Lesdo a escolha

Resultado do Teste de Sensibilidade aos Antibiéticos (TSA)

.M

Resultado®
N° Lab Metodo® outro outro outro
@ especificar = TSA meio solido ; TSA meio liquido ; b codigo resultados = S: sensivel R: resistente
LPA direito ; LPA indireito C: contaminado NF:
Nome legivel do técnico de
laboratorio: Data: / /20
Nome legivel Data: / /20
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Anexo 2 — Formulario modelo para manutencéo do GeneXpert® MTB/RIF

Data de Instalagdo

NuUmero de Serie

Mes

Ano

Manutencao diaria 1|2(3|4|5]|6]|7

10|11

1213

14

16|17 |18

19

20

21

25

26

27

28(29|30

Remover os cartuchos usados

Colocar as portas em posigdo vertical

Desinfectar a area de trabalho

Manutencio semanal semana 1

Semana 2

Semana 3

Semana 4

Semana 5

Restarte do Gene Xpert

Restarte do computador e Software

Gravar a Base de dados

Manutencdo Mensal ( ver capitulo 10 do Manual do operador)

Desinfectar a superficie do Gene Xpert

Desinfectar o compartimento interior onde entra o cartucho

Desinfectar as agulhas dos mdédulos

Gravar os resultados no flash/CD

Realizar o teste da ventuinha

Imprimir o "sistema Log Report"

Manuteng¢ao anual

Arquivar ou apagar os resultados

D Fazer a calibragdo depois de 1 ano ou 2000 testes




Anexo 3. Fluxo de avarias do equipamento GeneXpert

Cada avaria deve seguir o fluxo de comunicagéo seguinte:
1. Identificac&o da avaria pelo técnico de laboratorio.
2. Contactar via telefone/email o Departamento Central dos Laboratorios.
3. Levantamento das informacGes necessarias:
a. Nome e informacdes de contacto do técnico a reportar.
b. Data de reportagem da avaria.
c. Tipo/descricdo da avaria ou do problema existente.
4. DCL a contactar o ponto focal do fornecedor da assisténcia técnica:
a. Nome e informagdes de contacto do técnico a reportar.
b. Data de reportagem da avaria.
c. Tipo/descricdo da avaria ou do problema existente.
d. Nome e informagdes de contacto do técnico de assisténcia técnica recebendo
a informacao.
5. DCL a seguir gestdo da avaria até equipamento a ser operacional.
a. Preenchimento da base de dado de gestdo e monitoria das avarias.
b. Confirmar reparagdo feita/instrumento operacional com o técnico de

laboratério.

Exemplo de tabela a ser pelo das pert no Central dos
Data de Dias
reparacao da  equipamento
avaria avariado

Unidade Numero de seria  Nome do tecnico a Data recepcao da

EVEUEY

Frequencia das Comentarios
EVEUES DCL

Provincia o . . Tipo de avaria
Sanitaria Equipamento reportar avaria P

Contactos Assisténcia Técnica Cepheid GeneXpert® MTB/RIF:
Cepheid ZA

Nome: Vincent Africa ou Khosi Sibeko

e-mail: vincent.africa@cepheid.com ou Khosi.Sibeko@cepheid.com
Cell: (+27) 82 6684 657 ou (+27) 87 808 1600

Cepheid FR

Nome: Delphine Ly ou Aurélie SAPIENCE

e-mail: delphine.ly@cepheid.com ou asapience@cepheideurope.fr
Cell: (+33) 563 825352 ou (+33) 563 82 53 19
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Anexo 4. Modelo de Relatério mensal de resultados (LMIS) de uso de testes GeneXpert® MTB/RIF

Republica de Mogambique
Ministério de Saude
Departamento Central de Laboratdrios

Relatério de consumo de Reagentes & Consumiveis para Microbiologia/Baciloscopia

Local (1) Laboratorio Nacional de Referéncia de Tuberculose Distrito (2): Maputo Provincia (3): Maputo
Periodo Mensal Maio ANo (5): 2014
GenExpert ©: Kits MTB/Rif
Ne° (():&(fl\: PEsEEDEs s @ Unidade de | Apresentacéo IS::JCCIL( guo Entradas no \F;ali dag: g::;:g Stock no fim do | Prazo de Validade| Perdas e Contagem Nelce‘ssmsde_s 30
6 Contagem (9 r Testes (10 . Periodo (12 d Periodo (15) | (Stock Actual) (16)| Ajustes (17 Fisica (18 proximo Periodo
® ©) 9 @] po 0 Periodo (11) a2 (Entrada) (13) Periodo (14) @) ¢ ) a9 Al @n € (19)
A B C D E= (B+C)-D D G=(Dx2)-F
3 GenExpert MTBF/Rif Testes Cartucho
4 Kit de Calibracao GenExpert Kit
NUmero de Pacientes Testados no Periodo (20) ’ ‘ NuUmero de Controle Qualidade efectuados no Periodo (24) ‘
NUmero de Testes feitos no Periodo (Incluido controis & repeticoes) (21) ‘ ‘ Data da Ultima manutencéo preventiva (25) ‘
Numero de Pacientes Positivos no Periodo (22) I ‘ Data da Proxima manutencéo preventiva (26) |
Ndmero de Pacientes positivos com resisténcia a rifampicina (23) ‘ ‘ Numero de Dias que o equipamento funcionou (27) ‘
Justificacdo das perdas e Ajustes (28):
QOutras Observacdes (29):
Preenchido por (30):
Contacto (31): Autorizado por (33):
Data (32): Contacto (34): Data (35):
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Anexo 5 —Algoritmo de testagem dos pacientes suspeitos de TB pela técnica

de GeneXpert® MTB/RIF

Critérios para testagem com o0 GeneXpert

Suspeitos de TB- MR (amostra de expectroracsni:

