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RESUMO

O Laboratério Central de Saude Publica (Lacen) coordena os laboratérios publicos e privados
que realizam analises de interesse em salde coletiva, em cada Estado brasileiro, tem como
uma das principais atribuicdes (funcdes essenciais) realizar o controle de qualidade analitica
dos exames produzidos pela rede. O objetivo deste trabalho foi analisar a confiabilidade dos
exames laboratoriais realizados e confirmados, para o diagndstico da esquistossomose, na
rede de Laboratorios Centrais dos Estados da Paraiba e de Sergipe, no periodo de 2008 a
2010. Para este estudo foram utilizados dados secundarios existentes no nivel nacional, da
Secretaria de Vigilancia em Saude, que foram encaminhados pelos Lacen dos Estados da
Paraiba e de Sergipe. Foram utilizados dados de planilha j& usada pelos Lacen, para
realizacdo de controle de qualidade dos laboratorios pertencentes a rede dos Estados,
questionario aplicado na rotina do servigco enviado pelo Ministério da Saude (MS) para 0s
Lacen e resultados de uma Avaliacdo Externa de Qualidade para avaliar a qualidade do
diagndstico laboratorial realizado pelos Lacen. Nos trés anos do estudo observou-se que na
Paraiba houve um percentual de 1,2 laminas discordantes e Sergipe 0,5. O Lacen Sergipe, nos
trés anos, revisou um maior nimero de laminas do que o Lacen Paraiba. Pode-se observar que
o fluxo de controle de qualidade é diferente nos dois Estados. No Estado da Paraiba o Lacen
realiza o controle de qualidade da rede revisando apenas 10% das laminas negativas. As
laminas positivas ndo sao revisadas. Em Sergipe o envio das laminas para revisao no Lacen é
de 10% de laminas negativas e 10% de positivas. Considerando que para este estudo o
percentual de ldminas discordantes entre a leitura dos laboratorios municipais e Lacen foi de
2%, pode-se concluir que os exames laboratoriais realizados e confirmados para o diagndstico
da esquistossomose na rede do Laboratorio Central do Estado da Paraiba e de Sergipe, no
periodo de 2008 a 2010, apresentaram credibilidade. O estudo permitiu a realizacdo de
recomendacdes para os laborat6rios municipais, estaduais e ainda para o Ministério da Saude.
Para 0 MS como recomendacdo prioritaria: que o 6rgdo elabore e disponibilize em curto
prazo, a publicacdo de documento (Nota Técnica) ou similar, apresentando aos laboratérios
pertencentes a rede de esquistossomose, um fluxograma padrdo para envio das laminas para
releitura, confirmacéo diagnostica.

Palavras-chave: Schistosoma mansoni, esquistossomose, diagnostico laboratorial, controle
de qualidade, confiabilidade.
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ABSTRACT

“The Central Public Health Laboratory (Lacen) coordinates public and private laboratories
that perform analyzes of public health interest in each Brazilian state. The major function of
Lacen is to conduct quality control of analytical examinations produced by the network of
local laboratories. The aim of this study was to analyze the reliability of laboratory tests
performed and confirmed positive for Schistosoma mansoni eggs by the Central Laboratories
of the States of Sergipe and Paraiba, in the period from 2008 to 2010. We used secondary data
sent by the Lacen of Sergipe and Paraiba existing at the Health Surveillance Secretary. We
used data from spreadsheet already used by Lacen to perform quality control of laboratory
network, questionnaire used in routine service sent by the Ministry of Health to the Lacen,
and results of an External Quality Assessment to evaluate the laboratory diagnosis quality
performed by Lacen. In three years of study it was observed that there was a percent of 1.2
discordant results in Paraiba and 0.5 in Sergipe. In the last three years the Lacen Sergipe
reviewed more slides than Lacen Paraiba. The flow of quality control is different in the two
states. In the state of Paraiba, the Lacen performs quality control of the network by reviewing
only 10% of negative slides, and the positive slides are not reviewed. In Sergipe, the LACEN
revises 10% of negative and positive blades. Whereas in this study the percentage of
discordant slides between municipal laboratories and Lacen reading was 2%, it can be
concluded that the laboratory tests performed and confirmed to the diagnosis of
schistosomiasis in the network of the Central Laboratory of the States of Paraiba and Sergipe,
in the period from 2008 to 2010, had credibility. The study allowed the realization of
recommendations for laboratories municipal, state and even to the Ministry of Health to MS
as a priority recommendation: that the agency prepare and make available in the short term,
the publication of the document (Technical Note) or similar, showing laboratories belonging
to the network of schistosomiasis, a flowchart for standard shipping blades for rereading,
diagnostic confirmation

Key words: Schistosoma mansoni, schistosomiasis, laboratory diagnostics, quality control,
reliability.
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1 INTRODUCAO

A infeccdo causada pelo trematddeo digenético Schistosoma mansoni, tem a
espécie humana como hospedeiro vertebrado principal e como hospedeiro invertebrado
moluscos do género Biomphalaria. Na maioria dos casos apresenta-se assintomaticos,
sendo que alguns podem evoluir para formas clinicas extremamente graves. A
esquistossomose mansdnica é considerada uma das doencas endémicas mais
importantes e mais difundidas no mundo (NEVES, 1999; BINA & PRATA, 2003). As
esquistossomoses transmitidas pelas diversas espécies de Schistosoma, no mundo,
afetam em torno de 200 milhdes de individuos em 76 paises da Africa, Asia e América.
Constituem-se ainda um risco para 650 milhdes de pessoas residentes em areas
endémicas (CHITSULO et al 2000).

