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RESUMO

A contagem dos Linfocitos TCD4+ no sangue periférico continua a ser um importante
marcador para monitorar a progressao da doenga e eficacia da terapia anti-retroviral (ART),
apesar da introdugdo recentemente da testagem de carga viral, por ser um indicador mais
sensivel que a contagem de CD4; e continua a ser uma aposta para monitoramento por parte do
Governo Mog¢ambicano. Uma das formas de melhorar o acesso ao monitoramento da infec¢ao
aos pacientes vivendo com VIH-SIDA (PVHS), foi a introdugdo das tecnologias simplificadas
de diagnostico de CD4, os analisadores PIMA™ Alere. A presente pesquisa pretende estudar a
utilizagdo dos analisadores PIMA em Mogambique. O objetivo foi avaliar a utiliza¢do das
Tecnologias Simplificadas de Contagem de Células Sanguineas Linfécitos TCD4 PIMA™, nas
condi¢des reais do Servigo Nacional de Saude (SNS) de Mogcambique. O estudo realizou-se
entre Outubro e Dezembro de 2016, abrangeu todas as unidades sanitarias que fazem a
contagem dos Linfocitos TCD4, usando o analisador automatico PIMA. Baseou-se em pesquisa
documental e visita a algumas unidades sanitarias nas Provincias de Niassa, Maputo e Cidade
de Maputo (para observacdo direta e analise de processos clinicos dos PVHS para a
determinagdo do tempo de inicio do TARV apds o diagnésticos de VIH). Na pesquisa
documental, usou-se a base de dados da Alere, que esta conectado a todos os instrumentos de
contagem de Linfécitos CD4 instalados nas unidades sanitarias do pais, para descarregar a
informagao de testagem ao longo dos anos 2014, 2015 e 2016. Os resultados apresentaram um
nimero de 254 analisadores transmitiram para a base de dados cerca de 4519 registos, os quais
foram analisados em relacdo a sobrevida, que foi de 50% em 6 meses; a mediana de utilizagao
de cada instrumento foi de 80 exames por més; a mediana de desperdicio na ordem dos 5%;
Num total de 1349 técnicos de laboratorios do SNS, apenas 29% destes tem formacdo para
operar com os PIMAs; Analisou-se 146 processos clinicos de 5 unidades sanitarias, dos quais
68 estiveram conforme para o estudo. 50% dos pacientes iniciaram o TARV apds 24h do
diagnosticos e até 80% destes ja haviam iniciado o TARV em 15 dias. Concluiu-se que a
utilizacdo dos analisadores PIMA, nas condi¢Oes reais do Servigco Nacional de Saude de
Mogambique ndo ¢ totalmente adequada. Contudo, estes analisadores reduziram o tempo de
inicio de tratamento anti-retroviral para PVHS, para 24h apos o diagnodstico de VIH e
melhoraram a acessibilidade ao tratamento.

Palavras-Chave: Avaliacdo em Saude. Planeamento em Saude. Gestao em Satude. Tecnologias
Simplificadas de Diagnostico de Linfocitos TCD4+. Mogambique.



ABSTRACT

Peripheral blood TCD4 + lymphocytes count remains an important marker for monitor-
ing disease progression and antiretroviral therapy (ART) effectiveness, despite the recent intro-
duction of viral load testing, as it is a more sensitive indicator than the CD4 count; And remains
a gamble for monitoring by the Mozambican Government. One of the ways to improve access
to infection monitoring for patients living with VIH/AIDS (PLWHA) was the introduction of
simplified CD4 diagnostic technologies, PIMA™ Alere analyzers. The present research intends
to study the use of PIMA analyzers in Mozambique. To evaluate the use of Simplified TCD4
PIMA™ Hemodynamic Blood Cell Count Technologies under the real conditions of the Na-
tional Health Service (NHS) of Mozambique. The study was carried out between October and
December 2016, and covered all health units that count TCD4 lymphocytes using PIMA equip-
ment. Documentary research and visits to some health units were carried out in the provinces
of Niassa, Maputo and Maputo City (for direct observation and analysis of PLWHA clinical
processes for the determination of time to start ART after VIH diagnosis). In documentary re-
search, the Alere database was used, which is connected to all the CD4 lymphocyte count in-
struments installed in the country's health units, to download the test information over the years
2014, 2015 and 2016. The results show that a number of 254 analyzers transmitted to the data-
base about 4519 records, which were analyzed in relation; the probability of survival, which
was 50% in 6 months; The median use of each instrument was 80 tests per month; the median
of waste in the order of 5%; In a total of 1349 SNS laboratories technicians, only 29% of them
have been trained to operate with the PIMAs; A total of 146 clinical trials of 5 health units were
analyzed, of which 68 were in agreement with the study. 50% of the patients started ART after
24 hours of diagnosis and up to 80% of the patients had already started ART in 15 days. This
stud was concluded that the use of PIMA analyzers under the actual conditions of the National
Health Service of Mozambique is not totally adequate. However, these analyzers reduced the
time of initiation of antiretroviral therapy for PLWHA, to 24 hours after VIH diagnosis, and

improved treatment accessibility.

Keywords: Health Evaluation. Health Planning. Health Management. Simplified TCD4 + Lym-
phocyte Diagnostic Technologies. Mozambique.
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1 INTRODUCAO

A pandemia de VIH-SIDA, descoberta em 1981 e cerca de 36.7 milhdes de pessoas
viviam com VIH no mundo em 2015, dos quais 17 milhdes em tratamento anti-retroviral ¢ a
pandemia de VIH-SIDA continua a ser um dos maiores desafios para a saude publica a nivel
mundial (UNAIDS, 2016).

Esta pandemia tem afectado desastrosamente o desenvolvimento de vérios paises,
contribuindo assim para a redugdo da esperanga de vida, principalmente os paises de baixa
renda. Mais de 7000 pessoas sao infectadas pelo VIH diariamente, em cada 20 segundos morre
uma pessoa devido a doengas relacionadas a esta pandemia, o que a torna a 5* causa de morte
entre adultos e a primeira entre mulheres dos 15 aos 49 anos de idade, portanto,
economicamente activas e responsaveis de familias (UNAIDS, 2013).

Em consequéncia da pandemia de VIH-SIDA, aumenta o numero de criancas 6rfaos,
tais como dificuldades economicas, falta de cuidados e atengdo dos pais, isolamento, abandono
da escola, entre outros. A pandemia VIH-SIDA gera, portanto, impactos socio econdmicos
muito negativos. Contudo, os esfor¢os para mitigacdo e controlo o VIH-SIDA estdo sendo feitos
e sustentados em diversas regides do mundo e t€ém ajudado na redu¢do da incidéncia da infec¢ao
entre os diferentes grupos de risco (WHO, 2007; UNAIDS, 2013).

A Africa subsaariana continua a ser a mais afectada pela pandemia e das pessoas
infectadas no mundo pelo VIH, cerca de 19 milhdes sao da Africa subsaariana, com o desfecho
de 6bito de 960.000. (UNAIDS, 2016). Os dados epidemioldgicos indicam ainda que na regiao
da Africa, 45% das novas infecgdes por VIH ocorrem no grupo etario dos 15-24 anos (WHO,
2007; UNAIDS, 2009, 2013).

Mocambique € o 8° pais com maior indice de seroprevaléncia de VIH no mundo com
11,5% de infectados no global, considerando a faixa etdria dos 15-49 anos (INSIDA, 2009). Em
cada 100 casais, 15 sdo seropositivos (ambos ou um deles). Estima-se que houve reducio das
novas infec¢des por VIH, a niveis de 140.000 pessoas infectadas em 2001 para 120.000 em
2011 (UNAIDS, 2013), mesmo assim, o numero de infectados aumentou de 850.000 para 1,4
milhdes de pessoas no mesmo periodo devido ao aumento do acesso ao diagnostico de VIH
(identificou novos casos) € acesso ao tratamento anti-retroviral (diminuiu mortes por SIDA)
(INSIDA, 2009; UNAIDS, 2013).

No entanto, esfor¢os estdo sendo feitos por parte dos Governos e Organizacdes Nao

Governamentais (ONG’s) para controlo da pandemia do VIH em Mogambique. Tais esforcos
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consistem em tragar politicas e estratégias coordenadas de luta contra a infec¢do que envolvem
varios sectores da sociedade e que as mesmas sdo regularmente revistos. A titulo de exemplo,
no ano 2000 foi aprovado o Plano Estratégico Nacional (PEN) de Mogambique para o controlo
de VIH, denominado por “PEN I”, com objetivo de reduzir o alastramento da seropositividade
por VIH e aliviar os efeitos da epidemia (CNCS, 2004). Em paralelo a esta estratégia, criou-se
o Conselho Nacional de Combate ao SIDA (CNCS), um 6rgao cuja missdo € a de coordenar as
accOoes de combate a epidemia, envolvendo varios sectores da sociedade (CNCS, 2004).
Posteriormente foram aprovados outros “PEN’s”, como resultado de constantes revisdes ao
longo do tempo, dentre estes, o aumento do acesso ao diagndstico e tratamento aos infectados
por VIH.

No que tange ao acesso ao diagndstico e tratamento, importa referenciar a introducgao
de tecnologias simplificadas de diagnosticos (que incluem testagem rapida para o VIH e
contagem de Linfécitos TCD4+) almejando incrementar significativamente o acesso aos
cuidados e tratamento para a infec¢do pelo VIH, abrangendo cada vez mais pessoas infectadas
e afectadas, principalmente as populagdes distantes de unidades sanitarias ¢ de laboratorios
clinicos (CARVALHO, 2010; JANI et al, 2011). Com efeito em Mocambique houve um
incremento de acesso ao diagndstico e tratamento 216 unidades sanitarias que ofereciam o
tratamento em 2010 para 563 unidades sanitarias em 2014 (CNCS, 2015).

No contexto do sistema de satde de Mogambique, reconhece-se a necessidade de
expansao de tecnologias simplificadas para melhoria de qualidade e decisdo clinica ao nivel de
cuidados de satide primarios. Além disso, os cuidados de satide primarios constituem o pilar do
sistema nacional de saude, e para a epidemia do VIH, o investimento neste nivel ¢ crucial. O
uso de tecnologias simplificadas como os testes rapidos (TDR’s) para o diagnostico de VIH,
(MISAU, 2014b) tém sido importantes no combate a epidemia segundo a literatura da area
(CARVALHO, 2012; JANI et al, 2011; HYLE et al, 2014; MYER et al, 2013; HERBERT et al,
2012) Compreender a utilizacao de tecnologias simplificadas relevantes para o enfrentamento
da epidemia de VIH, e sobre as quais tem havido grande investimento, constitui uma prioridade
de pesquisa, e este trabalho visou debrugar-se sobre esta tematica, especificamente por via de
uma avaliagdo do uso das tecnologias simplificadas para contagem de Linfécitos TCD4, em

Mocambique.



21

2 JUSTIFICATIVA

De acordo com os relatos de alguns estudos (CARVALHO, 2012; JANI et al, 2011;
HYLE et al, 2014; MYER et al, 2013; HERBERT et al, 2012), a pandemia do SIDA, tornou-se
agenda principal de varios paises do mundo. Vérias acgdes t€m sido feitas para inverter a actual
tendéncia da epidemia, que entre outros factores, compromete o desenvolvimento da propria
economia mundial; diversas tecnologias sdo diariamente descobertas a fim de contribuir para
travar esta tendéncia da epidemia que ameaga dizimar uma parcela substancial de pessoas no
mundo. Dentre as varias descobertas inclui-se os meios tecnoldgicos de diagnosticos de
infeccdo pelo VIH e estado imunoldgico (niveis de Linfocitos TCD4) entre as pessoas, na
perspectiva de aumentar a oportunidade de receberem servigos e também o custo-efetivo das
mesmas tecnologias.

E o caso dos testes rapidos (TDR’s) para o diagnéstico de VIH, os “point of care’s”
(POCT) — meios de diagndsticos e contagem simplificados de Linfocitos CD4+ e de meios de
Diagnostico Precoce Infantil (DPI), todas contribuindo para o seguimento de pessoas
diagnosticadas positivas para o VIH e consequentemente a sua elei¢do ao tratamento anti-
retroviral. O objecto do presente trabalho sdo as tecnologias simplificadas de contagem de
Linfocitos CD4+ colocadas ao nivel de cuidados primarios de sauide em Mocambique. Este
estudo pretende avaliar a utiliza¢do das tecnologias simplificadas de contagem de Linfocitos
TCD4, produto (PIMA™) da Companhia Alere, nas condi¢des reais de Mogambique.

O meu interesse ou motivacao ¢ o facto de, varios estudos feitos a nivel nacional e
internacional (CARVALHO, 2012; JANI et al, 2011; HYLE et al, 2014; MYER et al, 2013;
HERBERT et al, 2012), referenciarem os analisadores PIMA™, como uma alternativa aos
citometros convencionais de Linfocitos TCD4+ para a determinacdo da elegibilidade ao
tratamento anti-retroviral, no entanto, tais estudos teriam sido realizados em condicoes
controladas ou relativamente ideais em relacdo a um cenario real de cuidados de saude primario

de paises de baixa renda, como e o caso de Mogambique.

Apesar da introducdo das estratégias “testar e iniciar” no ano 2016, ou seja, inicio do
tratamento anti-retroviral independentemente do nivel de Linfocitos TCD4+, e uso da contagem
de densidade viral (carga viral), Mocambique ainda apostara na contagem dos Linfocitos TCD4
para monitoramento da progressao imunologica das pessoas VIH em tratamento. Assim, avaliar
essas tecnologias nas condigdes reais de funcionamento dos cuidados de saude primadrios,

mantém-se como uma prioridade para informar politicas. Por outro lado, nos tltimos anos tem-
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se verificado uma crescente tendéncia de uso de tecnologias simplificadas para varios tipos de
diagnésticos, ¢ o caso de “Diagnostico Precoce Infantil”, Sifilis, Tuberculose, Hematologia,

Maléria e do préprio VIH.

Os objetivos deste estudo estao descritos a seguir.

2.1 OBJETIVOS

2.1.1 Objetivo Geral

> Avaliar a utilizag¢ao das Tecnologias Simplificadas de Contagem de Linfocitos T CD4+,

nas condi¢des reais do Servigo Nacional de Saude de Mogambique

2.1.2 Objetivos Especificos

> Computar a sobrevida! dos aparelhos num periodo precoce e tardio apds a expansio da
tecnologia no SNS.

» Determinar volume de amostras processadas num periodo precoce e tardio apds a expansao
da tecnologia no SNS

» Estimar o tempo transcorrido entre contagem dos Linfécitos TCD4+ até ao inicio do
tratamento anti-retroviral

» Descrever o grau conformidade, da operacdo dos aparelhos por técnicos treinados, infra-

estrutura e condigdes fisicas ambientais de instalagcdo de locais de uso do analisador.

A presente avalia¢do, ao permitir conhecer o funcionamento e o perfil de pelo menos
uma das POCT em uso no pais, pode ajudar também a informar sobre as necessidades de

politicas para o bom uso dos outros instrumentos da mesma classe tecnologica.

! Entende-se por “Tempo de Sobrevida” dos equipamentos, o tempo decorrido desde a alocacio dos instrumentos
até ao periodo de ocorréncia de uma falha no funcionamento dos mesmos (TEIXEIRA, FAERSTEIN e
LATORRE, 2002)
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3 PANORAMA CONTEXTUAL DE MOCAMBIQUE

3.1 INFECCAO POR VIH

A prevaléncia da infeccdo por VIH em adultos de 15-49 anos ¢ de 11.5%, as mulheres
sdo as mais afectadas com (13.1%), comparativamente aos homens (9.2%). A prevaléncia ¢é
também mais elevada nas areas urbanas (15.9%) em relagdo as areas rurais (9.2%). (INSIDA,
2009).

A prevaléncia de VIH entre adultos de 15-49 anos apresenta grande variacdo por
provincia, partindo de um minimo de 3.7% na provincia de Niassa (norte do pais) para um

maximo de 25.1% na provincia de Gaza (sul do pais). (INSIDA, 2009)

Fig. 1: Prevaléncia de VIH por Provincia, ronda de vigilancia

ue Sofala
(15.5%)
Maputo cidade

(16.8%)
Manica

(15.3%)

Gaza
(25.1%)

Maputo !
provincia ® 15-20%
(19.8%) ® =25%

INSIDA 2009.

Fonte: INSIDA, 2009
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A prevaléncia varia com o nivel de escolaridade: 9.8% nas mulheres sem qualquer nivel
de escolaridade contra 15.0% nas mulheres de nivel secundério e superior; para homens, a
prevaléncia varia de 7.2% para 10.1% para os mesmos niveis de escolaridade (INSIDA, 2009).

A prevaléncia de VIH esta igualmente associada ao quintil de riqueza, com 6.0% de
adultos que vivem em agregados do quintil de riqueza mais baixo infectados por VIH,
comparativamente a 17.4% dos individuos do quintil de riqueza mais elevado. (INSIDA, 2009).

O primeiro caso de SIDA no pais foi diagnosticado em 1986 ¢ no mesmo ano a
Organizagao Mundial de Saude (OMS), recomendou aos paises membros, a criacdo de uma
Comissao Nacional de SIDA para coordenar o Combate do SIDA. Inicialmente composta por
quadros do Ministério da Saude, em 1988 a Comissao integrou outros ministérios e instituigdes.
Na mesma altura o MISAU estabeleceu o Programa Nacional de Controlo de SIDA (PNCS),
subordinado a Direc¢do Nacional de Saude. (CNCS, 2004)

Durante a ultima década, Mogambique tem feito grandes esforgos para controlar o
desenvolvimento da expansdo de VIH e SIDA que ameacga minar as conquistas da economia
alcangados ao longo deste periodo. Apesar de dados da Ronda de Vigilancia Epidemiologica
(RVE) mostrarem que a epidemia de Mogambique se encontra abaixo das epidemias de outros
paises na regido da Africa Austral, os dados da vigilancia epidemiologica mostram que a
epidemia em geral tende a piorar, com infecgdes crescentes em todas as regides.
Aproximadamente 1.4 milhdes de Mocambicanos vivem actualmente com VIH. (MISAU,
2007; UNAIDS, 2013)

Desde 2000, Mogambique tem envolvido varios sectores na luta contra a epidemia de
VIH através de uma estratégia coordenada e regularmente revisto. Com aprovagao em 2000, do
Plano Estratégico Nacional (PEN I); e consequente estabelecimento do Conselho Nacional de
Combate ao SIDA (CNCS). O PEN I objetivou reduzir o alastramento da seropositividade por
VIH e aliviar os efeitos da epidemia. A abordagem centrou-se mais na preveng¢do, dado ao alto
custo dos medicamentos para a terapia anti-retroviral, o sistema ndo previa até entdo tratamento.
(CNCS, 2004).