®  Retratamentos,

® (Caso novo, BE+ que depois de dois meses de tratamento a
baciloscopiando converte,

®  Contacto prézimo comum paciente com ME;

®  Provenientes de areas endémicas de TE ME;
® Profissionais de saade, mineiros prisioneiros

Individuos com infeccdfio por HIV ou ontras imunodepr essies.

dinbeticos e mulheres gravidas (amostra de expectoracio)

Critérios para GeneXpert

Todas as criancas suspeitas de TB on TB-MR{ amostras de
expectoraciio, de expectoracfo induzida e lavado gastrico),

Suspeitos de TBmeningea (amostras de liguido cefalorragui deo

GeneXpert LP4- Line Frobe hssay, Fift Rifampicing; TS & Teste de Sensibilidade avs Antibidticos;
(+) positive, [-) negativo, FX- RaioX
GeneXpert (+) GeneXpert {-) Indeterminado ou erro
B B N B Forte suspeita clinicade Avaliar outras causas, ver -
Rif {+) Rif {-) Rif Indeterminado TB e/ou R;o X compativel algoritmos especificos Repetir GeneXpert
Repetir GeneXpert
Iniciar Tratamento para Iniciar tratamento Mantem-se ideterminado: Iniciar tratamento de
MDR e pedir de 12 linha Iniciar tratamento 1a linha e solicitar
Cultura/TSA /LPA B de 12 linha cultura/TSA/LPA
Solicitar cultura/TSA/LPA

Locais com GeneXpert deverdo usa-lo como teste inicial de diagnistico sempre que estiverem presentes os critérios de testagem

Locais sem GeneXpert que usam outra Unidade Sanitria para Referenciam erto dewverfio realizar a baciloscopia como teste iricial:
-Suspeitosde TB-MR, incluindo criancas: a amostra deverd ser referenciada para G eneXlpert independerte do resultado da baciloscopia, pois permitird avaliar a resisténcia & nfam picing, um forte indicativo de TB-MR.

- Individuos com infeccio por HIV ou outras imunod epr essoes. diabéticos e mulheres aravidas, incluind o eriangas apenas deverdo ser referenciados para GeneXpert, os casos de baciloscopia negativa.

-Suspeitosde TB meningea: asamostras deverdo ser referenciada de imediato para GeneXlpert, sem passar pela baciloscopia devido a baix a sensibilidade da baciloscopia para amostras de LCR e a forte urgéneia para o dlagndstico
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Anexo 6 — Instrucdo para empacotamento e referenciamento de
amostras de expectoracao

INSTRUCAO PARA EMPACOTAMENTO DE AMOSTRAS DE
EXPECTORACAO

Lembre-se:
Verificar se o
escarrador
encontra -se
rotulado com:

-Nome do
paciente.

1.Embrulhe os escarradores em papel
absorvente e cole com fita adesiva

-Data da colheita
da amostra.

-Hora de colheita
da amostra.

Lembre-se:

-Verificar se a
amostrae a
requisao
conferem;

- Escrever o
destinatario e
o enderego na
caixa térmica

3.Feche o plastico com uma fita 4.Coloque os escarradores numa caixa

adesiva ou elastico de borracha térmica contendo acumuladores de
frio. Acomode com papel ou cartdo

para evitar que balancem

5.Coloque as requisi¢des num plastico 6.Coloque o plastico contendo os
em separado e feche-o (pode ser com escarradores dentro da caixa térmica e o
fita adesiva) contendo as requisi¢des colado por cima
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FLUXOGRAMA PARA REFERENCIAMENTO DE AMOSTRAS DE
EXPECTORACAO

Laboratorio
periférico/distrital

_ Enviarno méximo 1 dia
f apos colheita, conservar
de preferéncia na geleira

ou em local fresco

Laboratorio

Provincial
Imediatamente apos
chegada de amostras,
/ contactarempresa
' transportadora e —

enviarmaximo 1 dia
apos recepgao de
amostra

Laboratorio de
Referéncia
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Anexo 7 — Modelo de relatorio de casos ao PNCT

REPUBLICA DE MOCAMBIQUE
MINISTERIO DA SAUDE

Resumo mensal: monitoria da Rede de GeneXpert (CASOS NOVOS/ RETRATAMENTOS)

Provincia:
Responsavel pelo preenchimento da planilha:
Més / ano do monitoramento

Tabela 1 - Monitoria da realizag¢do de baciloscopia de expectoracdo para diagndstico de casos novos/ retratamentos de tuberculose

Inserir o numero correspondente a cada célula abaixo
Baciloscopias Baciloscopia Baciloscopia
realizadas negativa

Laboratérios

Laboratdrio X
Laboratério Y
Total da provincia

Inserir o numero correspondente a cada célula abaixo

Tabela 2 - Monitoria da realizagcdo dos testes GeneXpert para diagndstico rapido molecular de casos novos/ retratamentos de tuberculose e da resisténcia a rifampicina

Laboratérios Total de cartuchos Total d.e testes MTB detectadol |RIF resistente 2 |RIF sensivel3| RIF_ MTB nio . 'YITB
utilizados realizados indeterminado4 |detectado5 |invalidos6

Laboratdrio X

Laboratério Y

Total da provincia

1 Total de resultados positivos

2 Dos positivos, quantos resistente a rifampicina

3 Dos positivos, quantos sensiveis a rifampicina

4 Dos positivos, quantos com resultado indeterminado para resisténcia a rifampicina

5 Total de resultados

6 Total de resultados invalidos: MTB indeterminado, MTB invalido e sem resultado

Tabela 3 - Monitoria da realizagdo do GeneXpert: erros no desempenho dos equipamentos

Inserir o niumero correspondente a cada casela abaixo

Laboratérios Total de erros erro 1001 erro 1002 erro 2008 erro 2014 erro 2127 erro 2037 | erro 3027 |erro 4009 | erro 5006 | erro 5007 | erro 5008 | erro 5011

Laboratério X
Laboratdrio Y

Total da provincia

Foram encontrados
outros erros? Sim N3a3o
Caso haja outros erros, favor especificar quais e a quantidade de erros encontrados

Tabela 4 - Outros erros no desempenho dos equipamentos
|Erros | Quantidade
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Anexo 8 — Curriculo de formagéo para o GeneXpert

O curriculo de formacdo para 0 uso do GeneXpert® MTB/RIF foi concebido de forma a orientar e
padronizar as actividades a serem desenvolvidas durante a formacéo dos profissionais de salde (Técnicos
de Laboratério, Médicos, Enfermeiros, Técnicos e Agentes de Medicina, etc.) envolvidos no diagnéstico

e controlo da TB.

Obijectivos da formacgao
Os principais objectivos da formag&o para o uso do GeneXpert® MTB/RIF séo:
1) Dotar de conhecimentos os (futuros) usuarios desta tecnologia em matérias de colheita,
conservacao e transporte das amostras (fase pré-analitica);
2) Descrever quando e como solicitar o teste do GeneXpert® MTB/RIF tendo em conta o algoritmo
de testagem;
3) Explicar o procedimento de uso do GeneXpert® MTB/RIF e a interpretacéo dos resultados.

Requisitos necessarios para a formacao

1) Participante com nogdes basicas do uso do computador;

2) Instalacdo da maquina e primeira formacéo no local é ideal;

3) Existéncia do Procedimento Operacional Padrdo (POP) do uso do GeneXpert® MTB/RIF,
algoritmos de testagem e fluxogramas de referenciamento das amostras e resultados quando
aplicavel;

4) Realizacdo de pré- e pds testes;

5) Realizagdo do treino pratico (obrigat6rio para usuarios da maquina);

6) Duracdo da formagéo: 2 dias

Plano tematico da formacao

Dia 1l
Maédulo Método Topicos Técnicos de Clinicos* e Duracgéo
laboratério Supervisores do (minutos)
PNCT
Pré-teste Teoria Epidemiologia de TB, Sim Sim 30
biosseguranca, GeneXpert®
MTB/RIF
Visdo Geral sobre Teoria Epidemiologia de TB e TB Sim Sim 45
TB e TB M(X)DR M(X)DR;
Biosseguranga e Teoria Biosseguranca no laboratério Sim Sim 45
boas praticas da TB e contacto com
clinico-laboratoriais pacientes. Boas praticas
clinico-laboratoriais
Fase pré-analitica Teoria Instrucdes de colheita, Sim Sim 45
para o diagnostico conservagao e transporte das
daTB amostras
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GeneXpert® Teoria Tecnologia GeneXpert® Sim Sim 60
MTB/RIF como MTB/RIF: comparagéo com
ferramenta para o outros testes, vantagem e
diagnéstico da TB e desvantagem (tempo de
resisténcia a resposta; sensibilidade e
Rifampicina especificidade, controle de
qualidade, custos).
Instalacdo do Tedrico- Lista de verificacdo e Sim Né&o 120
GeneXpert® pratico em configuracéo; preparagdo do
MTB/RIF simultaneo instrumento; configuracéo do
sistema; relatério de instalacéo.
Resumo do dia Teoria Apresentacdo dos pontos Sim Sim 30
chaves e esclarecimento de
dividas.
* Clinicos incluem Médicos, Enfermeiros, Técnicos e Agentes de Medicina.
Dia 2
Maédulo Método Topicos Técnicos de Clinicos* e Duracédo
laboratorio Supervisores do | (minutos)
PNCT
Demonstragdo do Teobrico- Iniciacdo da maquina. Sim Sim para 0s 120
uso do GeneXpert® | pratico em Processamento das amostras Supervisores.
MTB/RIF simultaneo do lote 1. Opcional para
Clinicos.
Algoritmo de Teoria Algoritmo de testagem com o Sim Sim 45min durante
testagem com o GeneXpert® MTB/RIF o decorrer do
GeneXpert® processamento
MTB/RIF das amostras
Registo e Teobrico- Registo e interpretacdo dos Sim Sim 45
interpretacdo dos pratico em resultados. Resolucéo de
resultados das simultaneo problemas (comunicacéo,
amostras do lote 1 erros, codigo de barras).
Processamento das | Tedrico- Processamento das amostras Sim Opcional 120
amostras do lote 2 pratico em Interpretacéo de resultados;
simultaneo
Gestdo de stock dos | Teoria Gestdo de stock dos cartuchos | Sim Sim para 0s 45 min
cartuchos e e relatério mensal Supervisores. durante o
relatério mensal Opcional para decorrer do
Clinicos. processamento
das amostras
Manutencéao Teorico- Manutencéo diaria, semanal e Sim Sim para 0s 45
pratico em mensal. Supervisores.
simultaneo Opcional para
Clinicos.
Registo e Tedrico- Registo e interpretacdo dos Sim Sim 30
interpretacdo dos prético em resultados.
resultados das simultaneo
amostras do lote 2
Resumo do dia e Teoria Apresentacdo dos pontos Sim Sim 30

encerramento

chaves e esclarecimento de
duavidas.