Em 2003, o MISAU fez arevisdao do PEN I (2000-2002) e comegou a esbogar a segunda
fase do Plano Estratégico Nacional — Sector de Satde que visava definir as bases para
implementagdo efectiva dos objetivos do PEN I e esta implementag¢do foi coordenada pelo
CNCS. Passados quatro anos apds implementacdao do PEN I, o CNCS coordenou a elaboragao

e implementag@o do segundo Plano Estratégico Nacional (PEN II) para o periodo 2005-2009.
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Os objetivos do PEN II estavam virados a redugdo de novas infecgdes, aumentar o acesso aos
cuidados e tratamento das Pessoas Vivendo com VIH e SIDA (PVHS) e finalmente envolver
todos os intervenientes no processo de mitigacao, garantindo assim que as PVHS sejam tratadas
humanamente e os seus direitos sejam protegidos. (CNCS, 2004).

PEN III: No periodo (2010 a 2014) introduziu-se um novo plano estratégico nacional de
luta contra o VIH-SIDA denominado PEN III, o qual foram aprovadas e implementadas
estratégias como;

- Plano de Aceleracdo da Resposta ao VIH (2013 — 2017), que teve como objetivos

principais: Aumentar a percentagem de adultos e crianca VIH elegiveis recebendo a terapia
anti-retroviral para 80%; Reduzir o nimero de novas infec¢des em 50%; Reduzir a taxa de
transmissdo do VIH de mae para filho para 5%; até ao ano 2015; (MISAU 2013)

- Plano Nacional da Eliminacdo da Transmissdao Vertical e adopcdo da opcdo B+. o

objetivo foi “servir de instrumento orientador de todos os intervenientes envolvidos e de
operacionalizacdo de actividades especificas com vista a alcangar as metas para a Eliminagao
da Transmissao Vertical do VIH”.

Estas duas estratégias tiveram como resultado, o aumento de nimero de pessoas em
tratamento anti-retroviral, com maior destaque para mulheres e criangas vivendo com VIH.

O PEN IV: Encarrega-se em dar resposta a redu¢do da incidéncia de infec¢do pelo VIH,
na populagdo jovem e em particular as raparigas dos 15 aos 24 anos, mantendo a abordagem
multissectorial seguido pelo Governo desde o ano de 2000. Para tal, objectiva-se a reduzir o
numero de novas infecgdes por VIH e na mitigacdo das consequéncias da epidemia na sociedade
mocambicana; baseando-se em alguns principios, os quais orientam e definem acgdes de luta
contra a epidemia de VIH, tendo em conta os valores defendidos por todos os intervenientes.
(MISAU, 2015).

Espera-se como resultado final, diminuicdo de novas infec¢des, mortalidade e
morbilidade em consequéncia da infeccdo e por ultimo a estabilizagcdo da vida dos
mocambicanos € consequente disponibilizagdo de forca de trabalho para os desafios que a
economia nacional e o desenvolvimento humano colocam. (MISAU, 2015).

Organizagao Mundial da Saude (OMS) em 2013 actualizou as directrizes e recomendou
a realizagdo de testes CD4 no momento do diagnostico do VIH, com o inicio do tratamento
anti-retroviral (ARV) se a contagem de CD4 for <500 células/mm?, para mulheres gestantes ou

criancas menores de 5 anos. Teste de contagem de CD4 também deve ser realizado a cada 6
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meses durante o tratamento para monitorizar a resposta imunoldgica a ARV, com teste de

contagem de CD4 adicional no momento da falha do tratamento. (WHO, 2013).

3.1.1 Estratégia 90-90-90

Outra estratégia para combater a epidemia do SIDA e que tem como alicerce a seguinte
premissa; “E impossivel acabar com a epidemia sem disponibilizar o tratamento do VIH para
todos os que precisam” (UNAIDS, 2015), por via desta premissa, o0 mundo se obriga a tragar
novas metas apos o prazo de 2015, o qual preconiza o fim da epidemia até ao ano de 2030.

Foi assim que em Dezembro de 2013, os paises e regides apoiados pela UNAIDS
estabeleceram novas metas para intensificar o tratamento de VIH na era p6s-2015, que prevé
para um periodo de 5 anos (até 2020) o seguinte:

- “90% de todas as pessoas vivendo com VIH saberdo que tem o virus”;

- “90% de todas as pessoas com a infec¢do pelo VIH diagnosticada receberao a terapia
anti-retroviral ininterruptamente”;

- “90% de todas as pessoas recebendo terapia anti-retroviral terdo supressdo viral”.

Espera-se com alcance destas metas a reducdo carga viral em pelo menos 73% de
pessoas vivendo com VIH em todo o mundo e usando os modelos matematicos, acredita-se na
erradicagdo da epidemia até 2030.

Estas metas sdo muito ambiciosas e trazem consigo alguns desafios:

- Aplicacao de estratégias coercivas de testagem (inclusdo), mantendo os principios dos
direitos humanos e respeito mutuo;

- Promocgao da responsabilidade e unido de diversos actores num esfor¢co compartilhado;

- Ampliar o acesso ao tratamento, entre outros.

3.1.2 Implementacio de carga viral

A implementagao da testagem de carga viral era uma pratica padrao para paises ricos,
0s quais usam-na para detectar falhas de tratamento entre as pessoas em TARV. Esta
exclusividade deveu-se a custos proibitivos dos testes, reagentes e consumiveis (40-85
USD/teste); sistema complexo de colheita e transporte de amostras para os locais de testagem,
bem como a necessidade de infra-estrutura e de pessoal altamente treinado; condi¢des que nao

estavam ao alcance dos paises menos desenvolvidos. (MISAU, 2015)
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Virios estudos demostraram falhas dos critérios estabelecidos pela OMS para o
monitoramento da infec¢do pelo VIH que resultavam na acumulacdo de resisténcia aos
medicamentos anti-VIH. (RUTHERFORD GW et al, 2014; HOSSEINIPOUR MC &
SCHECHTER M. 2010 apud WHO 2014). Foi por conta destes estudos que a OMS em 2013
recomendou a testagem de carga viral, seis meses apos o inicio do TARV e anualmente para
pessoas que ja estdo em tratamento; como forma de monitorar a resposta ao tratamento,
indicacdo com maior precisao de faléncias terap€uticas e a necessidade de mudanca de linha de
tratamento. (WHO, 2014)

A luz desta recomendagio, Mogambique iniciou a testagem de carga viral em 2015,
seguindo as recomendagdes propostas pela OMS, de forma faseada, dado a limitacao de recurso
por parte do servigo nacional de saude.

A primeira fase, denominada fase 1, tem como prioridade a eliminagdo da transmissao
vertical, monitorar o TARV pediatrico e prevengao da troca desnecessaria da linha terapéutica
em todos os pacientes em geral e tem como alvo, mulheres gravidas e lactentes, criangas de 2-
5 anos de idade e todos os pacientes com suspeita de faléncia clinica.

A segunda fase abrange de forma rotineira a todos os pacientes em TARV e serve
também de alerta precoce da faléncia de tratamento e indicativo de possivel necessidade de

mudanga de linha de tratamento (MISAU, 2015)

3.1.3 Estratégia “Testar e Iniciar”

Em 2015, a OMS langou novas recomendagdes como forma de garantir o cumprimento
e alcance das metas 90-90-90 estabelecidas pela UNAIDS até 2020. Tais recomendagdes
consistem em iniciar o TARV para todas as pessoas vivendo com VIH, independentemente da
contagem de CD4 ou estadio clinico. Esta recomendacdo ¢ denominada “Testar e iniciar” e
visa a contribuir para o alcance de melhorias de saude para pessoas seropositivas, reducao de
novas infec¢des e o cumprimento das metas estabelecidas até 2020. (MISAU, 2016)

A implementagdo desta estratégia em Mocambique sera feita de forma faseada no
periodo de Agosto de 2016 a Dezembro de 2017 em 29 distritos um pouco por quase todo o
pais. A primeira fase da implementacéo iniciou em agosto de 2016 nas capitais provinciais,
incluindo a cidade de Chokw¢; segunda fase da implementac¢ao, que decorrer de em, com
prioridade para as capitais provinciais e posteriormente aos restantes distritos, de acordo com a

tabela abaixo. (MISAU, 2016).
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Tabela 1: Distritos Abrangidos pela Implementacio Faseada da Abordagem do Testar e

o o
Iniciar
Fase 1: Capitais provinciais Fase 2: 8 Distritos Fase 3: 9 distritos
Més de Inicio Provincia Distrito Més de Inicio _ Provincia Distrito Més de Inicio Provincia Distrito
Niassa Cidade de Lichinga Maputo Prov Distrito de Manhicga Manica Distrito de Manica
Cabo Delgado Cidade de Pemba Gaza Distrito de Bilene Macia Cabo Delgado Distrite de Mueda
Nampula Cidade de Nampula Zambézia Distrito de Namacurra Manica Distrito de Gondola
o Zambézia Cidade de Quelimane = Zambézia Distrito de Mocuba ~ Cabo Delgado Distrito de Montepuez
:?: Tete Cidade de Tete & Zambézia Distrito de Nicoadala § Nampula Cidade de Nacala-Porto
2z Manica Cidade de Chimoio 1 Sofala Distrito de Dondo 3 Inhambane Distrito de Vilanculo
2 Sofala Cidade da Beira % Tete Distrito de Moatize £ Inhambane Distrito de Massinga
&3. Inhambane Cidade de Maxixe g Sofala Distrito de Nhamatanda :s(n Niassa Distrito de Cuamba
Gaza Area de Xai-Xai* L= Tete Distrito de Changara

Maputo Provincia  Cidade de Matola
Maputo Cidade Cidade de Maputo™*
Gaza Distrito de Chokwe***

*Area de Xai-Xai composta pela cidade e distrito de Xai-Xai
**Cidade de Maputo vai incluir todos os distritos municipais
*=*Distrito de Chokwé foi incluido na primeira fase para maximizar a sinergia com a Iniciativa de Prevencdo Combinada em implementacdo no distrito

Fonte: MISAU, 2016.

Mogambique de acordo com (MISAU, 2014) ndo foge a esta regra, porém o cut-off de
tratamento estd em torno de 350 cel/mm? (<350 cel/mm?), podendo ou ndo submeter ao TARV,
pacientes diagnosticados VIH positivo classificados como sendo dos estadios clinicos I e II da
OMS. Esta eleicao depende da disponibilidade ou nao do resultado de CD4. Enquanto para os
estadios III e IV, preconiza o tratamento independentemente da presenga ou nao do seu resultado

de CD4.

3.2 DESCRICAO GERAL DE MOCAMBIQUE

3.2.1 Geografia e Historia

Mogambique localiza-se na costa oriental da Africa, mais para o sul do continente,
antecedido pela Africa do Sul no continente. Ainda na parte sul, faz fronteira também com a
Suazildndia. Na parte oeste, encontram-se Zimbabué, Zambia e Malawi; a norte faz fronteira
com a Tanzania. A zona leste, ¢ banhado pelo oceano indico numa extensdo de 2470 km, sendo
os extremos, a foz do rio Rovuma e localidade de ponta de ouro. Esta extensdo tem um
significado tonificante para o pais assim como para os paises do interland, que tém ligacdo com
0 oceano através dos portos mogambicanos — particularmente os portos de Maputo, Beira e
Nacala. E o caso de Malawi, Zambia, Zimbabué, Suazilandia e a propria Africa do Sul (INE,

2013, 2015).
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Figura 2: Mapa de Mo¢ambique. Divisio administrativa

Fonte: INE, 2008

O pais esté dividido em 11 provincias: ao Norte, estdo as Provincias de Cabo Delgado,
Niassa e Nampula; no Centro encontram-se as de Tete, Manica, Zambézia, e Sofala e; a Sul,
Inhambane, Gaza, Maputo Provincia e Maputo Cidade. Cada provincia esta dividida em
distritos, contando o pais com um total de 151 distritos e 53 municipios (INE, 2013).

Mogambique tornou-se independente de Portugal em 1975, apds dez anos de luta
armada de libertagdo nacional movida pela Frente de Libertagao de Mocambique (FRELIMO),
contra o governo colonial portugués que ocupou todo o territério nacional de forma efectiva

desde a década de 1920

3.2.2 Aspectos Sociodemograficos

Mocambique tornou-se independente em 1975, nessa altura, sua taxa de crescimento era

relativamente baixa, devido a falta de condi¢des adequadas de saude e de higiene, que
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caracterizavam o Pais. Durante a primeira metade do século XX, “A malaria, doenga do sono,
lepra e bilharziose eram doengas endémicas, € um terco das criangas morriam durante a
infancia” por causa destas e de outras doengas (NEWITT, 1995 citado em INSIDA 2009).

De acordo com o (IDS, 2011), os homens mogambicanos sdo mais instruidos (39.5%
com escolaridade secundaria ou mais) em relagdo as mulheres (19%); ndo houve aumento
significativo das taxas de fecundidade, comparando os trés periodos deste estudo (1992-1997;
2000-2003 e 2009-2011) a média dos trés estudos € de 260 em cada 1000 mulheres das idades
compreendidas entre 20-24 anos (idade do pico de fecundidade); a mortalidade infantil (0 a 4
anos) diminuiu de 106%o0 a 64%o e infanto-juvenil (10 a 14 anos) diminuiu de 158%o0 a 97%o

antes do periodo 1996-2001 até ao periodo 2006-2011.

Grifico 1: Evolucao das taxas de mortalidade infantil segundo inquéritos IDS de 1997,
2003 e 2011
180 T — - — - —— — — - — — —m mm e m — —mmm e ———— -
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Fonte: Mogambique ISD, 2011,

Assisténcia ao Parto por Profissional de Saude, Por Area de Residéncia e Provincia,
Mocambique, evoluiu de 48% (IDS, 2003) para 54% (IDS, 2011), Cobertura Vacinal dada em
qualquer momento de criangas entre 12-23 meses de idade, (IDS, 1997), (IDS, 2003) e (IDS,

2011) foi de 47%. 63% e 64% respectivamente; a evolugao da percentagem das criangas que
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receberam todas vacinas tem sido muito lenta, pois no (IDS, 1997), esta foi de 47%, passando
para 63% no (IDS, 2003) e 65% no (INE, 2013)

Estes dados, sdo um indicativo de melhoramento das condi¢des de satde e consequente
crescimento brusco da populacao.

O Indice de Desenvolvimento Humano (IDH) é um indicador sintético, que apresenta
informacao sobre trés dimensdes do desenvolvimento humano: uma vida longa e saudavel,
nivel de escolaridade e; um nivel de vida decente (PNUD, 2010). Desde meados da década de
1980 que o IDH de Mogambique tem crescido gradualmente, mas, os ultimos dados (de 2015)
mostram que de um total de 188 paises que apresentaram dados sobre o seu IDH, Mocambique
com 0,416 encontra-se entre os 12 paises com IDH mais baixos do Mundo e o mais baixo da
Africa Austral, estando em 180° lugar. (PNUD, 2015)

De acordo com os dados do Recenseamento Geral da Populagdo ¢ Habitagao de
Mogambique, conduzido em 2007, nesse ano a populacdo mogambicana era de 20.632.434
habitantes, sendo cerca de 52% mulheres, e a maior parte residentes nas areas rurais (70%).
Entre a populacdo em idade produtiva (a partir de 15 anos de idade) a larga maioria (75%)
dedicava-se a agricultura, pecudria e silvicultura como principais actividades econémicas e de
subsisténcia. A populagdo adulta de 15-49 anos constituia 48% da populacao total e jovens de
15-24 anos constituiam pouco mais de 20% da populagao.

Cerca de 5,5 milhdes de habitantes era constituida por mulheres em idade reprodutiva,

e correspondem a cerca de 50% da populagdo feminina (INE, 2011).

3.3 REDE DE UNIDADES SANITARIAS EM MOCAMBIQUE

De acordo com o Diploma Ministerial n° 127/2002 de 31 de Julho de 2002 e publicado
no Boletim da Republica de Mogambique com o nimero 31, série I de 31 de Julho de 2002 as

instituicdes do servico nacional de satide passaram a classificar-se da seguinte maneira:

3.3.1 Unidades Sanitarias de Nivel Primario

Os CENTROS DE SAUDE - sdo unidades sanitarias (US) de nivel primario, que tem
como fungdo, dispensar cuidados de satde primarios (CSP) incluindo o meio ambiente, a
populagdo da area circunscrita (num raio de 8 km para zonas rurais € 1 a 4 km para zonas
urbanas) para aquela US ou seja, a unidade territorial que circunscreve a um maximo de 100.000

habitantes. (GOVERNO DE MOCAMBIQUE, 2002)



32

3.3.1.1 Cuidados Primarios de Saude —
Vide o conceito usado no n° 4, artigo 1, capitulo 1, pagina 1 do documento acima

referenciado.

3.3.1.2 Zonas Rural e Zona Urbana

O conceito usado para estas duas zonas, esta plasmado neste mesmo documento, nas
alineas 7 e 8 do artigo 1, capitulo 1 e pagina 1; respectivamente. (GOVERNO DE
MOCAMBIQUE, 2002)

3.3.2 Hospitais de nivel secundario

Constituem este grupo, os Hospitais Gerais, Rurais ou Distritais que servem de hospital
de referéncia para os centros de saude pertencentes a respectiva zona de influéncia sanitaria
(zona de captagdo), que contempla uma populagdo de 50.000 a 250.000 habitantes. Estes
hospitais localizam-se nas sedes distritais e em para o caso dos hospitais gerais, nas grandes
cidades. Suas atribuigdes estdo descritas no n° 4 do artigo 21 do diploma ministerial em

referéncia neste trabalho de pesquisa. (GOVERNO DE MOCAMBIQUE, 2002)

3.3.3 Hospitais de nivel terciario

Fazem parte deste grupo, os hospitais provinciais e tem como fung¢do, dispensar
cuidados de satde terciarios. Sdo hospitais de referéncia para os hospitais gerais, rurais ou
distritais. Podem também referenciar doentes provenientes de centros de saude periféricos a
este e distantes duma US de nivel secundério. No geral, estes hospitais para além de referir
doentes provenientes de outras unidades sanitarias, contemplam servicos de urgéncias, os quais
abrem a possibilidade de se efectuar o primeiro contacto com o SNS para casos julgados
convenientes, e também contempla outros servigos excepcionais devidamente regulamentados.
(GOVERNO DE MOCAMBIQUE, 2002)

Localizam-se geralmente nas capitais provinciais. A sua zona de captagdo compreende

uma populagdo de 800.000 a 2.000.000 habitantes.
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3.3.4 Hospitais de nivel quaternario

Os hospitais centrais fazem parte deste grupo dos hospitais de nivel quatro. Referenciam
doentes cujas necessidades nao poderem ser satisfeitas nos hospitais de nivel anteriormente
descrito. Para além de referenciar doentes provenientes dos hospitais de nivel imediatamente
inferior, podem também receber doentes de hospitais de outros niveis, caso se justifique.
Actualmente, existem apenas quatro hospitais centrais, localizados em:

- Nampula, a servir para a zona norte do pais que compreende as provincias de Cabo
Delgado, Niassa e a propria provincia de Nampula;

- Zambézia e Sofala, na zona centro que contempla as provincias de Sofala, Manica,

Tete e Zambézia;

- Particularmente o Hospital Central de Maputo, localizado na Cidade de Maputo,
serve de referencia da zona sul (Provincias de Maputo-Cidade, Maputo-Provincia, Gaza e
Inhambane) e ainda refere os outros dois hospitais centrais; isto €, ¢ hospital de referéncia
nacional. Subordina-se diretamente ao ministério da saude.
Realizam quase todos os servicos de atendimento incluindo os mais complexos e esta dotado
de recursos humanos e material para o nivel de servigos mais complexos e especializados.