* Clinicos incluem Médicos, Enfermeiros, Técnicos e Agentes de Medicina.
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Anexo 9 — Guido padronizado para avaliacdo de competéncia

Data:

Nome e fungéo do supervisor:

Nome e funcdo da pessoa que sera avaliada:

O presente formuléario tem como objectivo de avaliar o pessoal técnico do laboratério em relagéo a todos
os procedimentos que envolvem a realizagéo da técnica do GeneXpert® MTB/RIF.

Instrugdes:

e A ser preenchido pelo supervisor. Por favor usar um exemplar para cada pessoa que sera
avaliada.

e Todos avaliados deverdo receber 3 amostras de expectoracdo com resultados conhecidos para
analisarem. Nenhuma instrucdo adicional devera ser fornecida.

e O POP do procedimento deve estar disponivel no laboratdrio.

e Na presenca do supervisor, 0 técnico deve preparar as amostras e analisar no sistema
GeneXpert® MTB/RIF.

e (ada “SIM” corresponde a 1 ponto na tabela de pontuagao.

| sSiIM | NAO

1.Preparacéo

O técnico prepara todos os materiais necessarios listados no POP antes de iniciar o
teste?

O técnico limpa e desinfecta a area do trabalho antes do inicio do trabalho?

Se disponivel, o técnico desinfecta a Cabine de Seguranca Bioldgica (CSB) e faz a
manutenc¢édo?

O técnico verifica a data de validade dos kits de ensaio?

O técnico verifica a disponibilidade dos médulos no instrumento GeneXpert®
MTB/RIF ?

O técnico identifica correctamente o cartucho com a identificagdo do paciente?

2.Preparacdo da amostra

O técnico adiciona a quantidade necessaria do tampdo na amostra?

O técnico agita vigorosamente a amostra depois de adicionar o tampéao?

O técnico agitou a amostra pela segunda vez durante o periodo de incubagdo?

O tempo de incubacdo de 15min foi respeitado?

O técnico transferiu 0 volume correcto da amostra para o cartucho?

3.Inicio do teste no aparelho GeneXpert® MTB/RIF

O técnico inicia todos os testes sem nenhum problema? | |

4 Procedimentos Pds-teste

O técnico limpa e desinfecta a area de trabalho depois de terminar os testes?

O técnico descarta o lixo de acordo com o que foi estabelecido pelo laboratorio?

O técnico foi capaz de revisar os resultados no software sem nenhum problema?

O técnico regista e reporta resultados correctos (indicados no software)?

PONTUACAO (nimero de respostas SIM)
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Feito

correctamente
SIM [ NAO
Passos do Software
Criar teste, introduzir detalhes e iniciar o teste
Introduzir os detalhes manualmente (no caso em que o scanner do cddigo de barras
ndo funcionar)
Rastrear todos os resultados feitos na semana passada
Rastrear resultados dum teste especifico (dar cddigo do paciente)
Arquivar resultados
Rastrear resultados no arquivo
Criar relatorio do resultado
Manutencéo
Verificar se sdo feitos registos de manutencdo mensal do equipamento (desinfeccéo
dos médulos e agulhas)?
Verificar se sdo feitos registos de manutencdo diaria do equipamento (limpeza e
desinfeccédo)?
Pontuacdo (nimero de respostas SIM)
Pontuacéo geral Pontuacao
Como avalia a competéncia geral do técnico durante o processo de avaliagéo
(Maior ou igual a 80% = competente, Menor que 80%= ndo competente)
Calcule a percentagem por area para identificacdo de areas criticas
Preparagéo Preparagdo de | Inicio do | Procedimento Passos do | Manutengdo
amostra teste pos-teste software
Comentérios do avaliador:
Accdes correctivas sugeridas:
Assinatura do avaliador: Data: / /
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Anexo 10- Lista de verificacdo padronizada para supervisao

laboratorial

REPUBLICA DE MOCAMBIQUE
MINISTERIO DA SAUDE

Lista de verificacéo padronizada para supervisao laboratorial

Dados do laboratério/Unidade sanitaria

Data:
Nome e contacto do Laboratorio/Unidade sanitaria:
Nome e contacto da equipa de laboratério:

Nome e fungéo do responsavel pelo laboratorio:

Instrucdes:

e Supervisor preenche um formulario por laboratério avaliado.

e Se arespostas for “Nao”, problemas sdo resolvidos no terreno. por favor explique como
o problema foi resolvido em “Accao tomada”.

e Se documentos de laboratério listado ndo estdo disponiveis, estes devem ser impressos
no terreno e enviados assim que possivel em cOpia impressa.

Documentos disponiveis no laboratorio Check Comentarios

Registro de Xpert no laboratorio

POP de Xpert no laboratorio

POP de funcionamento e manuntencéo de Xpert

POP de Software de Xpert

Apresentacdes de treino das directrizes nacionais de Xpert
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Directrizes nacionais de uso de Xpert

Cepheid)

Manual de Resolucdo de Problemas de Xpert (ver Manual do usuario

Auxiliares de bancada de laboratério

Informac0es gerais sobre a operacdo GeneXpert no laboratério

Numero de pessoal de laboratdrio treinados no Xpert

Data de inicio de operacgdo de Xpert

Numero total de testes Xpert realizados até a data

SIM | NAO ACCAO TOMADA/
COMENTARIOS
Posicionamento do Xpert
O espaco € adequado para o aparelho GeneXpert, computador e impressora
disponivel?
O equipamento esta instalado numa &rea limpa e sem poeira?
AJC disponivel e funcional na sala?
O equipamento ndo esta colocado directamente abaixo do A/C?
Néo luz solar directa ou fonte de calor préxima ao equipamento?
O equipamento tem espaco a volta (>5cm) para arrefecimento,
especialmente na parte de tras?
Existe boa seguranca/fechaduras para o equipamento e consumiveis?
Electricidade
Todos os testes correram sem interrup¢des devido a cortes de energia?
UPS esta disponivel e operacional?
O gerador inicia automaticamente do UPS quando had cortes de
electricidade prolongados?
Seguranca
A preparacdo de expectoracdo € realizada numa sala bem ventilada ou
cabine de biosseguranca?
Proteccdo pessoal (luvas, méascaras) é usada durante preparacdo de
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expectoragdo?

Expectoradores com uma tampa de rosca sdo usados para evitar
derramamento da amostra durante o processo de agitagio?

Colheita de expectoracao

A colheita de expectoragdo é realizada em infra-estrutura segura designada
para o efeito?

Quais as unidades sanitarias que enviam maior ndmero de
amostras/pacientes? (descreva localizacéo e tipo de clinica)

De que tipo de suspeitos recebem amostras para testagem com Xpert?
(suspeitos de TB-MDR, HIV+ suspeitos de TB)

Existe um mecanismo de transporte de amostra disponivel para envio de
amostra das unidades sanitérias para laboratorio com Xpert?

Quantas amostra de expectoracdo sdo recebidas por suspeito de TB e para
quais teste de diagndstico? (descreva)

As amostras de expectoragdo usadas sdo de boa qualidade?

Qual é o procedimento se a amostra de expectoracdo ndo € de boa
qualidade? (descreva)

Armazenamento

Os cartuchos sdo armazenados numa geleira ou sala com A/C
permanentemente ligado?

As folhas de registo de temperatura da area de armazenamento estdo
preenchidas (Geleira ou sala de armazenamento)?

Algum cartucho expirou?

As caixas de testes expiradas sdo descartadas?

A drea de armazenamento estéa limpa e seca?

Cartfes de armazenamento estdo disponiveis e actualizados?

Alguma ruptura de stock de cartuchos foi registada? Se sim quando e por
guanto tempo?

Gestéo de lixo

O lixo infeccioso é colectado separadamente?
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O lixo infeccioso é descartado de acordo com as directrizes nacionais?

Pessoal/Recursos humanos

Existe numero adequado de pessoal de laboratdrio treinado para
Baciloscopia, e cultura/TSA ( se aplicavel)?

Existe nimero adequado de pessoal de laboratério treinado nas testagem
GeneXpert® MTB/RIF

Quando e quem realizou o primeiro treino? (descreva)

Testagem de rotina GeneXpert® MTB/RIF iniciou imediatamente ap6s o
treino?

Numero médio de teste Xpert realizados por semana?

O pessoal de laboratério treinado pode dedicar tempo necessario para
testagem Xpert?

Documentacéo

O registo nacional de Xpert esta em uso?

O registo de laboratorio esta completamente e correctamente preenchido?

(No de Lab, US de referéncia, data do teste, Resultado de Xpert, Resultado
de baciloscopia, Resultado de cultura, Resultado de TSA)

Existe copias do formulario nacional de requisicdo de Xpert disponiveis?

Os formulérios de requisicao retornados correctamente preenchidos?

(No de Lab, data de testagem, resultado de testagem, data do resultado)

Resultados de GeneXpert® MTB/RIF sdo reportados de volta a clinica em
2 dias?

O coordenador de TB esta disponivel e é regularmente actualizado?

Operacédo do equipamento

Numero de invalidos/erros/ teste sem resultados até a data

A taxa de nimero de invalidos/erros/ teste sem resultados € menor de 5%7?

%:

O ntmero do erro é registado no registo de laboratério?

Que tipo de erro ocorreram mais frequentemente?

Referéncia para cultura e TSA

Todas as amostras GeneXpert ® MTB positivos resistentes a Rimfapicina
enviadas a um laboratorio com capacidade de cultura e TSA?

Existe um mecanismo de transporte de amostra para cultura e TSA?
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Os resultados de cultura e TSA sdo comunicados ao Laborat6rio que realiza
0 Xpert?

Os resultados de cultura e TSA sdo reportados em 2 meses?

Controlo externo de qualidade

CEQ é realizado para baciloscopia? Como e por quem?

CEQ é realizado para cultura e TSA? Como e por quem?

CEQ é realizado para Xpert? Como e por quem?