(GOVERNO DE MOCAMBIQUE, 2002).

3.4 REDE DE LABORATORIOS DO SNS

O SNS dispde de servigos de diagndsticos (laboratdrios) em quase todos as unidades
sanitarias instalados pelo pais. A sua complexidade vai aumentando a medida em que os
servigos de atendimento vao crescendo na unidade sanitaria. Para o funcionamento da actual
Rede Nacional de Laboratorios, o Pais conta actualmente com um total de 367 Laboratorios
Clinicos sendo 4 Laboratorios localizados nos Hospitais Centrais (Nivel IV), 8 Laboratorios
localizados nos Hospitais Provinciais (Nivel III), 57 Laboratorios localizados nos Hospitais
gerais, distritais/rurais (Nivel II) e 308 laboratérios dos Centros de Saude (Nivel I), conforme

esta demonstrada na tabela 2 a seguir.



Tabela 2: Distribuicdo dos Laboratdrios Clinicos nas Provincias segundo o Nivel
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NIVEIS DOS LABORATORIOS NACIONAIS -2016

Provincias NIVEILIV | NIVELIII | NIVELII NIVEL I TOTAL
C. Delgado 0 1 5 15 21
Niassa 0 1 1 18 20
HC de Nampula 1 0 0 0 1
Nampula 0 0 9 52 62
Zambézia 1 1 14 41 56
Tete 0 1 3 45 49
Manica 0 1 3 16 20
HC da Beira 1 0 0 0 1
Sofala 0 0 5 26 26
Inhambane 0 1 4 23 28
Gaza 0 1 5 31 37
C. de Maputo 0 0 4 18 22
Map. Provincia 0 1 4 18 23
HCM 1 0 0 0 1
TOTAIS 4 8 57 303 367

Fonte: Relatorio DNAM 2° Semestre 2016
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4 REVISAO DA LITERATURA
4.1 TESTES DE DIAGNOSTICO DE VIH

Para determinar a existéncia ou nao de anticorpos anti-VIH no organismo humano,
recorre-se a analise de sangue relativamente simples e muito exacta, o teste ELISA (Ensaios
imuno-enzimaticos - Enzyme-linked immunosorbent assay — ELISA). Com este exame, pode-
se determinar se a pessoa esta ou ndo infectado pelo virus de VIH, podendo este ser confirmado
por outros teste mais precisos e dispendiosos, como o teste de Western blot. Existem também
os testes rapidos (TDR — Rapid Test Device) que podem ser realizados em 30 minutos e que

sdo alternativa aos testes anteriormente referenciados e podem ser executados fora do ambiente

laboratorial (WHO, 2007).

4.1.1 Os Testes Rapidos (TR)

Os Testes Rapidos (TR) sao imunoensaios simples, que podem ser realizados em pouco
tempo (cerca de 30 minutos). Em consequéncia do desenvolvimento e da disponibilidade de
testes rapidos, o diagnostico do VIH actualmente pode ser realizado em ambientes laboratoriais
e ndo laboratoriais, permitindo ampliar o acesso ao diagnostico. (MISAU, 2014b; WHO, 2007)

De acordo com o algoritmo plasmado no guido em uso para seguimento de pacientes
seropositivos em uso em Mogambique, os teste rapidos usados no SNS Mocambicana, siao
“Determine” que contém anticorpos para detectar VIH1 e VIH2, em caso de reactividade ¢
confirmado pelo teste “unigold”, também com anticorpos para VIH1 e VIH2 (MISAU, 2014).

Mogambique contempla trés tipos de testagens, dos quais um da iniciativa do paciente
(Aconselhamento e Testagem Iniciada pelo Utente - ATIU) e outros dois da iniciativa do
profissional de satide (Aconselhamento e Testagem Iniciada pelo Provedor — ATIP), que podem
advir de rotina da rotina dos cuidados ou testagem diagnostica (MISAU, 2014).

O ATIU ¢ da iniciativa do utente para conhecer o seu estado e consequentemente a
melhor planificar da sua vida. Enquanto o ATIP, na primeira vertente ¢ solicitado pelo provedor,
faz parte de um pacote de cuidados de servigos de saude e oferecido a todos que procuram o
atendimento; a segunda vertente, a solicitacdo faz parte da avaliacao do diagndstico de acordo
com o quadro clinico do paciente e tem como finalidade o rastreio de VIH em pessoas suspeitas

(MISAU, 2014b).
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4.2 CONTAGEM DE LINFOCITOS TCD4

De acordo com o algoritmo da OMS, usado também para o SNS de Mogambique, apos
a confirmagao da seropositividade, o paciente vai ao aconselhamento onde ¢ informado sobre
os procedimentos e comportamentos a seguir a este novo estado seroldgico, acompanhado de
avaliagdo do seu estado psicossocial. Ao longo do periodo pds-diagnostico, este ¢ avaliado
segundo o quadro de estadiamento da OMS, onde ¢ submetido aos testes de CD4 para

seguimentos posteriores incluindo a sua elei¢do a terapia anti-retroviral. (WHO, 2007)

4.2.1 Papel dos linfocitos T CD4 na progressao da doenca

Os linfocitos TCD4+ sdao células imprescindiveis em sucessivos acontecimentos de
eventos na formacdo de resposta imune perante a presenca de substancias estranhas ao
organismo, e¢ sao também células preferidas pelo VIH. Dai que sua contagem tem sido o
marcador muito importante para monitorar a deficiéncia no funcionamento do sistema imune,
progressdo da doenga, decidir o inicio ou ndo do tratamento anti-retroviral ao paciente
infectado, principalmente para o paciente assintomatico e¢ pode-se também através desta,
monitorar a eficacia ou faléncia do TARV (CAMPOS, 2005; SHETE, 2010; WHO, 2007, 2013).

De acordo com a Organizagdo Mundial de Satde, a infeccdo pelo VIH conduz o
infectado ao desenvolvimento do Sindroma de Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA). O VIH,
entrado no organismo humano, tem como alvo as moléculas de CD4 na superficie de linfocitos
TCD4+, criando défice destes no organismo do individuo infectado e, consequentemente
deficiente funcionamento do sistema imune (WHO, 2007).

As mudancas nas contagens de linfécitos T CD4 sdo indicadoras importantes da resposta
ao ART. Carga de virus no plasma de VIH ¢ um indicador sensivel da progressdo da doenga de
VIH. No entanto, devido ao custo relativamente elevado de estimativa de carga de virus, a
contagem de linfocitos T CD4 continua a ser o indicador mais importante chave para a iniciagao
e monitorizagdo da arte ¢ uma medida da eficacia do tratamento nas avaliagdes de ensaios
clinicos. O método mais utilizado actualmente para fenotipagem de linfocitos € a citometria

de fluxo. (WHO, 2007).
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4.2.2 Citometria de Fluxo

A citometria de fluxo é uma técnica usada para medir, examinar e classificar particulas
microscopicas suspensas, em fluxo, num meio liquido, dai o nome Citometria de Fluxo, que

significa medicao de células em movimento. (WHO, 2007)

4.2.2.1 Aparelhos de Contagem de Linfocitos TCD4+

Existem varias plataformas de fazer a contagem dos linfécitos TCD4+, as plataformas
baseadas em laboratorio, que requerem infra-estruturas e profissionais especializados para a sua
manipulac¢do e podem ser de grande porte ou de médio porte; e os portateis que ndo precisam

infra-estruturas e profissionais especializados. Descritos a seguir:

4.2.2.1.1 Plataformas de alto rendimento

Geralmente, estes equipamentos sdo alocados nos laboratérios de nivel central ou
regional com elevada carga de trabalho. Sao de alto rendimento (processam entre 200 a 500
amostras por dia), mas também caros e suas manutenc¢des tecnicamente complexos, o que torna-
os grande problema para paises em desenvolvimento. Necessitam de recursos consideraveis,
incluindo a manutencao didria, um suprimento constante de reagentes, pessoal bem treinado,
um fornecimento de electricidade fiavel, e avaliagdes de garantia de qualidade em curso. Porque
essas plataformas estdo localizadas principalmente em cidades ou em laboratdrios de referéncia
centralizados, como forma maximizar o seu custo-efetivo; o transporte de amostras para essas
instalacdes ¢ um desafio e de ajustamento dos resultados para o site de assisténcia ao paciente
pode ser igualmente dificil.

Sao usados em muitos lugares no mundo, sdo referéncia para o teste de contagem de
CD4 em grandes volumes de amostras. Estas plataformas incluem: Becton Dickinson
FACSCalibur e o Beckman Coulter EPICS XL / MCL). (WHO, 2007, 2015)

Mocambique nao foge a regra, usa equipamento Facscalibur nos Hospitais Central,
Provincial e Geral, estes nos grandes centros urbanos, onde a densidade populacional ¢ também
maior. Esta medida foi orientada no Conselho Coordenador do Ministério da Saude em 2009,
vide o relatorio (HYLE, JANI et al. 2014) (Doc. CNCS/ XXVII/02/DT-06, 2009 pg 8).

Estendia a alocagdo dos mesmos equipamentos para laboratorios privados que tenham

capacidade. Até entdo, nao havia previsdo de outro tipo de equipamento no SNS, tendo sido



38

previsto para outros foruns caso seja necessario a alocagdo. Outros equipamentos de dimensdes
inferiores a estes (facscount e actualmente os PIMAs) foram chegando ao servigo de saude e
alocados as unidades sanitarias distritais ou rurais, mas sem que tenha algum instrumento

regulador desta alocagao.

4.2.2.1.2 Plataformas de Média a baixa taxa de transferéncia

Fazem parte deste grupo de citometros de fluxo modificados, (Facscount, goiaba
EasyCD4, CyFlow CD4 e Point-of-Care ). Transferem entre 50 a 100 amostras por dia e fazem
contagem absoluta e percentual de CD4, incluindo a contagem de globulos brancos. Estio
concebidos para ambientes de recursos limitados. O principio de testagem de facscount ¢
baseado em esferas e os restantes usam citometria volumétrica.

O SNS Mocambicano alocou para esta classe de equipamento de CD4, o Facscount nos
Hospitais Rurais ou Distritais e servem também de referéncia para os centros de saude que ainda
nao possuem equipamento de CD4. O equipamento € robusto e requer um minimo de formacao
e, portanto, ¢ usado em laboratorio onde a carga de amostra ¢ de 50 amostras/dia. O sistema
pode fornecer contagens absolutas CD4 e para obter a percentagem de células CD4, a ALC do

analisador de hematologia tem de ser usado.

4.2.2.1.3 Plataformas portateis (Tecnologias simplificadas de diagnostico de CD4)

Sdo comummente chamados “Point-of-Care” e abreviados por “POCT”, cuja testagem
de amostras, varia de 20 a 50 amostras por dia. Nesta classe, encontramos os PIMAs da Alere,
que sdo o objecto de estudo do seu uso no presente trabalho, por conseguinte os POCTs usados

em Mogambique.
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Tipo Instrumentos/ Ensaio Principlos do ensaio
companhias
Sistemas de Epic XL-MCL & PLG CD4 Citometria de fluxo, baseada em
rendimento alto | FC500/ Beckman esfera
Coulter Brea, CA, EUA
FACSCallbur & Canto/ | Tritest & MultiTest Citometria de fluxo, baseada em
BD Blosclence San esfera
Jose, CA, EUA
Sistemas de FACSCount/BD Reagentes para FACSCount | Citometria de fluxo, baseada em
rendimento médio | gjoscience & reagentes para CD4 esfera
a baixo
Guava PCA/ Easy CD4, Citometria de fluxo, volumétrica
Millipore Easy CD4%
Billerica, MA, EUA Auto CD4/CD4%
CyFlow SL_3 & Partec Easy CD4 & CD4% | Cltometria de fluxo, volumétrica
Counter/ Partec
Gorlitz, Alemanha
Sistemas manuais | Beckman Coulter Cyto-Spheres Observagéo direta de células com
Invitrogen esfera
Oslo, Noruega Kit T4 Quant Observacdo direta de células
imunocapturadas
POC Pima Analyzer/ Pima CD4 Imagem digital de células duplamente
Alere Technologles marcadas, volumétrica
Jena, Alemanha

Fonte: (WHO, 2007)

4.2.2.2 Equipamento de Testagem Simplificada de Diagnostico de CD4 (TSD CD4)

Desde seu lancamento no mercado em meados de 2009, o teste rapido (POC) CD4
Alere-PIMA™ tem apresentado resultados bastante expressivos (JANI et al, 2011), alinhando
praticidade e confiabilidade dos resultados. O equipamento fabricado pela Norte Americana
Alere pesa cerca de 2,54 Kg e possui dimensdes que garantem sua mobilidade e portabilidade
(P22cm x L13 ecm x A16 cm); com qualidade garantida pelo controlo de volume da amostra, do
reagente, prazo de validade da cassete, faz controlo interno automatico e reconhece os testes;
esta concebido para o uso em ambientes extra-laboratoriais € sem condi¢cdes de energia

eléctrica. (ALERE, 2014a).
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Em Mocambique, foi introduzido o seu uso em 2011 e o seu contributo na testagem de
CD4 era de 4%, sendo que actualmente esta a0 mesmo nivel que o FACSCount (27%), o que

traduz-se numa grande revolugdo para o seguimento de pacientes diagnosticados VIH positivos.

(DNAM, 2015)

Na Figura 3 ¢ possivel visualizar o analisador automatico Alere Pima™ CD4

Figura 3: Analisador automatico de Contagem dos Linfocitos TCD4, Alere-PIMA™

Fonte: Manual de Utilizador do analisador PIMA

O teste rapido CD4 Alere-PIMA™ baseia-se na nos principios da citometria de fluxo e
possui sistema eletronico de identifica¢do e caracterizacdo dos granulos celulares. Além do
leitor citométrico, o equipamento conta ainda com uma bateria recarregavel com capacidade de
8 horas de duragdo, impressora portatil para apresentagao dos resultados do teste CD4 e cassetes

descartaveis para colecta e armazenamento das amostras de sangue. (ALERE, 2014a).

4.3 UTILIZACAO DOS POC PIMA NO MUNDO

No entanto, em muitos locais na Africa subsaariana, onde ART-elegibilidade ¢
determinada pela contagem de células CD4, o acesso limitado aos laboratdrios apresenta uma
barreira significativa a iniciagdo ART rapida.

Segundo Jani et al (2011) antes da introducdo dos instrumentos P/MA, mais de metade
de pacientes VIH-positivos ndo tinham um acompanhamento médico apos o diagnostico VIH.
Estes perdiam-se, devido a falta de acompanhamento médico da evolucao do seu estado
seropositivo (JANI et al, 2011). Estas perdas constituem maior preocupacao para as pessoas

infectadas, os afectados assim como os clinicos; Por outro lado, a atempada identifica¢do de
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individuos elegiveis ao tratamento anti-retroviral ¢ um passo critico na via para o cuidado, dai
a necessidade urgente de encontrar alternativas a este problema social.

Uma avaliagdo recente da Africa Subsaariana indica uma perda de um quarto dos
pacientes na etapa entre o diagnostico VIH-positivo e obtencao do resultado de CD4, o que vem
a sustentar a ineficiéncia da testagem baseada em laboratorio. (MUGGLIN et al, 2012; JANI et
al 2011).

As razoes alegadas para tal ineficiéncia, diversificar-se e incluem longos tempos de
espera nos postos de satde, preocupagdes sobre os efeitos colaterais dos medicamentos,
inacessibilidade de testes CD4 principalmente em zonas de dificil acesso e atrasos na recepgao
de resultados de CD4. (GOVINDASAMY D, FORD N, KRANZER K, 2012)

A testagem CD4 Point-of-Care (POCT) tem sido sugerida como uma abordagem para
superar este desafio, na medida em que oferece resultado na hora, melhorando assim o acesso
aos testes de CD4, reduz atrasos na recep¢ao dos resultados de CD4 e consequentemente a
rapida avaliagdo da elegibilidade ao tratamento. (MYER et al, 2013; HYLE et al, 2014).

Em contrapartida, a testagem CD4 baseada em laboratério tradicionais, precisa de uma
infra-estrutura adequada, em caso de necessidade, o transporte biosseguro de amostras de
sangue para uma instalagdo centralizada que ¢ muitas vezes muito longe de centros de testes
remotos. Além disso, a citometria de fluxo requer conhecimento técnico, instrumentacao e
software complexos, e um sistema de gerenciamento de dados confidvel para garantir os
resultados sdo devolvidos, de imediato para o profissional de saide e pacientes certos.
(MURTAGH, 2011).

O teste rapido CD4 Alere-PIMA™ ja foi alvo de estudos e avaliagdes em diversos
paises, dentre os quais China, Estados Unidos, além de alguns paises na Africa. Em
Mogambique os resultados de um estudo de avaliacdo indicam estreita relacdo entre a
introdugdo da estratégia de testagem CD4 Alere-PIMA™ e a redugdo do tempo de inicio da
TARV. Segundo dados do estudo de (JANI et al, 2011) o tempo médio entre a realizacdo do
teste CD4 e o inicio da TARV passou de 44 para 21 dias. No entanto, foram poucos ou quase

nenhum estudo foi feito em relacdo as condi¢des reais em que estes impactos sao avaliados.