Testes Xpert realizados nos Gltimos 3 meses:

Periodo: Todos suspeitos Suspeitos de
MDR TB

Pacientes HIV
suspeitos de TB

Suspeitos
inespecificos

Total de suspeitos testados com Xpert

Resultados dos testes com sucesso:

Xpert MTB positivo RIF ndo detectado

Xpert MTB positivo RIF detectado

Xpert MTB pos. RIF indeterminado

Xpert MTB negativo

Resultados dos testes sem sucesso:

Erro

Invalido

Sem resultado
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Anexo 11- Lista de verificagdo padronizada para a componente clinica

REPUBLICA DE MOCAMBIQUE

MINISTERIO DA SAUDE

Lista de verificagdo padronizada para a componente clinica

GeneXpert® MTB/RIF

Dados da unidade sanitaria

Data:
Nome da unidade sanitaria:
Nome e cargo do supervisor:

Nome e contacto do director da unidade sanitaria:

e Se a respostas for “Nao”, problemas sdo resolvidos no terreno. Por favor explique como o

problema foi resolvido em “Acg¢ao tomada”.

Documentos disponiveis na clinica

Verificar

Relatério mensal de resultados de GeneXpert® MTB/RIF (XXX)

Formulério de registo de tratamento de TB (XXX)

Formulério de requisi¢do de GeneXpert® MTB/RIF (XXX)

Algoritmo de diagnostico GeneXpert® MTB/RIF (impresso)

Instrucdo de colheita de expectoragido (impresso)

Informacao geral sobre uso do GeneXpert® MTB/RIF

Numero de clinicos treinados no algoritmo de testagem com GeneXpert®
MTB/RIF
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Numero total de pacientes HIV testados usando o GeneXpert® MTB/RIF até a
data.

SIM NAO

ACCAO TOMADA

Pessoal/Recursos humanos

Existe nimero adequado de clinicos treinados nas directrizes nacionais do
GeneXpert® MTB/RIF

Quando e quem realizou o primeiro treino? (descreva)

Aumentou o nimero de testes GeneXpert® MTB/RIF solicitados pelos
clinicos apds o treino?

Média de suspeitos enviados para GeneXpert® MTB/RIF por semana

Colheita de expectoracao

A colheita de expectoragdo é realizada em infra-estrutura segura designada
para o efeito?

Os suspeitos sdo instruidos como fornecer expectoracdo de qualidade?

O que é feito se a amostra de expectoragdo ndo é de qualidade? (descreva)

Quantas amostras de expectoracdo sdo colhidas por suspeito de TB e para
quais teste de diagndstico? (descreva)

Suspeitos referidos

Os clinicos enviam os suspeitos correctos para GeneXpert® MTB/RIF de
acordo com as directrizes nacionais?

Qual é a percentagem de pacientes HIV positivos que foram rastreados para
TB com base em sintomas e fizeram o teste GeneXpert® MTB/RIF?

Que percentagem de paciente com HIV esta coinfectada por TB?

A requisicdo correcta de GeneXpert® MTB/RIF é usada?

As requisicfes sdo preenchidas correctamente?

O resultado de GeneXpert® MTB/RIF é correctamente copiado da
requisicdo para 0 Relatério mensal de resultados de GeneXpert®
MTB/RIF?

Mais de 90% do resultados de GeneXpert® MTB/RIF sdo recebidos de
volta na clinica em 2 dias?

Gestao clinica
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Todos os pacientes HIV positivos com resultado de GeneXpert® MTB
positivos foram colocados na 12 linha de tratamento de TB ?

Onde € registrado o inicio de tratamento de casos GeneXpert® MTB
positivos? (descreva)

Mais de 90% dos casos GeneXpert® MTB positivos iniciam o tratamento
de TB de 12 linha em uma semana?

Todos individuos GeneXpert ® MTB positivos resistentes a Rimfapicina
foram referidos a um centro de referéncia para tratamento de TB?

Referéncia para cultura e TSD

Todas as amostras GeneXpert ® MTB positivos resistentes a Rimfapicina
foram enviadas a um laborat6rio com capacidade de cultura e TSD

As datas de envio de amostras para cultura e TSA foram
registradas?(Descreva)

Existe um esquema de envio de amostras para cultura e TSA?

Os resultados de cultura e TSA foram enviados de volta a clinica em 2
meses?

Os resultados de cultura e TSA foram registrados ? (Descreva)

Casos suspeitos de TB testados com Xpert:

Periodo: Todos suspeitos

Suspeitos de
TB-MR

Pacientes HIV
suspeitos de TB

Suspeitos
inespecificos

Total de suspeitos enviados para Xpert

Total de suspeitos testados com Xpert

Resultados de teste:

GeneXpert positivo RIF ndo detectado

GeneXpert positivo RIF detectado

GeneXpert positivo RIF indeterminado

GeneXpert negativo

Erro, tipo de erro

Invélido

Sem resultado
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Anexo 12- Lista de locais onde se encontra disponivel a tecnologia
(Julho 2014)

Provincia Unidade Sanitaria Support Total

Gaza Hospital do Carmelo FHI 1

HP de Xai-Xai MISAU 1

HR de Chokwé HAI 1

HR de Machacaze HAI 1

Gaza Total 4

Manica HD de Gondola HAI 1

HP de Chimoio HAI 1

Manica Total 2

Maputo CS 1° de Maio MSF 1

HG de Chamanculo MSF 1

Laboratorio Referencia TB INS/SCMS 1

Maputo Total 3
Centro de Investigagdo Manhiga

Maputo Prov (CISM) CISM 1

CS de Boane HAI 1

CS de Machavalll HAI 1

Maputo Prov Total 3

Nampula Laboratorio Referencia TB INS/SCMS 1

Nampula Total 1

Niassa HR de Cuamba FHI 1

Niassa Total 1

Sofala CS da Ponta Gea HAI 1

HCB Laboratoério de Referéncia HAI 1

HR de Nhamatanda HAI 1

Sofala Total 3

Tete CS de Moatize MSF 1

Tete Total 1

Zambezia CS de Namacura ADPP 1

HP de Quelimane FHI 1

HR de Milange ADPP 1

HR de Mocuba ADPP 1

HR de Morrumbala ADPP 1

5

Zambezia Total
Total (Julho 2014)

N
w
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Anexo 13- Plano de implementacédo do GeneXpert® MTB/RIF

Matriz de actividades 2013-2015

Descrigdo da actividade Responsabilidade 2014 2015 2016

Julho Agosto Setembro Outubro Novembro Dez
s1|sz|sa|54 s1|sz|sa|54 51|sz|sa|54 Sl|52|53|54 s1|sz|sa|54 Sl|52|53|34 Teri[2¢tri [3tri|Atri|1tri|2 tri|3tri|Atri

Aumentar o nlimero de suspeitos testadosparaTB-MR

Pré selecg3o e avaliacdo dos locais

Estabelecer criterios para alocacdo dos equipamentos GeneXpert

PNCT/HIV/DCL/INS

Elaborarmatrizde avaliacBodos locais para colocacio

PNCT/HIV/DCL/INS/CHAI

Enviara matrizpara as provincias para preenchimento

PNCT/INS/CHAI

Retro-informacdo das provincias

DP5

ldentificar os locais para alocacdo dos equipamentos

PNCT/HIV/DPS/DCL

Elaboraruma lista de verificacBo das condigdes dolocal

INS/DCL/FIND

Avaliarpotenciais locais para colocacdo

PNCT/DCL/DPS

Peguenas reabilitacdes e apetrechamento, incluindo o armazém, se
necessdrio-Regido

DPS/Parceiro local

Etapasde implementacdo

Elaborarfluxograma de sistema de referencia de pacientes diagnosticados

remota

Desenvolver osistemna de moniteria e avaliagdo (Workshop Nacional)

PNCT/DCL/INS/FIND

Desenvolver luxe modelo de referenciamente de amostras e retro-
informacdo

INS/PNCT/DCL/Parceiros

Desenvolver sistema de aprovisionamento de ragentes e manutencio

DCL/SCMS

Adaptar pacote de treino em GeneXpert para clinicos

PNCT/FIND

Adaptar pacote de treino em GeneXpert para técnicos de laboratério

INS/PNCT/FIND

Formacdoe certificacdo de formadores Nacionais (nfvel central e provincial)

INS/PNCT/FIND

Quantificar e adguirir o material necessdrio para o referenciamento de
BMOStras

PNCT/DCL/DPS/Parceiro
local

Fornecer omaterial necessério para o referenciamento de amostras

PNCT/DCL/DPS/Parceiro
local

Divulgacao de d tos e inst t0s orientadores | algoritmos, v2nn

feggf}rr:t igifﬂfﬁﬁl': neluindo slgoritmos sitema de . |PNCTANS I%%%/%

Divulgac3o de d tos e inst tos orientadores | , algeritmos, b b o
rel:’;if:;sa:“lzrk:':z;ﬂ:l:ET:nEalln5 rumentos orientadores (Normas, algoritmaos PNCT.I"lNS I/‘/‘/é Aé A A
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Descri¢do da actividade

Responsabilidade

2014

2015

2016

Julho

Agosto

Setembro

Outubro

Novembro

Dez

Aumentar o nimero de suspeitos testados para TB-MR

s1s2[s3sa

s1[s2]s3[sa

s1s2]s3sa

s1]s2[s3]sa

s1s2]s3[sa

s1]s2[s3]sa

1tri

2 tri |3 tri

4 tri

1tri

2tri|3tri

4 tri

Etapas de implementa

¢30 a nivel provincial

Divulgagdo de documentos e instrumentos orientadores aos distritos

DPS/Parceiro local

Definir rotas de referenciamento de amostras e retro-informacdo para cada
distrito/US para Genexpert, cultura, LPA/ TSA

DPS/Parceiro local

7

Selecgdo de técnicos de laboratério a serem treinados

DPS

Instalar os equipamentos e aprovisionar reagentes e consumiveis

DPS/INS/Parceiro local

Formacgao e certificagdo de operadores INS/DPS
Formacdo de pessoal clinicos (formato de workshop) PNCT/DPS
Formagdo em referenciamento e empacotamento de amostras FOGELA

Adquirir e colocar impressoras sms nas US seleccionadas

DPS/Parceiro local

Mapeamento dos utilizadores (clinicos, supervisores do PNCT) do GeneXpert
para rapida recepg¢do de resultados por SMS

DPS/Parceiro local

Reforgar a cadeia de aprovisionamento

Aquisi¢do, armazenamento e distribui¢do de cartuchos e outros consumiveis

CMAM/DCL/SCMS/Parceir

0s

Aquisi¢do e distribui¢do de calibradores

CMAM/DCL/SCMS/Parceir

0sS

Estabelecer contratos de manutengdo correctiva / gestdo de avaria

DCL/Departamento de
manuten¢do/SCMS

Monitorar o impacto do uso de Genexpert

Implementar do Plano de M&A, incluindo pesquisa operacional

PNCT/INS/DCL/DPC

|

Realizar encontros de monitoria do plano de implementagdo

PNCT/HIV/INS/DCL

Desenvolver sistema de informagdo incluindo base de dados

INS/PNCT

Visitas de Supervisdo e assistencia técnica

INS/PNCT

Avaliar necessidade de novos instrumentos de GeneXpert

Zona Sul

Zona Centro
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Anexo 15- Plano de expansao do GeneXpert® MTB/RIF