> Jani et al (2011) Fizeram avaliacdo do efeito da contagem de CD4, usando os
instrumentos Point-of-Care CD4 em Mogambique e avaliaram também o efeito sobre a perda

de seguimento antes da encenacao imunoldgica e inicio do tratamento. Onde constataram a
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reducdo da perda de pacientes antes do seguimento, aumento de pacientes identificados como
elegiveis ao tratamento anti-retroviral e eficacia no uso do instrumento para a reducao da perda.

> Hyle et al (2014) Fizeram estudo de avaliacao clinica e econdmica da testagem CD4
Point-of-Care em Mogambique, onde descobriram que o PoC CD4 melhora a sobrevivéncia de
pacientes VIH positivos, a ligacdo diagndstico-tratamento TARV, tem maior impacto sobre a
mortalidade nos locais de dificil acesso e com recursos limitados e seria muito custo-efetivo em
comparagdo com o teste convencional; mas também pode evitar mortes e ¢ rentavel
comparativamente a testagem convencional.

> Carvalho (2012). Fez a pesquisa como trabalho para dissertagdo de mestrado
profissional, a “Avaliacdo dos custos e consequéncias da incorporagdo do teste rapido para
contagem de Linfécitos CD4 no Sistema de Saude do Brasil”, onde constatou que a introdugao
dos PoC CD4, ampliaram o acesso aos testes de CD4 para pacientes vivendo com VIH-SIDA
nas régioes de dificil acesso em amazonas e aliviaram a demanda de analises de CD4 em
laboratorios convencionais.

> Myer et al (2013) Estudaram a concordéancia entre os valores da testagem CD4 PoC e
baseado em laboratério em mulheres gravidas na Africa do Sul, onde constataram haver uma
concordancia razoavel que diminui com o aumento da idade gestacional.

> Herbert et al (2012) Avaliaram o desempenho e aceitacao do paciente na testagem CD4
Point-of-Care aos pacientes nos servicos de VIH do Reino Unido. Tiveram como resultado, alta
correlacdo com a testagem de CD4 baseada em laboratério e foi também altamente aceitavel

para os pacientes.

POC-CD4 no momento do diagnostico do VIH pode melhorar a sobrevivéncia e ser
rentavel em comparacao com LAB-CD4 em Mogambique, se ele melhora ligagao para cuidar.
POC-CD4 poderia ter o maior impacto sobre a mortalidade em locais onde os recursos para

testes de VIH e articulagao sdo mais limitados.

4.4 USO DO PIMA EM MOCAMBIQUE

Mogambique até aos anos 2010, era ja& um dos paises da Africa subsaariana mais
afectada pela pandemia do VIH, onde muitos pacientes ndo tinham ainda, acesso fidvel aos
testes laboratoriais de diagndsticos e consequentemente o seguimento necessario, até ao inicio

de terapia anti-retroviral. Esta limitacdo notabilizou-se mais nas zonas rurais, onde existia uma
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elevada proporcdo de pacientes diagnosticados VIH positivos mas sem o devido
acompanhamento por falta de meios de diagnoésticos, tais como testes de CD4. Sabe-se que a
testagem de VIH ¢ o indicador fundamental para o acompanhamento da evolugdo da infecg¢ao
pelo VIH e usada para elei¢ao ao TARV.

Por iniciativa conjunta, Ministério da Saude (MISAU) e Instituto Nacional de Saude
(INS) com apoio da “Absolute Return for Kids (ARK), Family Health International (FHI),
Universidade Vanderbilt, dos Centros para a Prevengdo e Controlo de Doengas (CDC) e
a Iniciativa da Fundagdo Clinton para o VIH/SIDA (CHAI)” as duas institui¢des iniciaram no
segundo trimestre de 2009, um estudo de avaliagdo das tecnologias simplificadas de
diagndsticos, proveniente de combinacdo de recursos do governo e de parceiros de cooperacao
acima descritas. Este teve o seu término em meados de 2010 e posteriormente, comecgou a
implementa¢do dos instrumentos aprovados em 2011 no SNS (JANIL 2009).

O estudo representou o primeiro passo para a introdugdo de TSD CD4 em Mogambique,
onde se esperava; aumento significativo do acesso a testagem e consequente reducao de perdas
de seguimento, reduzir o referenciamento de amostras para testagem de CD4, que se reflectia
em altos custos de transporte e nalgumas vezes perdas de resultados, disponibilizar uma

testagem mais barata em termos de custos e recursos materiais € humanos.

4.4.1 Instrumentos Reguladores do uso dos Pimas no SNS em Mocambique

4.4.1.1 Manual de Implementagdo de Pima em Mogambique

O Manual de Implementagcdo de PIMA em Mogambique (MISAU, 2014a) tem como
finalidade, a descri¢gdo dos procedimentos a serem seguidos na implementa¢do e expansao
nacional que terminou em Setembro de 2013; e serve ainda para guiar o seguimento continuo
do programa e para estabelecer directrizes para novas aquisi¢des e instalacdes do analisador
PIMA.

O MISAU (2014) contempla procedimentos para a area clinica, que consistem na
identificacdo das necessidades clinicas, da cobertura actual de testagem de CD4 e ¢ responsavel
pela seleccdo de potenciais unidades sanitdrias onde o analisador seria alocado; e a area
laboratorial que se encarrega pela identificagdo do ponto focal responsavel pela gestdo de
POCT-CD4 na provincia, identificagdo dos operadores para as formacdes iniciais e de

refrescamento, distribuicao de reagentes e consumiveis, supervisao e controlo de qualidade
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Para o presente trabalho, interessa mais a formagao de operadores de PIMA e controlo
de qualidade da testagem desta, bem como a disponibilidade dos recursos humanos para

operacionalizar o acesso de testagem de CD4 oferecido pelos PIMAs.

4.4.1.2 Formagao de técnicos para o uso dos instrumentos Alere-PIMA

O Manual de Implementagdo do PIMA no SNS prevé que os instrumentos PIMA sejam

manuseados apenas por operadores certificados. Prevé ainda trés niveis de certificacdes;

> Na Unidade Sanitaria. Cada unidade sanitaria que tem PIMA deve ter no minimo dois
operadores formados pelos TOT’s provinciais e certificados pelo INS. De modo a garantir uma
boa qualidade de formagdo e, consequentemente um técnico bem formado; ndo estdo
autorizadas formagdes em servico, sendo que a DPS deve programar formacdes de raiz, a qual
tem duracdo 5 dias uteis (uma semana laboral). Toda a logistica de formagdo ¢ da
responsabilidade da DPS com apoio dos seus parceiros (MISAU, 2014a)

> No nivel provincial. A equipe ¢ constituido pelo médico chefe provincial, supervisor
provincial de laboratorios, supervisor provincial do programa de ITS/VIH, ponto focal
provincial de PIMAs na érea laboratorial, ponto focal provincial de PIMAs na érea clinica,
responsavel provincial de qualidade laboratorial e elementos dos parceiros provinciais de apoio
aos programas do SNS na area do laboratorio clinico. Algumas provincias tém ponto focal do
INS na area laboratorial, outras ndo ainda. Estes formam uma equipe chamada TOT’s da
provincia. A estes tem a responsabilidade de identificar necessidade de formagao na provincia
e dar a referida formagao caso seja necessario, prestar apoio técnico e logistico aos operadores
nas unidades sanitarias. Sendo que sao também elementos chaves na avaliagcdo e qualificagdo

das avarias que acontecem nas US’s (vide fluxo de avarias) (MISAU, 2014a).

> O Nivel Central, constituido por técnicos do INS, da DNAM e da CHAL. Estes técnicos
sao dotados de conhecimentos profundos, tanto de funcionamento bem como da construgdo do
instrumento e seus componentes. Esta equipa de nivel central, tem a responsabilidade de formar
formadores de formadores provinciais (os chamados TOT’s provinciais), caso haja
necessidades ou lacunas programa, deve também elaborar um plano anual de formacao de novos
operadores, juntamente com a DPS local, sendo que para este tltimo cabe a responsabilidade
de preparar a logistica da deslocagdao dos formadores de nivel central para a provincia e o

transporte do equipamento a ser usado na formagao. (MISAU, 2014).
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4.4.1.3 Avalia¢ao Externa de Qualidade.

Esta avaliagdo ¢ denominada “Avaliacdo Qualimun”, contempla todos os laboratorios
de CDA4. Acontece trés vezes ao ano (nos meses de Janeiro, Abril e Agosto). Consiste em painéis
de duas amostras bem identificadas e de concentragdes desconhecidas que sdo distribuidas em
aliquotas, estas sao enviadas as unidades sanitarias. Cada US deve testar as amostras recebidas

seguindo os procedimentos de boas praticas laboratorial (BPL) (OMS, 2010).(PNAEQ, 2013).

Os resultados sdo tratados estatisticamente. A concentra¢do assumida ¢ a média dos

resultados de todos laboratérios. A classificagao de cada laboratorio € avaliada em:

— Bom, quando o resultado obtido estiver dentro da média mais ou menos um desvio padrao
(media £ 1 SD);

— Aceitavel, quando os resultados estiverem dentro da media mais ou menos dois desvios
padrdo (media = 2 SD) e;

— Nao aceitavel, quando o resultado estiver fora de dois desvios padrao (fora dos 2 SD). Para
esta ultima classificagdo, como ac¢do correctiva, recomenda-se uma visita de monitoria e

apoio técnico ndo regular.

Sangue capilar, apenas para laboratorios com PIMA. Acontece duas vezes ao ano. Cada

operador deve testar 10 amostras no PIMA e no convencional. A avaliagdo ¢ feita em:

— Aceitavel, quando os resultados sdo 100% concordantes com os critérios de certificagao.
— Nao aceitavel, nao aceitar em 80% dos critérios de certificagcdo. Para esta tiltima classificacao,

como acgdo correctiva, recomenda-se uma visita de monitoria e apoio técnico nao regular.

(PNAEQ, 2013).

4.5 AVALIACAO TECNOLOGICA

Segundo Novais (2000) a avaliagdo tecnoldgica em geral (AT), e em saude
particularmente (ATS) estdo ainda em construgdo como ciéncia. E as suas publicagdes sao
diversificadas e o seu objetivo segundo ALTMAN, 1994; CHALMERS, 1994, a AT procura

avaliar as condi¢des do conhecimento produzido e sua inser¢do nos processos historicos
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concretos que interferem tanto nas condi¢des de produgdo, assim como nas condi¢des de
utilizagdo. Em resposta a esta questdo, PARROCHIA (1997), socorre-se da “aproximacao de

relagdo consequéncia entre ciéncia e técnica”, o qual para este se traduz em “pensar e agir”.

4.5.1 Conceitos e definicoes

De acordo com NOVAES, (2000), ATS refere-se a uma avaliagdo “que toma como sua
unidade de andalise, ou ponto de partida, uma tecnologia, de produto ou de processo, passivel
de ser caracterizada na sua dimensdo temporal e espacial” ( p. 551). Com esta defini¢do, a
autora, pretende que se obtenha da investigagdo, uma méxima busca de informa¢ao em volta
do que se esta a investigar e desta encontrar-se a solu¢do do problema ou melhorar a condi¢ao
inicial; respondendo a perguntas do tipo: (que, onde, como, quando, para quem, para qué).

Para VIANNA, CAETANO (2001) citando GOODMAN (1998), a AT ¢ decorrente da
analise da indispensabilidade da tecnologia na actualidade e o seu contributo para outras
consequéncias adversas, que podem ser benéficas ou prejudiciais. Este estudo vai para além da
area de satde, que j4 vem sendo estudado muito antes da avaliagcdo em satde.

A ATS ¢é um conjunto de estudos, que pesquisam as consequéncias da utilizacdo das
tecnologias (no caso vertente, da saude), que podem ser da ordem social ou econdmica, desde
o curto até ao longo prazo, com a finalidade de tomada de decisdo de quem de direito, alocagao

de recurso e cobertura de procedimentos. (IOM, 1992; OTA, 1994; BANTA, 1994).

4.5.1.1 Avaliagao Tecnologica em Saude

A Avaliagdo Tecnologica em Satde (ATS) ¢ a sintese do conhecimento produzido sobre
as implicagdes da utilizagdo das tecnologias e constitui subsidio técnico importante para a
tomada de decisdo baseada em evidéncia sobre a difusdo e incorporacdo de tecnologias em
saude. Ela pode ajudar os governos assim como o sector privado na tomada de decisdo a sua
incorporagdo dos servigos de satide da populacdo (BANTA, LUCE, citados em KRAUSS,
SILVA, 1999).

Para AMORIM F. F. et al (2010) citando BANTA et al (1997); GABBAY, WALLEY
(2006) a ATS ¢ uma area cuja actividade ¢ multi e interdisciplinar — resume o que se sabe em
volta do uso de tecnologias de saide num meio social, mostrando as suas consequéncias a curto,
médio e longo prazo. Tem por objetivo principal, subsidiar as decisoes relativas a divulgacao e

incorporacdo destas tecnologias pelos actores chaves no uso dos mesmos. Com a realizagao de
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varias analises de literaturas que procuram evidenciar o que existe sobre as caracteristicas
técnicas, segurancga, eficacia, efectividade, custo, custo-efectividade, impacto de
implementagao além de consideracdes socioculturais, éticas e legais da aplicacdo da tecnologia
que esta sendo avaliada.

Novais (2000), para poder discutir avaliagdo em saude e suas metodologias, sintetizou
as principais modalidades propostas pelos autores, encontradas em algumas literaturas da
década 90 e discutidos em reunides cientificas. Organizou-as em grandes categorias e
obedecendo aos seguintes critérios: (1) objetivo da avaliagdo, (2) posicao do avaliador, (3)
enfoque priorizado, (4) metodologia predominante, (5) forma de utilizagdo da informacao
produzida, (6) contexto da avaliagdo, (7) temporalidade da avaliagdo e (8) tipo de juizo
formulado. (vide os conceitos das variaveis no (p. 549.)

A partir destes critérios, identificou trés grandes tipos de avaliagdo, com a combinacdo
entre as alternativas colocadas para cada critério: Pesquisa de avaliacdo, avaliagdo para decisao
e avaliagdo para gestdo. Tendo formado uma tabela de combinagdo entre os trés tipos de

avaliagdo e segundo os critérios acima referidos.

Tabela 4: Caracterizacio de tipos de avaliagao, segundo os critérios definidos

Tabela - Caracterizacao de tipos de avaliacao segundo critérios selecionados.

Critérios Investigacao Avaliacao para Avaliacao para

avaliat6ria decisao gestao

Objetivo Conhecimento Tomada de Aprimoramentos
decisao

Posicao do avaliador

Enfoque priorizado

Metodologia dominante

Contexto
Utilizacdo da informacéao

luizo formulado em relacdo a
Temporalidade

Externo (interno)

Impactos

Quantitativo
(qualitativo)

experimental/ quasi-

experimental
Controlado
Demonstracao

Hipoteses
Pontual/replicado

Interno/externo

Caracterizacao/
compreensao

Qualitativo e
quantitativo
situacional
Natural

Informacao

Recomendacoes
Corrente/pontual

Interno/externo

Caracterizacao/
guantificacao

Quantitativo e
qualitativo
situacional

Matural
Instrumentos para gestao

Normas
Integrado/continuo

Fonte: Novais, 2000

Novais (2000), com base em GREENE,1994; MOHR,1995; MINAYO,1992; ROSSI,

FREEMAN, 1993 descreve a seguir os trés tipos de investigagao:
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4.5.1.2 Investigagdo avaliativa ou pesquisa de avaliagdo

A investigacdo avaliativa ou pesquisa de avaliacdo tem como objetivo principal a
producao de conhecimento o qual podera ser usado em caso de estudo que englobam a
viabilidade, disponibilidade de tempo, de recursos e demandas externas a pesquisa. Geralmente,
os tais estudos sao decorrentes das iniciativas de instituigdes académicas ou de solicitagdo das
instituicdes de decisdo ou de gestdo, mediante a uma situagdo decorrente e de muita pertinéncia.

Neste tipo de pesquisa, predomina mais a pesquisa quantitativa, embora haja uma
tendéncia crescente de utilizagdo da pesquisa qualitativa, com objetivo de materializar e
difundir o que se observou. (MILES, HUBERMAN, 1994; SILVA, FORMIGLI,1994; PATTON,
1997 citados em NOVAIS, 2000). A informacdo produzida devera ser usada para
explicar/provar um determinado pressuposto ou hipdtese. Estas pesquisas geralmente sdo

pontuais, podendo reeditadas noutros momentos dependendo das necessidades.

4.5.1.3 Avaliagdo para decisdo

Na avaliacdo para decisdo Novais (2000) aponta como objetivo principal, pretender-se
responder a questdes colocadas pelos viventes de um determinado assunto em estudo. O
avaliador interno ¢ um decisor fundamental em todo o processo investigativo. Na sua
abordagem, prioriza o reconhecimento profundo do objecto para compreensao, detectar o no
critico do seu funcionamento e indica¢ao de formas de resolucao.

Sdo usadas metodologias de avaliagdo qualitativas e quantitativas dependendo do
momento e condi¢des de analise, com intensdes especificas para cada caso (CHEN, 1990 citado
por NOVAES 2000). Seus resultados geralmente estdo melhorados relativamente aos
inicialmente disponiveis em relagdo ao mesmo objecto, mas o seu valor final depende da

resposta efectiva a solicitagdo (PATTON, 1997 apud NOVAES, 2000).

4.5.1.4 Avaliagdo para gestao

Pretende produzir informagao de aperfeicoamento com a finalidade de melhorar uma
dada condi¢do. Avaliador interno como externo sdo pec¢as importantes para o processo de
avalia¢do. Tem mais prioridade, a descri¢do de uma dada situacdo e transforma-las em medidas
que possam ser quantificadas e replicadas. Predomina a metodologia de pesquisa quantitativa e

observacionais e outros. A finalidade da pesquisa € produzir informag¢do para o melhoramento
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e garantia do bom funcionamento (DONABEDIAN, 1986; SCRIVENS, 1995;
SCHOENBAUM et al, 1995) citados em (NOVAES, 2000).

4.5.2 Objetos para o Conhecimento e Praticas Sociais

As avaliagdes de programas, servigos e tecnologias de saide encaixam-se numa das
tipologias acima descritas em conformidade com o contexto do seu desenvolvimento tratando-
se entdo de articula-lo entre objecto, tipologia e contexto de avaliagao.

Entre as vérias segmentagdes e especializagdes construidas ao longo do
desenvolvimento das avaliagdes em saude, destacam-se: Avaliagdo tecnoldgica em saude
(ATS), avaliacao de programas em saude (APS) e avaliacdo, gestao e garantia de qualidade em
satde (AGGQS). (NOVAES, 2000). A ATS sera o objecto de estudo do presente trabalho de
investigacdo e serd abordado neste trabalho com maior destaque. Pretende-se que a avaliacdao
seja para gestdo, na medida em que elas provem da andlise da cadeia de gestdo destes e que o
sistema nao esta a ser gerido conforme o preconizado.