25008

54%0

53%

54%0

65%0

20003 52%E

48%0 48%3

46%0 46%0

45%2 44w 16198

15862

15002

1000

Jan@ | Feb® | Mar@| Apr@ | May@| Jund | Juld

20133

Feb@ | Marll | Aprid
20142

SumbfTotalestesd 13860 1364| 14883| 14210| 14150| 1464@| 1619@| 1586(

14178 16568| 1520

10267 14917

806@ | 1609@| 1968

=== Averagedfctividadednstrumentosd 45%@ 44%| 48%0 | 46%R | 46%R | 48%F | 53%R| 52%3| 46%3

Sa%3 | 54%D

a5 | 65%a |

52%E | 63%Q | 55%0

- 60%03

- 50%3

- 40%0

- 30%08

- 20%3

- 10%3

- 0%

70%8

Fig. 1 Actividade Actual Genexpert Mtb/Rif Vs Capacidade (2013-2014)- Esta fifura
mostra que os aparelhos trabalharam em cerca de metade da sua real capacidade em

2013-2014

Tabela 1. Custos para atingir a meta de 80% HIV/TB

SumBfETOTALR

TESTESEGenExpertE SummbfTOTALELUSTOSTestesE SumBbINUMEROR
MTB/RIF GenExpertMTB/RIF

SumBfNUMEROE
INSTRUMENTOSENECESSARIOS INSTRUMENTOSBAOMPRAR MTB/RIF

SumBfTOTALE
cusTosa
GenExpert?

170=49 $2M99®27 3087526
2015 22513 $2077084 82 15 3203391
2016 26211 $3232804 91 8 3565360
2017 29137 $3590505 101 9 3®26217
TOTAL 949709 $11700320 101 8 13B83R295

Tabela 2. Fundos alocados para a expansao do geneXpert

PEPFAR FUNDORLOBAL
2014 | BAMBEA87526,058] STES0D00,00 SHMIEAGE60,00 SH®17000,00 | STHIE7 4766,05
2015 | BTMBR03B91, 167 ST00®D00,00 SIS 000,00 SHMRET 53891, 16
2016| BEEBBE65860,242) SIS 000,00 SR 15@60,24
2017 |STBB26217,44 STMB®26@17,44
TOTAL [ $mm388394,89 [ ST®S0D00,00 [ $EHNODO0,00 [ $FMAEAGEE0,00 | STHAMMES000,00 | STHAES0DO0,00 $TB1700,00 | $T1D69B34,89
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Tabela 3. Instrumentos necessarios até 2017

2014 2015 2016 2017
INSTRUMENTOSH INSTRUMENTOS| ABERZ | INSTRUMENTOSH INSTRUMENTOS ABERZ | INSTRUMENTOSH INSTRUMENTOS ABERZ | INSTRUMENTOSH INSTRUMENTOS ABERR

ZONA PROVINCIA NECESSARIOS EXISTENTES | INSTALADOS | NECESSARIOS EXISTENTES 1 INSTALADOS | NECESSARIOS EXISTENTES 1 INSTALADOS | NECESSARIOS EXISTENTES 1INSTALADOS

MANICA 6 1 0 7 1 4 8 5 3 9 8 1
CENTRAL [SOFALA 6 3 0 8 3 2 9 5 4 10 9 1

ZAMBEZIA 11 5 0 13 5 3 14 8 6 16 14 2

CABOMELGADO 3 0 1 4 1 2 5 3 2 5 5 0

NAMPULA 5 1 1 6 2 2 6 4 3 7 6 1
NORTE NIASSA 1 1 0 2 1 0 2 1 1 2 2 0

TETE 4 1 0 5 1 2 5 3 2 6 5 1

GAZA 9 1 6 1 7 2 12 9 3 13 12 1
suL INHAMBANE 3 0 3 4 3 0 5 3 1 5 5 0

MAPUTOIDADE 9 3 3 1 6 4 12 10 2 13 12 1

MAPUTO®PROVINCIA 10 2 6 12 8 3 14 11 3 15 14 1

TOTAL 67 18 20 82 38 24 91 62 * 30 101 92 9

DOADORES 2014 2015 2016 2017

TBREACH 8

PEPFARZOP13 12

PEPFARZOP14 7

PEPFARZOP15 13

PEPFARZOP16 4

OLDENFMBANO1 17

NEWENFMEANO1 17

NEWENFMEBANO2 5

ABERANSTALADOS 20 24 30 9

*EoBeonfirmed
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54,500,000

$3,926,217

$4,0 00,000

$3,5 00,000 43,203,991

43,187,626

$3,000,000 -

$2,500,000 -

$2,000,000 -

$1,5 00,000 -

$1,0 00,000 -

$500,000 -

$-
2014 2015

Com necessidade de 67
GenExpert operacionais

Com necessidade de 87
‘GenExpert operacionais

53,565,460

2016

Com necessidade de 91
GenExpert operacionais

2017

Com necessidade de 101
GenExpert operacionais

$4,5 00,000

$4,0 00,000

- 43,500,000

- §3,0 00,000

- $2,500,000

- $2,0 00,000

- $1,500,000

- $1,0 00,000

- $5 00,000

FEEGAPS (5)

EESTBREACH

N OLD NFM ANO3

S 0LD NFM ANO2

77 OLD NFM ANO1L

©COPl14

oor13

==NECESSIDADES

Fig. 1 Financiamento em cartuchos e necessidade de financiamento até 2017
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