Vianna & Caetano (2001) abordam de forma bastante sintética o tema avaliacdo
tecnologica em satde, o seu enfoque esta mais virado avaliacdo econdmica focalizando os
diversos tipos de avaliagdo econdmica, nomeadamente; avaliacdo custo-minimizagao,
avaliacdo custo-efectividade, avaliagao custo-utilidade e avaliacdo custo-beneficio. Falam
também de suas limitacdes e constrangimentos da sua aplicacio nos paises em
desenvolvimento.

Ainda nesta obra (VIANNA, CAETANO, 2001), a ATS decorre de uma necessidade do
sistema em compreender as mudangas tecnoldgicas em saude € como um instrumento para
melhor decidir no que tange ao uso dos mesmos. Recorrendo a (BANTA, LUCE, 1993; IOM,
1992), definem ATS como “um agregado de estudos abrangentes, que pesquisam todo o tipo de
consequéncias (técnicas, econdmicas e sociais) de longo a curto prazos, boas e mas
consequéncias para melhor decidir sobre o uso dos mesmos”. Converge com (NOVAES, 2000),
ao considerar que ATS como se ndo sendo uma disciplina académica ou ciéncias, mas sim um
processo, uma sistematizacao de informagao a cerca das tecnologias em saude.

Uma das justificativas para o uso das AT, aqui referenciado por (VIANNA, CAETANO,
2001), ¢ o facto de essas novas tecnologias em saude, poderem impulsionar a “praticas
profissionais inconsistentes e possivelmente inadequadas” (VIANNA, CAETANO, 2001),

citando (CHASSIN et al, 1986, pg 5). Esta justificativa entra em concordancia com a razao do
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para o presente estudo dos analisadores PIMA, de acordo com algumas incoeréncias relatadas
na justificativa do presente trabalho.

Partindo da premissa de que “o tecnicamente possivel, ndo implica infalivelmente
utilidade e melhorias na saude individual e colectiva” (SOUZA, CARVALHO, 2003), deve no
entanto, rever regularmente a aplicabilidade e uso das mesmas” e deve haver um controlo dos
custos, mantendo o mesmo nivel de acesso aos cuidados. Isto passa por um conhecimento
profundo das tecnologias em uso no servigo de saude. Sendo assim, um dos objetivos
referenciado pelos autores, ¢ “assegurar o uso das tecnologias de forma apropriada”, e ¢ também
0 que se pretende no presente estudo.

A avaliagdo tecnoldgica ocupa-se também em analisar outros aspectos como; sua
efectividade, aspectos economicos, qualidade de vida associada ao seu uso e outras implicagoes.
(TUGWELL et al, 1995) citado em (VIANNA, CAETANO, 2001).

De acordo com estes autores, as AT’s podem advir de:

— Necessidade de avaliar as caracteristicas ou impacto de uma dada tecnologia, avaliacio de
tecnologias orientadas, a qual confere ou ndo a utilizacdo duma determinada tecnologia, se ¢
recomendado ou ndo em conformidade com as condi¢des locais. O método mais usado para
este tipo de avaliagdo, ¢ o de estabilizacdo de melhores evidéncias a disposi¢ao, que implica;
fazer a recolha da informacao, analisar e sintetizar a melhor informagao. Tal informacao pode

ser primaria? assim com secundaria®.

— Necessidade de encontrar solugdes ou outras formas gerir um problema especifico para qual
os efeitos ou outras opgdes tecnoldgicas adicionais podem ser usadas. Este tipo de avaliagdao

denomina-se avaliagido problema-orientada.

Ja a avaliacio projecto-orientado, leva em conta o impacto de uma determinada
tecnologia, focalizada na instalacdo ou uso de uma tecnologia numa institui¢do, programa ou
projecto em particular.

Para estes dois ultimos tipos de avaliagdo, usam-se métodos especificos precedidos de

uma avaliagdo sistematica da literatura. Uma avaliacdo tecnoldgica pode ser efectuada em

2 Informagdes provenientes de arquivos, registos sistematicos, base de dados, relatorios e outras fontes oficiais

3 Informacdes extraidos de trabalhos de pesquisa originais (estudos observacionais descritivos) e/ou de reviséo.
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qualquer fase ou ciclo da vida da tecnologia. Isto e, pode ser na fase experimental, de
implementagdo inicial, de expansdo ou de abandono.

As obra aqui referenciadas, embora de forma diversificada, convergem na abordagem
do tema da avaliacdo tecnologica e especificamente em saude. Porque a finalidade da presente
pesquisa, ¢ contribuir para melhoria, tanto avaliacdo de impacto clinico, social assim como
econdmico fardo parte do presente trabalho. Dai que serdo triangulados métodos de anélise
empregues para os diversos campos de ATS.

Na visao de KRAUSS; SILVA, (1999) A ATS aparece em meados da década 70 através
duma organizagdo internacional de origem inglesa denominada Cochrane Collaboration, que
trabalhava no “desenvolvimento de metodologias e de estudos do tipo revisdo sistematica Antes
& Oxman (2001) de efeitos de tecnologias”, sem fins lucrativos, (KRAUSS SILVA, 1999).
Ainda na mesma época, os Estados Unidos e Canada iniciaram a avaliagao de certas tecnologias
e/ou procedimentos para enfrentar problemas de saude dos pacientes alocacdo de recursos
(OTA, 1994 citado em KRAUSS & SILVA, 1999; VIANNA, CAETANO, 2001; NOVAES
2000). H4 uma convergéncia entre os trés autores, no que diz respeito a origem da AT, como
ciéncia.

A ATS compreende uma série de dimensdes dentre as quais acurdcia, eficacia,
seguranca, custo-efectividade, custo-consequéncia, impacto, equidade e ética. Sdo ditas
avaliagdes parciais na medida em que cobrem algumas dessas dimensoes, geralmente aquelas
mais relevantes para o estdgio em que se encontra determinada tecnologia em um determinado
sistema de saude (BANTA & LUCE, citados em KRAUSS, SILVA, 1999; VIANNA &
CAETANO, 2001).

Além de contribuir para a efectividade e eficiéncia de servigos de satide a ATS pode
também subsidiar actividades conexas, como a elaboracao de instrumentos de avaliagdo ¢ de
melhoria da qualidade dos servicos de satde, incluindo a elaboracdo de guias ou directrizes de
conduta clinica (KRAUSS, SILVA, 1999). A partir de meados da década de 1980 houve uma
ligacdo mais efectiva das actividades de ATS com as de elaboragao de politicas de saude e, mais
tarde, uma disseminagdo mais efectiva do conhecimento produzido para planeadores/gerentes
e clinicos (BANTA, 2003 citado por KRAUSS, SILVA, 1999; VIANNA, CAETANO, 2001).

As AT sao importantes por um conjunto de razdes tais como:
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— Evita a condugdo de grande variabilidade de pratica clinica para praticas profissionais
inconsistentes e possivelmente inadequadas em certas circunstancias segundo; (CHASSIN et
al, 1986) citado por (VIANNA, CAETANO, 2001);

— Evidéncias de altos niveis de incerteza sobre o impacto de tais tecnologias sobre a satde das
pessoas, especialmente em termos de redugdo de sofrimento, da extensdo da sobrevida e da
qualidade de vida; (VIANNA, CAETANO, 2001);

— Sua incorporagdo e difusdo sem avaliacdao prévia do seu real valor clinico, consequéncias
éticas e impactos econdmicos e sociais (VIANNA, CAETANO, 2001);

— Incompatibilidades entre novas tecnologias e tecnologias estabelecidas com suas

consequéncias sobre os cuidados assim como nos custos dos procedimentos.

Os objetivos da avaliagdo tecnologica, segundo (KRAUSS, SILVA, 1999), na década 70
nos EUA, centralizavam-se mais na seguranca dos equipamentos. Este ¢ também o objetivo
central do presente trabalho de dissertacdo. A seguranca, dependendo da utilizagao destes pelos
operadores, a sua conservacao. Em meados da mesma década os governos dos EUA e de
Canada, através dos respectivos ministérios da satde, usaram as AT’s para enfrentar problemas
de saude. Actualmente, os paises desenvolvidos usam-na para estimular as decisdes
governamentais.

VIANNA e CAETANO (2001) enumeram varios objetivos dos quais alguns convergem
com os citados pelo Krauss-Silva. Eis as seguir:

— Assegurar que as tecnologias sejam seguras e evitem danos a saude;

— Garantir que as tecnologias sejam eficazes, no sentido de trazerem beneficios com seu uso;
— Asseverar que as tecnologias sejam utilizadas de maneira apropriada;

— Assegurar que os beneficios decorrentes do uso das tecnologias compensem os custos
incorridos;

— Prover os formuladores de politicas com informacgdes sobre as diferentes.

— Alternativas tecnoldgicas, auxiliando na tomada de decisdes relacionadas com:

e Alocacdo de fundos de pesquisa e desenvolvimento;
e Desenvolvimento de legislagdes;
e Formulagdo de regulagdes especificas;

e Decisdes sobre incorporagdo de tecnologias;
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e Decisdes sobre pagamento/reembolso de procedimentos e servigos.

4.5.3 Avaliacdo em Saude: Conceitos e Métodos Para a Construcio de Tipologias

“As avaliagdes em saude, ao se constituirem em uma area ainda em constru¢do
conceitual e metodologica, podem ser encontradas na literatura de forma muito diversificada”
(House,31 1980 citado em (NOVALIS, 2000).

Em resultado do trecho acima, a autora sintetizou as principais modalidades de acordo
com as categorias e critérios a seguir (Aguilar & Ander-Egg,2 1994; Hartz,30 1997; Stenzel,58
1996; Patton,46 1997) citados em (NOVALIS, 2000).

4.5.3.1 Critérios ou variaveis seleccionadas:

* Objetivo da avaliacdo: priorizagdo das condigdes de producdo do conhecimento ou das
condi¢des de utilizacdo do conhecimento (tomadas de decisdo, aprimoramentos na gestao).

* Posicdo do avaliador: externo ou interno, por referéncia ao objecto avaliado.

* Enfoque priorizado: interno, de caracterizagdo/compreensio de um contexto, ou externo, de
quantificagdo/comparagdo de impactos de intervengoes.

* Metodologia predominante: quantitativa ou qualitativa, situacional ou experimental/quasi-
experimental.

» Contexto da avalia¢ao: controlado ou natural.

* Forma de utilizacdo da informacao produzida: demonstracdo/comprovacao ou informagao,
instrumentalizagao.

* Tipo de juizo formulado: comprovacao/negagao de hipoteses, recomendagdes ou normas.

* Temporalidade da avaliacio: pontual, corrente, continua.

O presente estudo pretende avaliar o uso dos instrumentos PIMA da Alere com o objetivo de
aprimorar a sua gestdo. O avaliador tera predominantemente uma posi¢ao externa, embora por
ineréncia de fungdes no seu local de trabalho (ponto focal de Cd4 a nivel do Ministério da
Satde), por vezes serd também um avaliador interno. O enfoque a ser priorizado sera de
quantificagdo/comparacdo de impactos de intervencdes. A informagdo serd produzida através
da comprovacdo da informacdo e instrumentagdo e o juizo a ser formulado serdo

recomendagdes e normas, sendo que a temporalidade pontual.
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4.5.3.2 Orientacdes basicas de avaliagdo tecnoldgica
De acordo com (VIANNA, CAETANO, 2001), a AT pode ter trés orientagcdes basicas
que podem se sobrepor ou se complementarem e que apoiam-se sobre mesmas informagdes e

evidéncias cientificas, a seguir descritas:

4.5.3.2.1 Avaliagao tecnologia-orientadas

Sao destinadas a determinar as caracteristicas ou impacto de uma dada tecnologia (ex: estudo
Effect of point-of-care CD4 cell count tests on retention of patients and rates of anti-retroviral
therapy initiation in primary health clinics: an observational cohort study feito por Ilesh Jani
e outros em 2011 em Mogambique, referenciado neste mesmo trabalho). Esta permite responder
se uma dada tecnologia pode ou ndo ser utilizada, e ¢ apropriada a diferentes tipos de

configuracdes locais.

4.5.3.2.2 Avaliagoes problema-orientadas

Sao abordada nas soluc¢des ou subterfiigios de manuseio de um problema especifico para a qual
tecnologias alternativas ou complementares podem ser empregadas (ex: pacientes vivendo com
VIH, podem ser determinados se estdo ou ndo ainda na fase do SIDA, através de combinagdo

de varios testes (CD4, carga viral e nalgumas vezes o teste de tuberculose)).

4.5.3.2.3 Avaliagdo projecto-orientado

E focalizada na instalagdo ou uso de uma tecnologia numa institui¢do, programa ou projecto
em particular (ex: a decisdo ou ndo de compra de uma unidade RMN por uma unidade sanitéria,
tendo em conta as condi¢des tanto dos recursos humanos, materiais, financeiros, infra-estrutura
e o potencial de mercado para o servicos requeridos pela compra do tal equipamento). Este tipo
de avaliacdo permite considera o impacto de uma tecnologia e o respectivo papel num dado
ambiente tendo em conta a analise de dados particulares. (VIANNA, CAETANO, 2001).

A presente pesquisa enquadra-se na avaliagdo de problema-orientada e um pouco na
avaliagdo tecnologia orientada. Sendo este estudo visa avaliar o uso da tecnologia, seus efeitos,
impacto do seu uso e se ela é apropriada a ser usada em diferentes tipos de configuragdes. Sera
sintetizada informagdo de boa qualidade, a partir de colecta e analise de toda a informacao

disponivel, nos diversos escaldes (primaria ou secundaria).
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Dos quatro momentos de avaliacdo tecnologica em saude (fase experimental, fase de
implementagdo inicial, fase de generalizacdo e fase de abondo do equipamento), a pesquisa em
curso decorre numa fase de generalizacao, que se reflecte pela conclusdao do processo de
expansao dos equipamentos pelo pais e decorridos quatro anos apos a sua implementagao no
SNS de Mocambique. Trata-se de tecnologias existentes e estdo a ser usados para usos
estabelecidos. Entdo esta avaliagdo enquadra-se nos niveis 5 e 6 (vide o quadro n°® 2 “Avaliagdo
tecnologica segundo Estagio de desenvolvimento da tecnologia; Vianna & Caetano 2001 pg 8).

Escopo de avaliagdo tecnologica “compreende um conjunto variado de propriedades, de
impactos e de outros atributos das tecnologias de saude” (BANTA, LUCE, 1993) citado em
(VIANNA e CAETANO, 2001). Estes autores enumeram uma série de designios que servem
de parametros para uma avaliacdo tecnoldgica em satde, diferentemente a (NOVAES, 2000)

que agrupou os parametros formando trés grandes grupos de avaliagdo.

4.5.4 Avaliacao Economica das Tecnologias em Satude

Sao técnicas de analise formais que visam a avaliar outras opcdes a estas tecnologias
em termos de seus custos e/ou consequéncias de seu uso, que podem ser benéficas ou maléficas.
Tem como finalidade, tomada de melhor decisdo em relacdao ao uso de tecnologias alternativas
ou ndo. Baseiam-se no chamado Custo-oportunidade®. Tem como base, o uso eficiente de

recursos, que s€ resumem em:

e Nao desperdicar recursos
e Produzir cada produto/intervengdo de satide no seu menor custo
e Produzir os tipos e quantidades de produtos/intervengdes em satde que tem mais valor para

as pessoas.

Ora os trés elementos fazem parte do que se pretende verificar pela realizacdo da
avaliagdo do uso dos PIMAs no SNS de Mocambique, que consiste em menor gasto de
reagentes, minimizagdo de avarias de equipamentos e consequentemente as reparagdes, Uuso
racional de reagentes com redugdo da taxa de erros no processamento das amostras dos
pacientes.

A andlise econdmica de tecnologias em satde pode ser abordada sob varias vertentes:

4 Refere-se para além do custo de aquisicdo, todas as outras actividades que deixam de ser fornecidos.



— Através do método de avaliagao das consequéncias desejaveis;
— Pelas implicagdes dos diferentes métodos desta avaliagao e,

— Pelo alcance da analise.
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5 ESTRATEGIAS METODOLOGICAS

5.1 TIPO DE ESTUDO

De acordo com a classificacdo de (NOVAES, 2000), este estudo enquadra-se numa
avaliagdo para gestdo, pois, pretende-se gerar informagdo util para melhorar o uso dos
instrumentos e garantir o seu bom funcionamento. Este tipo de avaliagdo também preconiza o
método quantitativo de andlise. O Estudo cabe ainda na classificacdo de (VIANNA,
CAETANO, 2001), pois o trabalho enquadra-se na avaliagao de tecnologias orientadas. Esta
avaliagdo prevé analise documental e revisdo bibliografica como técnicas de recolha de dados
e cujos métodos de andlise sdo qualitativos. Sendo assim, o presente estudo de verificacdo de
uso de tecnologias para testagem de linfocitos CD4 em condigdes reais de Mogambique,
consiste na triangulacdo de métodos, incluindo a avaliacdo comparativa de uso do analisador
com as condi¢des padrao e observagdo envolvendo actores chaves.

Esta pesquisa quanto a sua abordagem ¢ por tanto uma pesquisa mista, por envolver
tanto a métodos qualitativos e métodos quantitativos. De acordo com (GERHARDT,
SILVEIRA, 2009) citando (GOLDENBERG, 1997) uma avaliagdo qualitativa ¢ aquela que se
interessa apenas com o aprofundamento da informacao, sendo que os nimeros estdo em outro
plano. Enquanto avaliacao quantitativa, recorre a linguagem matematica descrever as causas de

um fenomeno. (FONSECA, 2002) citado em (GERHARDT, SILVEIRA, 2009).

5.2 LOCAL DO ESTUDO
5.2.1 Base de dados Alere

O estudo foi aplicado a unidades sanitarias que fazem testagem de CD4 com
analisadores automaticos de contagem das células sanguineas Linfocitos TCD4 (Pima), dada a
dimensdo do pais, ndo seria possivel realizar em todos os locais de testagem do pais.
Assim, o estudo se realizado nos centros de satide de: Zimpeto, Matola 1, Moamba, Mecanhelas

e Hospital Distrital de Mandimba.

5.3 UNIDADES EM ESTUDO
Foram unidades de estudos, os 254 analisadores de Contagem de Linfocitos TCD4+

colocados a nivel dos Cuidados de Satude primarios; 1349 Técnicos de Laboratdrio a nivel dos
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cuidados de saude primdrios; 5 Laboratorios clinicos a nivel dos cuidados de satde primarios e

146 prontuarios dos pacientes em diagnosticados VIH positivo
5.4 TECNICAS DE LEVANTAMENTO DE DADOS
5.4.1 Busca bibliografica

Foram considerados especialmente estudos de revisdo sistematica e revisdo
bibliografica simples sobre o uso das tecnologias simplificadas de contagem de Linfocitos
TCDA4+ e publicagdes normativas sobre os instrumentos em estudo. Foram também inclusos
estudos comparativos (comparando contagem de Linfocitos TCD4+ Convencional vs
tecnologias simplificadas de Contagem dos Linfocitos) e ndo comparativos observacionais,
estudos qualitativos que aprofundaram algumas questdes ndo entendidas por meio de
observagio direta e andlise documental®. Os artigos usados como suporte bibliografico sdo de

lingua portuguesa e inglesa; com preferéncia para os artigos mais actualizados.

5.4.2 Levantamento e analise de dados

5.4.2.1 Base de dados eletronica da Alere®,-
Para o periodo de Janeiro de 2014 a Dezembro de 2016, na qual foram descarregadas
informacdes secundarias sobre:

— Tempo de funcionamento dos instrumentos nos diversos locais de utilizagdo foram baixados
para o programa Excel 2010 para a respectiva organizacdo. Analisou-se o tempo de
permanéncia dos instrumentos em cada local com recurso ao programa SPSS versao 20, tendo
em consideracdo de que o censo para sobrevida corresponde a retirada do instrumento de um

determinado local, pois € condicionado pela avaria (MISAU, 2014a). Utilizou-se o método de

° A analise de documentos ndo produziu um resultado especifico incluso nesta pesquisa, mas constituiu o corpo de
informagdes para defini¢do dos critérios de decisdo da avaliagdo.

® A base de dados da Alere, é uma base electrénica, ligada diretamente aos instrumentos PIMA, alocados nas
unidades sanitarias do Servico Nacional de Saude. Ela transmite por via de internet, usando modems, todas as
informacdes de testagens diarias estas informag@es ficam arquivadas numa base Gnica de dados, os quais estao
disponiveis a pessoas autorizadas.
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Kaplan-Meier’ nesta estimativa. A partir desta analise, determinou-se estatisticamente o
tempo de sobrevida dos instrumentos. De acordo com a garantia do fabricante, o tempo de
sobrevida dos analisadores ¢ de 12 meses (ALERE, 2014b);

— Volume de amostras processadas por instrumento por més. Estes dados foram analisados
estatisticamente por medidas de descricdo de tendéncia central e dispersdo para saber o
numero de amostras processadas pelos instrumentos por més, durante o periodo em analise e
posteriormente inferiu-se o grau de utilizacdo dos mesmos, tendo em conta a capacidade de
testagem indicada pelo fabricante no guido de uso dos instrumentos (ALERE, 2014a);

— Frequéncia de desperdicio de testes (considerariamos taxa de erros® por instrumento). Esta
analise, permitiu-nos determinar a frequéncias de erros no uso de cada instrumento, medida
da qual avalia o desempenho e habilidade dos operadores na operacionalizagdo das
maquinas. Foi determinado estatisticamente as percentagens de erros em cada local de
testagem e comparou-se com o referencial de erros admissiveis previsto no Manual de
implementa¢ao de PIMAs em Mogambique;

— Frequéncia da adequagdo da leitura do controlo interno de qualidade. A base de dados da
Alere, apresenta em forma de relatdrio diario de testagem, os procedimentos dos operadores,
no que concerne a implementacao das “boas praticas de laboratério”, que consistem em; Ler
dois controlos (baixo e normal) por dia de trabalho e ler controlos antes de testar qualquer
amostra ao dia. Ao cumprimento destas duas regras, considerou-se “Leitura adequada do
controlo interno de qualidade”. Na base de dados, foi analisado no programa Excel 2010
e comparado num grafico de barras a frequéncia do cumprimento desta adequagao de leitura
do controlo e avaliado estatisticamente em pontuacao percentual de adequacao da leitura do

controlo.

5.4.3 Visita a algumas unidades sanitarias
Durante o periodo de outubro a dezembro de 2016 foram realizadas visitas a algumas

unidades de saude. Nestas visitas, fez-se:

" Método de Kaplan-Meier, consiste em analisar o tempo de sobrevida, considerando os intervalos de tempo de
funcionamento dos instrumentos até a interrupcio (TEIXEIRA, FAERSTEIN e LATORRE, 2002). E um método
que ndo depende da probabilidade, mas sim, calculado através dos diferentes tempos de sobrevida (COLTON,
1979 apud TEIXEIRA, FAERSTEIN e LATORRE, 2002) e ordenados de forma crescente.

8 NGimero de erros ocorridos durante 0 més por instrumento
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— Anadlise de prontuarios clinicos. Nesses, o foco foi direccionado as datas de pedidos de

testagem de CD4 com o PIMA, dos pacientes diagnosticados VIH positivos, os quais

determinou-se o tempo em que estes fizeram o exame de CD4 até ao inicio do tratamento anti-
retroviral. Usou-se formulario padronizado para extrac¢do de dados (anexo mapa de registo de
analise de processos clinicos) que posteriormente foram organizados em Excel.

— Observagdo direta das condi¢des de operagao de laboratorios seleccionados € com PIMA,

tendo as observagoes sido registadas numa planilha previamente preparada para o efeito (anexo

2).

Na planilha de observacao direta, buscou-se saber:

— Numero de recursos humanos habilitados para operar com analisador:

Nomeadamente, técnicos que operam com o PIMA na unidade sanitaria, nimero de técnicos
certificados para o efeito — como indice proxy do nivel de competéncia dos mesmos. Os
resultados foram analisados em Excel 2010. Para complementagdo da analise, recorreu-se ao
relatério da DNAM para buscar-se o numero de técnicos formados para operar com o pima e
na base de dados da Alere para saber o nimero de pessoas que operam com instrumento®. As
informacdes obtidas das duas fontes foram também tratadas em Excel 2010 e de seguida
apresentadas em grafico;

— Condicoes de instalacao dos instrumentos_contém doze itens de verificagdo, extraidos do
manual de uso do analisador PIMA, disponibilizado pelo fabricante, a fim de comparar o que
¢ a pratica e o que esta preconizado. Compdem itens de instalacdo, as seguintes condigdes:
Controlo da temperatura, localizagdo do equipamento, conservacao, condi¢des de alimentacao
eléctrica e acondicionamento dos reagentes e consumiveis (vide o anexo 5). A pontuacao
maxima possivel para esta categoria corresponde a 8,9. Sendo que para cada item avaliado, a
situagdo satisfatoria foi codificada por “1” e situagdo ndo satisfatéria por “0”.

— Competéncia dos operadores, ¢ uma categoria composta por onze itens que comportam as
seguintes areas: cumprimento de lancamento de dados no painel eletronico do PIMA,

certificacdo dos operadores, habilidade na colheita de amostra, preparagdo adequada da

® A base de dados regista todos os nomes de operadores que fazem testagem de amostras nos pimas,
independentemente de estarem formados ou ndo. Esta informagéo fica gravada na base de dados por um tempo
indeterminado
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amostra para processamento, registo adequado das informagdes dos pacientes no respectivo
livro (Vide o anexo 4). Para esta categoria, a pontuagdo maxima possivel foi de 8,7.

— Atitudes e praticas dos operadores, uma categoria baseada nos procedimentos dos
operadores no que concerne ao registo das informagdes nos respectivos livros de registo,
leitura dos controlos internos de qualidade, validagdo adequada dos resultados, uso dos
instrumentos disponiveis e obrigatorios para o uso durante a testagem (vide o anexo 4). Esta
categoria consistiu também em andlise de registos no laboratorio e a sua pontuacdo maxima
possivel foi de §,8.

— Desempenho da equipa de trabalho, sendo uma categoria em que basicamente avaliou-se o
tempo de resposta laboratorial, segundo o manual de uso. O referencial ¢ de 24h para retorno
de resultados; e a frequéncia de avarias dos equipamentos por ano.

Cada uma das categorias referenciadas anteriormente, foi analisada em Excel 2010,
calculou-se pontuagdes individuais de cada unidade sanitaria seleccionada.

O calculo consistiu em; atribuir aleatoriamente pontuacdes a cada item observado, este
foi multiplicado por um factor ponderador e as pontuagdes individuais ponderadas obtidas
pelas unidades sanitarias foram adicionadas entre elas. As pontuagdes dos padrdes avaliados,
foram agrupados em categorias globalizantes — atitudes e praticas, competéncia, desempenho
e condigoes de instalagdo dos analisadores.

A soma obtida foi dividida pela soma da pontuagdo de referéncia e calculou-se

respectiva pontuacao percentual em cada categoria; e de seguida, classificou-se em trés pontos

de corte avaliativos de acordo com os seguintes niveis; até 25% ndo satisfatorio, até 75%

intermédio e acima de 75% satisfatorio.

5.5 USO ADEQUADO DOS ANALISADORES ALERE-

De acordo com a revisao bibliografica Alere (2014, a, b; MISAU 2014a) e em contexto
de aumento de acesso aos cuidados e tratamentos num pais de indice elevado de prevaléncia da
infeccdo por VIH (INSIDA, 2009; UNAIDS, 2015), o uso adequado dos analisadores PIMA™,
consiste em:

— Os analisadores serem alocados nas periferias ao encontro das populagdes mais desprovidas
de cuidados primarios de satide (ALERE, 2014a);

— Os analisadores devem funcionar pelo menos 22 dias ao més;
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— Devem processar pelo menos 440 amostras*® por més (ALERE, 2014a);

— A taxa de desperdicio de cartuchos!! (cassetes) ndo deve exceder aos 5% (MISAU, 2014a);
— O tempo de sobrevida dos analisadores deve ser de pelo menos 12 meses (ALERE, 2014b);
—Os operadores dos analisadores devem ter uma formacao precedida de uma certificagdo
(MISAU, 2014a);

— Antes da contagem dos Linfocitos TCD4+ em amostras de pacientes, deve-se proceder &

leitura dos controlos interno de qualidade (controlo baixo e controlo normal) contidos no kit de

testagem de CD4, usando os analisadores PIMA (ALERE, 2014a).

10 A testagem de uma amostra dura 20 minutos em média (ALERE, 2014). Com este tempo, estima-se por dia,
testar-se cerca de 20 amostras (calculo feito tendo em conta 8 horas de trabalho por dia). Assim sendo, estima-se
em 440 amostras/més (22 dias laborais/més) e em 5280 amostras/ano.

1 Cartuchos ou cassetes Alere Pima™ CD4 sio uma tecnologia revolucionaria que, junto com o analisador Alere
Pima™, ajudam a fornecer contagens absolutas de linfocitos CD4 (célula T helper) em 20 minutos. A amostra de
sangue a ser analisada é introduzida nos cartuchos PIMA e posteriormente analisada no analisador PIMA
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6 RESULTADOS

Os resultados sdao apresentados com referéncia as seguintes dimensdes: andlise da
sobrevida dos analisadores automaticos dos Linfocitos T-CD4, analise da utilizacdo dos
equipamentos (numero de testes e feitos e dias de funcionamento em fungao da capacidade de
tedrica de utilizagdo), analise do desperdicio de consumiveis (cassetes PIMA™), adequacio da
leitura do controlo interno de qualidade (varidvel composta por cumprimento da leitura de
controlos internos de qualidade antes do processamento das amostras de sangue) —
correspondentes a um total de 254 aparelhos, e feita 4519 registos de dados dos mesmos
aparelhos no periodo em estudo; determinagao da probabilidade de inicio de TARV em fun¢ao
da testagem para CD4 com base em dados abstraidos dos processos clinicos; analise de
conformidade de instalagio de PIMA™, das competéncias, desempenho, e atitudes e praticas
dos técnicos nos laboratorios visitados, nas unidades sanitarias seleccionadas (usando o

analisador automatico PIMA™),

6.1 SOBREVIDA DOS ANALISADORES AUTOMATICOS DE CD4 UTILIZAVEL NOS
PONTO DE CUIDADOS AOS UTENTES (CUIDADOS DE SAUDE PRIMARIOS E
SECUNDARIOS)

A sobrevida do analisador automéatico PIMA™ de Linfécitos TCD4 durante os trés anos

em estudo (2014 a 2016) ¢ de 50% aos 6 meses, 25% aos 12 meses e cerca de 2% aos 24 meses.

Grafico 2: Sobrevida global dos analisadores automaticos de CD4 utilizavel nos pontos
de cuidados aos utentes (cuidados de satide primarios e secundarios)
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Fonte: Dados da Alere.
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6.2 SOBREVIDA EM CADA ANO (2014, 2015 E 2016) DOS ANALISADORES
AUTOMATICOS DE CD4 UTILIZAVEL NOS PONTOS DE CUIDADOS AOS UTENTES
(CUIDADOS DE SAUDE PRIMARIOS E SECUNDARIOS)

Foi feita uma comparagdo do tempo de sobrevida do analisador automatico de
Linfocitos TCD4 por cada um dos trés anos em estudo (2014 a 2016), na qual constatou-se o
seguinte: 14% de sobrevida aos 12 meses no ano 2014 e cerca de 22% de sobrevida nos anos

2015 e 2016.

Grafico 3: Sobrevida em cada ano (2014, 2015 e 2016) dos analisadores automaticos de
CD4 utilizavel nos pontos de cuidados aos utentes (cuidados de saude primarios e
secundarios)
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Fonte: dados da Alere

6.3 SOBREVIDA POR REGIAO (NORTE, CENTRO E SUL DE MOCAMBIQUE) DOS
ANALISADORES AUTOMATICOS DE CD4 UTILIZAVEL NOS PONTOS DE
CUIDADOS AOS UTENTES (CUIDADOS DE SAUDE PRIMARIOS E SECUNDARIOS)

Na andlise de sobrevida dos analisadores automaticos de CD4 feita 4519 registos, por
regides, constatou-se uma diferenca maxima de 14 pontos percentuais aos 12 meses,
encontrando-se 29% na regido Norte, seguido da regido Sul com 20% e por ultimo a regido

Centro com 14%.



65

Grafico 4: Sobrevida por regiao (Norte, Centro e Sul de Mocambique) dos analisadores
automaticos de CD4 utilizavel nos pontos de cuidados aos utentes (cuidados de satude
primarios e secundarios)
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Fonte: dados da Alere.

6.4 UTILIZACAO DOS ANALISADORES PIMA

6.4.1 Analise global da utiliza¢io dos analisadores de Linfécitos TCD4 PIMA™ por

meés, durante os 3 anos em estudo.

Do total de 4519 registos de testes feitos pelos analisadores automatico PIMA™ de
Linfocitos TCD4 ao longo de trés anos, 2014 a 2016, a mediana global para todo Mogambique
foi de 80 exames por més, sendo o percentil 75 em torno de 200 exames por més. Constatou-se
também variabilidade e alguns aparelhos que fizeram exames acima do recomendado, cujo

ponto de corte ou referéncia ¢ de 440 amostras/més.
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Grifico 5: Utilizacio global dos analisadores automatico PIMA™ de Linfécitos TCD4
no periodo 2014 a 2016 em Mocambique.
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Fonte: dados da Alere acessiveis pelo Ministério da Saude.

6.4.2 Analise de aproveitamento dos PIMAs por ano

Em 2014 a mediana de exames feitos pelos analisadores automatico PIMA™ era cerca
de 80 testes/més por instrumento, em 2015 um pouco abaixo de 80 e 2016 um pouco acima de
100, em 4519 observacgdes, dos quais 905 em 2014, 1717 em 2015 ¢ 1897 em 2016.

Em 2016, até 25% dos analisadores fizeram cerca de 40 testes/més; até 50% fizeram cerca de
100 exames por més. Contudo houve analisadores automaticos PIMA™ que foram utilizados

acima do recomendado (440 testes/més).



67

Grafico 6: Utilizaciio nos anos 2014, 2015 e 2016 dos analisadores automatico PIMA™
de Linfocitos TCD4 em Moc¢ambique.

600

5507

o

500

o000 o

450

400

:qm
%’mmm@

3509

300

2507

200

Ensaios de CD4 satisfatbrios

1507

100

20

I |
2014 2015 2016
ANO_C

Fonte: dados da Alere acessivel pelo Ministério da Saude.

6.4.3 Analise global de frequéncia de uso de instrumentos/més em 3 anos por regiao

(norte, centro e sul de Mo¢ambique)

Relativamente a andlise de exames feitos nos analisadores automatico PIMA™ para
Linfocitos TCD4, por cada regides de Mocambique, a mediana do uso dos equipamentos foi
de 80 amostras/més por instrumento na regidao Norte, sendo de 50 na regidao Centro e 150 na
Sul. Na regido sul, apenas 25% dos aparelhos analisadores foram usados em torno do niumero
de testes recomendados por més; nas regides Norte e Centro, 25% dos aparelhos testaram entre
300 a 350 amostras/més, com alguns equipamentos a testarem duma forma isolada um pouco

acima do recomendado.
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Grifico 7: Exames feitos nos analisadores automatico PIMA™ de Linfécitos TCD4 no
periodo 2014 a 2016 em Mocambique.
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Fonte: base de dados da Alere acessivel pelo Ministério da Saude.

6.5 DESPERDICIOS DE CASSETES NA TESTAGEM DE CD4 USANDO O ANALISADOR
AUTOMATICO PIMA

6.5.1 Analise global de desperdicios de cassetes na testagem de CD4 usando o
analisador automatico PIMA™ em 3 anos (2104, 2015 e 2016)

Duma forma geral, a mediana de desperdicio de cassetes na contagem dos Linfocitos TCD4

usando o analisador automéatico PIMA™ foi de 5%. O ponto de corte dos desperdicios esta na

ordem dos 5%, de acordo com o manual de implementacio dos PIMA™s em Mogambique

(MISAU, 2014)
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Grafico 8: Analise global (2014-2016) de desperdicio de cassetes para contagem
automatica de Linfécitos TCD4
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Fonte: base de dados da Alere.

6.5.2 Anailise de desperdicio de cassetes PIMA™ em cada ano (2014, 2015 e 2016).

Em 2014 e 2015 a mediana de desperdicios de exames feitos pelos analisadores
automatico PIMA™ era cerca de 5% de testes/més por instrumento, e em 2016 um pouco
abaixo dos 5%. Os desperdicios méaximos alcangados foram 25, 28 e 19% para os anos 2014,

2015 e 2016 respectivamente.

Grafico 9: Anilise de desperdicio de cassetes PIMA™ em cada ano (2014, 2015 e 2016).
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Fonte: base de dados da Alere.
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6.5.3 Anilise de desperdicio de cassetes PIMA™ em regioes de Mocambique (Norte,

Centro e Sul).

Nas regides Norte e Centro as medianas de desperdicios de exames feitos pelos
analisadores autométicos PIMA™ foram cerca de 5% de testes/més por instrumento, e na regido

Sul um pouco abaixo dos 5%. (verificar grafico 10)

Grifico 10: Analise de desperdicio de cassetes PIMA™ em regioes de Mocambique

(Norte, Centro e Sul).
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Fonte: base de dados da Alere.

6.6 DIAS DE FUNCIONAMENTO DOS ANALISADORES AUTOMATICOS PIMA POR
MES AO LONGO DOS ANOS 2104, 2015 E 2016

6.6.1 Descricio do numero de dias de funcionamento do analisador automatico PIMA por

més nos anos 2014 a 2016

Em 4519 dados, foi observado que até 50% dos instrumentos funcionaram cerca de 16
dias por més, at¢ 75% funcionaram 20 dias. O percentil 100 registou funcionamento dos

instrumentos até 28 dias®?.

120 ponto de corte de funcionamento é de 22 dias laborais, porém pode-se dar o caso dos locais que
ultrapassaram os 22 dias, tenham funcionado durante os fins de semanas.
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Grafico 11: Analise global de dias de funcionamento dos analisadores automaticos

PIMA™ por més.
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Fonte: base de dados da Alere.

6.6.2 Descri¢io do namero de dias de funcionamento do analisador automatico PIMA™
por més nos anos 2014, 2015 e 2016

Foram registados 4519 dados que apresentam as medianas de 14 dias, 15 dias e 17 dias
para 2014, 2015 e 2016 respectivamente. Contudo até 75% dos analisadores sempre

funcionaram abaixo do numero de dias recomendado (22 dias/més) em todos os anos, conforme

ilustra o grafico abaixo.
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Grifico 12: Descrigiio de dias de funcionamentos dos analisadores de CD4 PIMA™ por

més nos anos 2014, 2015 e 2016.
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Fonte: base de dados da Alere.

6.6.3 Descri¢do do niimero de dias de funcionamento do analisador automatico PIMA™

por més nos nas regides Norte, Centro e Sul de Mocambique

Do total de 4519 de registos de dias de funcionamento do analisador automéatico PIMA™ de
Linfocitos TCD4, as medianas foram de 17 dias, 16 dias e 14 dias para as regioes Norte, Centro

e Sul respectivamente.

Grifico 13: Descrigiio de dias de funcionamentos dos analisadores de CD4 PIMA™ por
més nas regioes Norte, Centro e Sul do Pais.
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Fonte: base de dados da Alere.
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6.7 ANALISE DE PROCESSOS CLINICOS DAS UNIDADES SANITARIAS
ABRANGIDAS PELA PESQUISA

Foram avaliados 146 processos clinicos nas unidades sanitarias visitadas (HD
Mandimba, CS Mecanhelas, CS Matola 1, CS Zimpeto e CS Moamba) dos quais 68 estiveram
aptos para a devida analise. O grafico a baixo indica o tempo desde a testagem de CD4 até ao
inicio do TARV nas unidades sanitarias de Maputo (cidade e provincia) e Niassa. 45% do
processos analisados, indicam que pacientes testados CD4 com PIMA™, iniciaram o TARV no
mesmo dia, pelo menos 78% iniciaram o TARV em 15 dias em Maputo e 67% iniciaram TARV
em Niassa. 80% dos testados iniciaram o TARV dentro dos 30 dias apés a testagem.

Contudo, esta analise foi apenas para dar uma ideia do tempo que os diagnosticados levam para

iniciar o TARV.

Grafico 14: Analise de processos clinicos de pacientes dos servicos de tratamento anti-

retroviral nas unidades sanitarias visitadas.
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6.8 ADEQUACAO DA LEITURA DO CONTROLO INTERNO DE QUALIDADE
(CONTROLO BEAD)

O grafico abaixo apresenta a propor¢do de leituras adequadas'® do controlo interno de
qualidade (CIQ) das andlises automatizadas dos Linfécitos TCD4. De um total de 74045
registos de controlo interno de qualidade, 64402 (86.9%) foram adequadas.

A analise foi também discriminada por anos e regides de Mogambique, onde constatou-
se o seguinte:

- Em 2014 o CIQ adequado esteve entre 85.5 a 90.7%, em 2015 o CIQ adequado esteve entre
83¢91.2% e em 2016 entre 85.2 € 90.9%. O CIQ adequado deve ser de 100%, de acordo com

as recomendacdes do Ministério da Saude.

Grifico 15: Analise de adequaciio da leitura do Controlo Interno de Qualidade.
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Fonte: base de dados da Alere.

13 Foi considerado leitura adequada do CIQ, a seguinte condigo; leitura de dois controlos normal e baixo antes
do processamento das amostras dos pacientes e ter- se lido todos os dois controlos conforme as recomendacGes
do fabricantes e regras basicas de laboratorio (ALERE, 2014) (OMS, 2010)
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6.9 ANALISE DO NUMERO DE TECNICOS DE LABORATORIOS EXISTENTES NAS
UNIDADES SANITARIAS DO SNS E NUMERO DE TECNICOS FORMADOS PARA
OPERAR COM ANALISADORES AUTOMATICOS PIMA™

De acordo com os dados do (MISAU, 2016) o numero de Técnicos de Laboratério no
Servigo nacional de Saude ¢ de cerca de 1349 dos quais apenas 397 (29%) tem formacao para
operar com analisador PIMA™, Em As provincias de Niassa e Manica apresentam baixas
percentagens de técnicos formados (5% e 16% respectivamente) e as provincias de Cabo

Delgado e Sofala apresentam maiores percentagens, conforme se pode verificar na tabela 3.

Grafico 16: Relacio entre o numero de técnicos de laboratorios afectos nas unidades
sanitarias do SNS e nimero de técnicos formados para operar com analisadores
automaticos de contagem dos linfocitos TCD4 no sangue periférico. Analise por

Provincia.
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Fonte: base de dados da DNAM/MISAU.

6.10 AVALIACAO DOS LABORATORIOS COM ANALISADORES PIMA™ DOS
SERVICOS PUBLICOS DE SAUDE EM MAPUTO E NIASSA.

6.10.1 Perfil dos técnicos que operam com analisadores PIMA™ nos locais visitados

Foram encontrados um total de 20 operadores de PIMA™ em unidades sanitarias
abrangidas pela pesquisa, os quais metade deles ndo tem formagdo para operar com o
equipamento.

Sendo que:
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— No CS Mandimba dos seis operadores existentes, apenas um teve a formagao para operarem
com PIMA™;

— Nos CS’s Mecanhelas e Zimpeto, foram encontrados trés operadores, dois com formacao;

— Nos CS’s da Moamba e Matola 1, existem quatro operadores dos quais trés formados e dois

respectivamente.

6.10.2 Pontuacao da avaliacdo direta das condi¢coes de instalacio e utilizacdo dos

analisadores automaticos de CD4 em Unidades de Saude de nivel primario seleccionadas

Foram visitadas unidades sanitarias de Maputo (Cidade e Provincia) e Niassa para
avaliagdo dos laboratérios com analisadores PIMA™ dos servigos publicos de satde para as
dimensdes** de Instalacdo (condigdes fisico-ambientais de instalacio), Desempenho no
cumprimento das tarefas padrdo com o analisador automatico, Competéncia dos técnicos de
laboratério (de acordo com treinos recebidos para a execugdo das tarefas e painéis de controlo
externo de qualidade) e Atitudes e praticas, com relagdo ao cumprimento dos procedimentos
padrdo e boas préticas de utilizacdo e manejo dos analisadores automaticos de CD4 (FLUERY,
FLUERY, 2001).

A pontuagdo da avaliacao global esta entre 30 e 70%, nas duas regides e em todas as
dimensdes avaliadas, sendo por isso situacdo de implantagcdo, competéncias, desempenho e
atitudes e praticas intermédias, usando como referéncia os pontos de corte habituais nas
pesquisas avaliativas (< 25% - situacdo critica, 25-75% -intermédia e > 75%-boa). (MIE,

SANTOS, et al., 2008)

14 Os itens avaliados para constituirem cada dimensao estdo detalhados no anexo
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Grafico 17: Pontuacao da avaliacao direta das condicoes de instalacio e utiliza¢ao
dos analisadores automaticos de CD4 em Unidades de Saude de nivel primario

seleccionadas
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7 DISCUSSAO DOS RESULTADOS

Este estudo traz resultados de uma primeira avaliacio com foco na tecnologia
simplificadas de contagem de linfocitos TCD4 — PIMA™ em condigdes reais de funcionamento
dos cuidados de saude primarios, que ¢ realizada no contexto de Mogambique. Tivemos acesso
a estudos feitos em Mogambique e Brasil que avaliaram a performance do PIMA™ em relacio
ao método convencional de testagem de linfécitos TCD4 (JANI et al, 2011)(CARVALHO,
2012).

Em geral, apesar de um contexto de alta prevaléncia de VIH, notamos que os aparelhos
estdo colocados em laboratorios (ao invés de locais de cuidados como era suposto ser — point
of care) e tém baixa utilizacdo média; ressalta-se ainda a baixa sobrevida dos aparelhos ao longo
de um ano de utilizagdo, especificamente num periodo de um ano. Segundo o produtor ou
detentor da patente da tecnologia (ALERE, 2014) os analisadores automaticos de CD4 PIMA™
“sa0 robustos”, uma afirmacao que esta em contraste com os achados da avaliagdo, a julgar-se
apela curta sobrevida encontrada na presente pesquisa. Uma outra possibilidade seria o cansago
dos analisadores, segundo os dados do MISAU e da base de dados Alere, os analisadores
PIMA™ j4 estio implantados em Mogambique desde 2011. A anélise feita é refere-se ao ano
de 2014 (passados 3 anos depois de entrada em funcionamento) até ao ano de 2016. Contudo o
desenho da pesquisa nao permite aferir o impacto do eventual factor idade (tempo de vida) dos
aparelhos PIMAs. Os documentos publicos do fabricante (Alere PIMA™ CD4 Analyser
Warranty Terms and Condition) indicam o tempo de sobrevida de 12 meses (ALERE, 2014b).
A sobrevida dos analisadores PIMA™ alocados nas unidades sanitirias do SNS de
Mocambique que por sinal foram objecto da presente pesquisa, pode ser considerado mesmo
assim “curta” de acordo com o0s nossos resultados porque uma vasta proporcao dos analisadores
de Linfocitos CD4 (75%), ndo atinge pelo menos um ano de funcionamento, tempo preconizado
pelo fabricante.

De acordo com os dados do Ministério da Saude (MISAU, 2016) a relacao entre o numero
de técnicos de laboratérios e o nimero de técnicos formados para operar com os analisadores
PIMA™ ¢ de cerca de 29%, o que coloca a possibilidade do tempo curto de sobrevida dos
analisadores poder ser influéncia de utilizadores ndo certificados, tendo uma possivel
mecanismo causal a inabilidade da grande propor¢ao dos operadores nao treinados para correto
manuseamento. Contudo, a possivel associagdo entre o factor treino e preparo dos operadores

e a sobrevida dos aparelhos so6 podera ser aferida em estudos adicionais. A hipdtese de que a
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falta de treino ou certificagdo de operadores podera estar na origem de baixa sobrevida dos
aparelhos, ¢ ainda reforgada pela observacgao feita diretamente, de que a pontuagdo percentual
das dimensdes de competéncia, atitudes, desempenho dos técnicos eram medianamente
adequadas. Além desses factores, as observagdes diretas mostraram resultados insatisfatorios
(medianamente adequadas) para as condigdes de instalagdo dos aparelhos em alguns
laboratérios de Maputo e Niassa (Fluery, Fluery 2001). Ainda a corroborar as possiveis
hipoteses causais de baixa sobrevida estarem relacionadas a operadores e as condigdes de
operacgdo dos analisadores, ¢ o facto da sobrevida ter melhorado com o tempo, isto €, em 2015
e 2016 relativamente ao ano de 2014 (grafico 2).

Apesar de ndo ter sido uma medicdo direta desta avaliacdo, uma sobrevida curta de
aparelhos concorrem para custo-efectividade desfavoravel. Com efeito, evidencias ha que
indicam que apesar do melhoramento relativo da sobrevida ao longo dos anos, os analisadores
PIMA™ ginda constituem elevado custo quando comparados com os equipamentos
convencionais de testagem de CD4 (HYLE et al, 2014 pag 7). Mesmo sem analises especificas
a respeito, ¢ razoavel inferir que os resultados das nossas analises de sobrevida possam
corroborar as constatagoes ja publicadas (HYLE et al, 2014) de avaliacdo clinica e econémica
dos analisadores PIMA™ que mostraram custo-efectividade desfavoravel.

De acordo com (MISAU, 2014), os analisadores automaticos PIMA™ s3o retirados da
unidade sanitdria quando avariam, por uma empresa (provedor) externa ao MISAU,
posteriormente reparados e de novo sdo alocados na testagem normal dos pacientes. Assim, a
“baixa sobrevida dos analisadores” pode reflectir substanciais custos de reparacdo dos mesmos
(inclui custos de transporte do local de testagem até ao local de reparagdo, da reparag@o em si
e depois a respectiva devolucao). Estimar estes custos, no contexto de Mogambique, ¢ uma
questao pertinente a ser respondida por uma pesquisa consecutiva.

Um outro critério avaliativo relevante neste estudo foi a analise de desperdicios de
consumiveis (material de consumo) do PIMA™. O ponto de corte de referéncia para os
desperdicios de cassetes (consumiveis) de PIMA™, durante a utiliza¢io dos mesmos, é de 5%
(MISAU, 2014). A anélise global deste critério indicou que em metade das operacdes dos
aparelhos resultaram numa percentagem de desperdicio dentro da conformidade, contudo,
verificou-se uma alta variabilidade de desperdicios no sentido de excesso (a restante metade),
sendo este achado também programaticamente significante. Por outro lado, o proprio fabricante

preve estes desperdicios na testagem (ALERE, 2014), tendo contemplado instrugdes de ac¢des
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correctivas em conformidade com o tipo de erro que provavelmente possa estar na base dos
desperdicios; contudo as acgdes correctivas ndo puderam ser avaliadas neste estudo, sendo esta
uma limitacao inerente a propria base de dados acedida e ao desenho transversal de observagao

direta numa limitada extensao geografica ou de unidades de saude.

Antes da introdugdo dos analisadores automaticos de Contagem dos Linfocitos TCD4 no
Servico Nacional de Satde de Mogambique, o tempo médio até ao inicio de TARV para PVHS,
em fun¢do dos resultados de contagem de Linfocitos TCD4, era de 44 dias, de acordo com o
estudo de (JANI et al, 2011); apds a introducdo do PIMA™ no estudo daqueles autores, num
contexto controlado e experimental dos servicos de satde, o tempo médio de para o inicio do
TARV reduziu para 21 dias. A redugdo do tempo para inicio de TARV foi dos impactos mais
importantes de contagem rapida e simplificada de Linfécitos TCD4 nos locais de prestacao de
cuidados de satde a infectados com VIH, especialmente no contexto de protocolos de terapia
dependentes de pontos de corte de CD4. A presente pesquisa constatou também tempo médio
relativamente reduzido para inicio de TARV em dependéncia do retorno dos resultados de CD4,
pois os resultados indicaram cerca de 40% dos pacientes que acederam a testagem iniciaram a
terapia no mesmo dia, e perto de 80% antes de 20 dias apos a testagem. Esses achados

corroboram, por tanto, a verificagdo feita no estudo inicial de Jani e colegas.

Mesmo no contexto de aparente impacto positivo da contagem de CD4 por PIMA sobre
o tempo para inicio de TARYV, os niveis de utilizagao dos analisadores (incluindo os dias de
funcionamento) estdo aquém dos niveis recomendados (graficos 4 e 10). A baixa utiliza¢do
eventualmente compromete os esfor¢os dos Governos na implementagao da estratégia 90/90/90
que preconiza uma erradicagdo da infeccao por VIH até ao ano de 2030 (UNAIDS, 2015), pois
aquela esta também dependente da alta utilizacdo dos servicos de cuidados ao paciente com
VIH, neste caso, utilizacdo dos aparelhos para testagem e monitoria do CD4, pois estas
medi¢des tem implicagdes clinico-terapéuticas importantes seja no controlo de resposta
terapéutica, e consequentemente na supressao viral e a reducao de risco da transmissao de VIH.

A presente avaliagdo apresenta algumas limitacdes. A primeira teve a ver com o facto de
condi¢cdes financeiras e logisticas terem limitado uma maior extensdo de avaliacdo direta aos
locais com PIMA e também da revisdo dos prontudrios clinicos dos pacientes, portanto, essas
componentes avaliativas foram apenas feita em Maputo e Niassa, em algumas unidades de
saude com PIMA, resultando numa amostra pequena. Mesmo assim, € sugestivo de que as

unidades sanitarias e locais de testagem visitados reflectem os cenarios de todo o pais,
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sobretudo considerando o contexto de Mogambique ainda ser um pais com politicas de saude
centralizadas, que resultam em distribuicdo de ismos para, e organizacao similar dos cuidados
de saude primarios. O acesso a base de dados da ALERE, sobre a utilizagdo e outros parametros
de monitoria de PIMAs em Mogcambique, permitiu, por outro lado, compensar as limitagdes
antes mencionadas, mas também observar alguma coeréncia entre os achados das recolhas de

dados por observacao direta com a analise secundaria de dados.

7.1 LIMITES DO ESTUDO

No protocolo inicial previa-se entrevistas aos profissionais de satde nas unidades
sanitarias visitadas e aos gestores nas DPS, mas as questdes logisticas (falta de financiamento
completo) limitou os deslocamentos pelo pais. O tempo de estadia nas unidades sanitarias
visitadas, onde foi possivel chegar por meios alternativos, foi também limitado para a recolha
de toda a extensdo de dados prevista inicialmente. De 4 dias primariamente previsto, s6 foi
possivel operacionalizar apenas foi um dia por local, o que ndo permitiu o engajamento
adequado aos profissionais de saude para a realizacao de entrevistas; ¢ a observagao limitou-se
a menor numero de variaveis.

Inicialmente haviam sido eleitos as provincias de Niassa (Centro de Saude de
Mecanhelas no distrito do mesmo nome, e Hospital Distrital de Mandimba também em
Mandimba), Sofala (Centro de Satide Munhava, na Cidade da Beira e Centro de Satde de
Mafambisse no distrito de Mafambisse), Gaza (Centro de Saide Chalucuane no distrito de
Chokwe e Centro de Saude de Tavane no distrito de Manjacaze), Maputo Provincia (Centro de
Satde da Matola 1 no distrito da Matola e Centro de Satide da Moamba no distrito da Moamba)
e Maputo Cidade (Centro de Saude 1 de Junho no distrito municipal Kamavota e Centro de
Satde do Zimpeto no distrito municipal Kamumbukwane), mas por razdes de ordem logistica,
nao foi possivel visitar todas as unidades sanitérias. Citar quais foram visitadas.

Assim, o estudo encontra-se limitado pelo recorte feito resultando em uma analise

documental a partir de relatérios complementada pelos dados levantados nas visitas realizadas.
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8 CONCLUSAO E RECOMENDACOES

A utilizagdo dos analisadores automaticos de contagem dos Linfocitos TCD4 no sangue
periférico, nas condicoes reais do Servigo Nacional de Satide de Mogambique mostrou niveis
inadequados em termos de volume de amostras processadas, sobrevida dos aparelhos, treino de
profissionais para operar os aparelhos, condi¢des de instalacdo, atitudes e praticas dos
profissionais que operam os aparelhos, devendo seu uso ser otimizado. Contudo, os resultados
mostraram que estes analisadores reduzem o tempo de inicio de tratamento anti-retroviral para
pacientes vivendo com VIH, muitos iniciando o TARV em menos de 24h apds o diagnostico
contagem de Linfocitos TCD4 e melhoraram a acessibilidade ao tratamento. Esta premissa
convida ao desafio de melhorar a gestio e uso dos equipamentos cuja utiliza¢ao esta em estudo,
pois mesmo no contexto de mudanca de protocolo de cuidados as PVHS para “testar e iniciar”
TARV universal, os aparelhos de contagem simplificada de Linfocitos TCD4 jogardo um papel
crucial na monitoria de resposta imunologica das pessoas em TARYV, e a utilizagdo desses devera
ser optimizada, maximizada e custo-eficaz. Recomenda-se que:

— A utilizag¢io dos analisadores de CD4 PIMA™ devem ser optimizada através de melhoria de
condi¢des de instalagdo, certificacdo dos profissionais e massificagdo de pedidos para contagem
de Linfocitos TCD4 em pacientes VIH, esta ltima, mesmo que seja no contexto de TARV
universal; Ao MISAU recomenda-se investir na formagao de mais operadores de PIMA™, para
melhor o desempenho dos analisadores € consequentemente aumentar o tempo de sobre vida
dos equipamentos;

— Os gestores dos programas de testagem e seguimento de pacientes vivendo com VIH-SIDA,
devem elaborar um plano de ac¢do de modo a melhorar o aproveitamento dos equipamentos
existentes para testagem de CD4 em conformidade com a capacidade instalada; a utilizagdo
pode estar limitada também pelo lado da demanda (clinicos).

— Pesquisas avaliativas adicionais sdo recomendadas para explorar-se as possiveis barreiras que
resultam na baixa utilizagdo dos PIMAs, baixa sobrevida dos equipamentos, e por vias dessas

pesquisas informar politicas programaticas de correccao.
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ANEXO A - O TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O Sr(a) esta a ser convidado(a) a participar na pesquisa intitulada AVALIACAO DA
UTILIZACAO DOS POINT OF CARE CD4 (ALERE PIMA) NAS CONDICOES REAIS DO
SERVICO NACIONAL DE SAUDE DE MOCAMBIQUE, sob a responsabilidade do
pesquisador Fernando Jossias Sitoe, orientado pela pesquisadora da ENSP/FioCruz do Brasil,
Dra Elizabeth Artmann e Co-orientado pelo Dr. Sérgio Chicumbe do INS de Mogambique.

Nesta pesquisa nds buscamos entender “como estdo a ser utilizados os novos
equipamentos portateis de CD4, com vista a melhorar o seu desempenho e garantir que nos
sejam por mais tempo”.

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido sera obtido pelo pesquisador Fernando
Sitoe, durante a visita que serd efectuada no seu posto de trabalho (Unidade Sanitaria).

Na sua participagao faremo-lhe perguntas sobre o seu sentimento em relagao ao uso dos
analisadores PIMA™ para testagem de CD4, o que representa, tanto para os profissionais de
satide bem como para os utentes em geral, as dificuldades encarradas no uso dos mesmos. Serd
submetido a uma entrevista que se fard acompanhar por uma gravagao audio, que apds a
transcricdo das gravacdes para a pesquisa as mesmas serao desgravadas.

Em nenhum momento vocé serd identificado. Os resultados da pesquisa serdo
publicados e ainda assim a sua identidade serd preservada.

Voceé nao tera nenhum gasto e ganho financeiro por participar na pesquisa.

Os riscos consistem em investir nestes equipamento, que actualmente estdo a dar bons
resultado, mas com um futuro incerto por ndo sabermos se poderao nos ser util por muito tempo
ou ndo. Por outro lado, o estado gasta muito dinheiro por manutengdes e reparagdes que talvez
ndo seriam necessarios € consequentemente registam-se interrupgdes de analises porque, ora
aparelho avariado ou ruptura de reagente por maior parte destes foi gasto desnecessariamente.
Os beneficios serdo termos acesso ao teste € consequentemente mais pessoas a serem tratadas
contra o VIH/SIDA, aposta nos equipamentos por parte do estado e expansao para outros que
ndo tem acesso ainda e menos gasto de dinheiro que servira para melhorar o sector da saude no
geral.

Vocé ¢ livre para deixar de participar na pesquisa a qualquer momento sem nenhum

prejuizo ou coacgao.
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Uma via original deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ficard consigo.
Qualquer duvida a respeito da pesquisa, o(a) Sr(a) podera entrar em contacto com:
- Fernando Jossias Sitoe pelo Celular +258 845238818 ou pelo email:

sitoefernando@yahoo.com.br

- Sérgio Chicumbe pelo Celular +258 824231250 ou pelo email: chicumbe@gmail.com

Informar o nome dos pesquisadores com telefones profissionais e endereco da Instituicao
a qual estiio vinculados. Podera também entrar em contacto com o Comité de Etica — Instituto
Nacional de Saude: Av. Eduardo Mondlane/Av. Salvador Allende, Edificio do Ministério da
Saude, 3° andar, secretaria do INS. C. Postal 264 Maputo

Maputo, aos ....... de......oovviiiininnde 20

Fernando Jossias Sitoe — Pesquisador principal (Estudante de Mestrado e Sistemas de Saude)

Sérgio Chicumbe — Co-Orientador da Pesquisa (Pesquisador do INS-Mogcambique)

Elizabeth Artmann — Orientadora da Pesquisa (Pesquisadora da ENSP/FioCruz-Brasil)

Eu aceito participar do projecto citado acima, voluntariamente, apos ter sido devidamente

esclarecido.

Participante da pesquisa
ANEXO B - FORMULARIO DE OBSERVACAO DIRETA

Data da visita / / Unidade

Sanitaria
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Distrito Provincia

N° de técnicos encontrados na US NP° de técnicos Certificados

N° Item Sim Nao Observacao

1 | Verificar a existéncia de termdmetro no laboratdrio.
Verificar a localizag¢ao do instrumento, se esta em contacto

2 directo ou ndo com o sol

3 | Contacto do instrumento com a humidade

4 | Propenso a poeira
O transformador ¢ o cabo de alimentacao usados, sao

. fornecidos pelo fabricante do PIMA Analyser

6 | O cabo esta ligado ao fio de terra
A tomada que fornece a corrente ao instrumento esta

7 facilmente localizével e de facil desconexao

8 | A parte traseira do instrumento esta ventilada
Assegurar que os operadores cumprem com os padrdes de

? lancamento de dados no PIMA
Verificar se os operadores cumprem com os padroes de

10 langamento de dados no PIMA
Verificar se todas pessoas que manuseiam o PIMA sao

! operadores certificados
Assistir a técnica de colheita capilar de todos operadores

12 PIMA da US
Caso também usar PIMA com sangue via colheita venosa,

13 | assistir a técnica de introduzir sangue no cartucho PIMA com
pipeta

14 | Posi¢do certa do equipamento (superficie estavel).
Acondicionamento adequado (lugar fresco, seco e fora do

P alcance da luz solar) dos reagentes e consumiveis

16 | Armazenamento seguro do equipamento PIMA e modem




&9

17 | Uso de um protector ou estabilizador de corrente
O centro recebe amostras de referenciamento de outros

® centros de saude?

19 | Como garantir a qualidade das amostras e resultados?
Colheita venosa deve seguir padrdes de seguranga. O volume
minimo consoante o tipo de tubo deve ser recolhido,

20 independentemente do volume pequeno necessario para o
processamento.

As amostras de sangue devem ser misturadas de forma

2! adequada, invertendo suavemente o tubo de sangue 10 vezes.

23 | Nome do paciente ou nimero de referéncia

24 | Data e hora de colheita
Amostras de sangue venoso devem ser transportados e
conservados a temperaturas entre 18 - 28 © C fora de luz direta

= do sol e do calor. As amostras devem ser transportadas em uma
caixa térmica ou equivalente.

As amostras ndo devem ser guardadas por mais de 24 horas

20 antes de ser testado.

Tubos de amostras devem sempre ser mantidos em posi¢ao

27 vertical e bem fechado.

Apenas amostras adequadamente identificados devem ser
processados. Se um tubo nao informagao da data de colheita,

28 torna-se impossivel verificar que esteja em condi¢des para
processamento.

As amostras devem ser bem misturadas antes do

> processamento.

Pipetas devem ser usadas para introduzir o sangue no cartucho

30 | PIMA. Derramamento de sangue diretamente do tubo para o
cartucho deve ser evitado.

31 Amostras coaguladas, com hemolise, ou com mais de 24 horas

de idade nao devem ser processadas.
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32

Pipetas descartaveis e cartuchos PIMA devem ser usado

apenas uma vez.

Observacgoes




Data da visita / /

ANEXO C - FORMULARIO DE ANALISE DOCUMENTAL

Distrito

Provincia

N° de técnicos encontrados na US

Unidade Sanitaria

N° de técnicos Certificados

91

N° Item Sim Nao Observacao
1 | Leitura dos QC diarios (Baixo e Normal)
2 | Validagao dos resultados de QC
3 | Registo e colocagdo no livro de QC
4 | Dados do paciente na requisi¢ao de analise
Registo das informacgdes da requisi¢ao no livro
: do registo de paciente
6 | Qualidade de amostras recebidas em %
7 | Taxa de rejei¢do de amostras
8 | Validacao dos resultados de pacientes
9 | Tipo de erros mais frequentes
10 | Registo de erro no livro de erros
11 | Taxa de erros mensal
12 | Envio diario dos resultados ao sistema datapoint
13 | Participagdo no painel de proficiéncia
Desempenho da unidade sanitaria no painel de
4 proficiéncia
Tempo de resposta laboratorial na testagem de
P CD4
16 | Registo de avarias do equipamento
17 | Frequéncia de avarias
18 | Tipo de avarias mais frequentes
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Técnicos que operam com o instrumento

19

(registo da maquina)
20 | Desempenho dos técnicos (registo da maquina)
21 | Registo de utilizacdo dos insumos

Observacgoes
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4
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ANEXO D - ANALISE DE PROCESSOS CLINICOS
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ANEXO E - ANALISE DAS VISITAS AOS LOCAIS DE TESTAGEM DE LINFOCITOS T CD4 USANDO OS ANALISADORES

PIMA™
|2} o]

=] i o) - o] %]

2 g | £ |5 | £ = s

g |E |2 |8 |E |5 |= |8 g 138 |2

=3 N = o 5 s ° = = s 5

£ 0 3 = S o n S n P
NS |2 |g S |2 |=|c| =[S |88
N° Categoria Pesos Item A S E = a cu a 3 3 T T T
< s O = I 2 P = s 2 5 ¢
b7} o < o © o > © £ o F o3

o Q 9% [E) 2 [ o o o o o

o LI o o o o o (T o AT AT

gl |g|s|g|S|8|¢ g | 8§ | 8§

o = 3 & 3 < 04 S x = =1

5 04 2 o 2 < = =

e 5 S g g g

o o
1 | Instalacdo 0,5 Termoémetronolaboratério. 0 0 1 0,5 1 0,5 0 0 0 0 1
2 | Instalagdo 0,8 Instrumentoemcontactocomosol 1 0,8 1 0,8 1 0,8 1 0,8 1 0,8 4
3 | Instalagdo 1 Contactoinstrumentocomahumidade 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 5
4 | Instalagdo 0,6 Propensoapoeira 1 0,6 1 0,6 0 0 1 0,6 1 0,6 2,4
5 | Instalagdo 0,5 Transformadorecabofornecidospelofabricante 1 0,5 1 0,5 1 0,5 1 0,5 1 0,5 2,5
6 | Instalagdo 0,5 Caboligadoaofiodeterra 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
B Tomadadealimentacaoainstrumentofacilmentelocalizvelefacilde
7 | Instalacéo 0,5 B 1 0,5 0 0 1 0,5 1 0,5 1 0,5 2
sconexao

8 | Instalagdo 1 Partetraseiradoinstrumentoventilada 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 5
9 | Instalagdo 1 Posicaocertadoequipamento(superficie estavel). 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 5
10 | Instalagdo 0,5 Acondicionamentoadequadodosreagenteseconsumiveis 0 0 1 0,5 1 0,5 1 0,5 1 0,5 2




11 | Instalagdo 1 ArmazenamentosegurodoequipamentoPIMAemodem 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 5
12 | Instalagdo 1 Usodeumprotectorouestabilizadordecorrente 1 1 0 0 1 1 1 1 1 1 4
13 | Competéncia 0,7 OsoperadorescumpremcomospadrdeslancamentodadosPIMA 1 0,7 0 0 1 0,7 1 0,7 1 0,7 2,8
14 | Competéncia 1 PessoasquemanuseiamoPIMAsé&ooperadorescertificados 1 1 0 0 0 0 0 0 1 1 2
15 | Competéncia 1 AssistiratécnicacolheitacapilartodosoperadoresPIMAdaUS 1 1 1 1 0 0 1 1 0 0 3
16 | Competéncia 1 AssistiratécnicaintroduzirsanguenocartuchoPIMAcompipeta 0 0 1 1 0 0 0 0 0 0 1
17 | Competéncia 1 Amostrasdesanguemisturadasdeformaadequada 1 1 1 1 0 0 1 1 0 0 3
18 | Competéncia 1 NotuboNomedopacienteountimerodereferéncia 1 1 1 1 0 0 1 1 1 1 4
19 | Competéncia 0,5 NotuboDataehoradecolheita 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
20 | Competéncia 0,5 Amostrassdoguardadaspormais24horasantesdesertestado. 1 0,5 0 0 0 0 1 0,5 1 0,5 1,5
21 | Competéncia 1 Tubosdeamostrasmantidosemposicaoverticalebemfechado. 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 5
22 | Competéncia 0,5 UsodepipetasparaintroduzirosanguenocartuchoPIMA 0 0 1 0,5 0 0 0 0 0 0,5
23 | Competéncia 0,5 Pipetasdescartavels 1 0,5 1 0,5 1 0,5 1 0,5 1 0,5 2,5
ecartuchosPIMAdevemserusadoapenasumavez.

24 | Atitudes e praticas 1 LeituradosQCdiarios(BaixoeNormal) 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 5
25 | Atitudes e praticas 1 Validag&odosresultadosdeQC 0 0 1 1 0 0 1 1 0 0 2
26 | Atitudes e praticas 0,7 RegistoecolocacdonolivrodeQC 0 0 1 0,7 1 0,7 1 0,7 0 0 2,1
27 | Atitudes e préaticas 1 Dadosdopacientenarequisicdodeanalise 1 1 1 1 1 1 0 0 0 0 3
28 | Atitudes e préaticas 1 Registodasinformagdesdarequisi¢donolivrodoregistodepaciente 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 4
29 | Atitudes e praticas 1 Validagdodosresultadosdepacientes 0 0 1 1 0 0 1 1 1 1 3
30 | Atitudes e praticas 0,8 Registodeerronolivrodeerros 1 0,8 1 0,8 1 0,8 1 0,8 0 0 3,2
31 | Atitudes e préaticas 0,8 Enviodiariodosresultadosaosistemadatapoint 1 0,8 1 0,8 1 0,8 1 0,8 1 0,8 4
32 | Competéncia 1 Participacaonopaineldeproficiéncia 0 0 1 1 0 0 1 1 1 1 3
33 | Desempenho 1 TempoderespostalaboratorialnatestagemdeCD4 1 1 1 1 1 1 1 1 1 5

34 | Atitudes e praticas 0,7 Registodeavariasdoequipamento 0 0 1 0,7 0 0 0 0 0 0 0,7

95



35

Desempenho

0,8

Frequénciadeavariasano

0,5

0,4

0,5

0,4

0,8

0,8

0,3

0,3

2,7

36

Atitudes e praticas

0,8

Registodeutilizacdodosinsumos(fichas stock)

0,8

0,8

1,6

96
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ANEXO F - ESPECIFICAOES DO ANALISADOR, EXTRAIDOS DO MANUAL DE
USO DOS PIMAS

Analysed

dimensies PF2omx L 12 cmXx A 16.cm

PO AR

sdsbomi de datecio urmiracio LED & defiacio Daesaacda am CCD

conirng o beder cho volumss da st conbiok do
esadpenile; controlo autanmsiiice do prazo de valkide
ey carichon corlfolos infamcs oo procassn

.................................... Wentcagdo mlomatica dateste

winor Vsl (Aflco, Monocomations, 128 « 64 pli

supredicie do ulilizsdor leciado de 16 1eclas

Mcllomes fiisor} e

LT Cipiicidkde da anmarenaimanto da dados & Cac da

........................................ e

Condigtes de unclonamenta

[emperalura de mclonamenta  #0a40°C

R I

Frmiciack: retativa P 3 005K ST COMMMOTISESCo)

lemperabura de irarspors & 2 B 40°C

ETMErENagem

amblente peoleger da Iz solar direla, da humidada @ do po

Enengla

lorka da alimerlacao B A s

fedeellrica WO-240V & 0% (CAlaAT-ESHz

Daclaracio de conformidado

O Pima Analysar esta am conformidades com os requisibos sssanciais da

Diretiga 98,79 CE, Anexa |, & foi testado de acondo com as normas EM 61010-1,

EM &1090-2-101, EN 81326-1 & EM &§1326-2-6.

Fima™ ok - Wl do Uiz f