A humanidade convive com as esquistossomoses desde a antiguidade, fato
comprovado por estudos que verificaram a presenca de ovos de Schistosoma
haematobium em visceras de mumias egipcias, cuja origem remonta ha 3.500 a.C.
Originando-se provavelmente no Egito, essa endemia espalhou-se por vasta area do
territorio africano seguindo o curso dos grandes rios (CHIEFFI e WALDMAN, 1988;
BRASIL, 1998; COURA e AMARAL, 2004).

A esquistossomose mansoni é encontrada em 54 paises e acomete principalmente a
Africa, leste do Mediterraneo e América. No continente africano, atinge as regides do
Delta do Nilo e paises como Egito e Suddo. Na América do Sul, destacam-se a regido do
Caribe, Venezuela e Brasil (BRASIL, 2009).

1.1 ASPECTOS EPIDEMIOLOGICOS DA ESQUISTOSSOMOSE NO BRASIL

A introdugdo da esquistossomose mansoni no pais, provavelmente ocorreu no
periodo colonial com a vinda de escravos africanos principalmente na regido Nordeste.
O primeiro registro da infeccdo humana pelo S. mansoni no Brasil foi realizado no
Estado da Bahia por Piraja da Silva em 1908 (CARMO e BARRETO, 1994; COURA e
AMARAL, 2004).

Assim, atribui-se a entrada da esquistossomose no Brasil em meados do século
XVI1, disseminando-se a partir de 1920, com o inicio das migracdes internas (NOVAES

et al 1999). Atualmente, o Brasil é considerado uma das principais areas de distribuicdo



da doenca no mundo, ndo somente devido & vastidao de sua zona endémica, bem como
a existéncia de grande numero de pacientes portadores de formas graves da doenca, mas
também pela expansdo da endemia para outras areas do pais, até entdo indenes como a
Regido Sul (CALDEIRA et al 2005).

No Brasil, o primeiro inquérito nacional de prevaléncia da esquistossomose foi
realizado pela Divisdo de Organizagdo Sanitaria, publicado por Pellon e Teixeira em
1950. Esse levantamento foi realizado em escolares de 7 a 14 anos de idade em 11
Estados brasileiros, por meio do exame parasitologico de fezes pela técnica de
sedimentacdo em agua. Foram realizados 440.786 exames, obtendo-se prevaléncia
média de 10,1% para o Brasil. Os autores estimaram em 2,6 milhdes o numero total de
casos de esquistossomose nos 11 Estados pesquisados.

No ano de 1953, foram estudados pelos mesmos autores, outros cinco Estados
brasileiros, que compreendiam areas supostamente ndo endémicas. Os resultados desse
inquérito mostraram 0,08% de amostras fecais positivas (PELLON e TEIXEIRA, 1953).
Nesse inquérito, a prevaléncia média da helmintose para o Brasil foi calculada reunindo
os dados dos dois estudos, resultando em 7,26% para os 16 estados pesquisados. Apos a
divulgacdo dos dados desse inquérito em 1953, o governo brasileiro por meio do
Ministério da Educacdo e Saude criou o Departamento Nacional de Endemias Rurais-
DNERu, 6rgdo responsavel pelo combate as grandes endemias no pais que pertencia ao
Instituto Nacional de Endemias Rurais (INERu) (SANTANA et al 1996).

Durante a década de 1960 o INERu instituiu programas de trabalho visando a
intensificacdo do controle e combate as endemias rurais, tais como: Plano Piloto para
Experimentacdo e Avaliacdo da Metodologia no Controle da Esquistossomose;
InvestigacBes e Estudos sobre doenca de Chagas; Pesquisas sobre leishmanioses;
Projeto Piloto para Pesquisas Aplicadas ao Combate a Peste no Brasil ( FIOCRUZ,
1997).

O controle nacional da esquistossomose s6 foi implementado na década de 70,
com a transformacdo do DNERu — Departamento Nacional de Endemias Rurais em
Superintendéncia de Campanhas de Saude Publica - SUCAM, e efetivado em 1975 com
a criacdo do Programa Especial de Controle da Esquistossomose (PECE) pela SUCAM.
Iniciou-se entdo, um modelo de controle centrado fundamentalmente na realizagéo de
grandes inquéritos coproscéopicos na populagdo de 7 a 14 anos de idade, nos estados do

Nordeste, e no posterior tratamento em massa com oxamniquina (BARBOSA, 1995;



FAVRE et al 2001). O controle de moluscos hospedeiros intermediarios de Schistosoma
mansoni por meio da aplicagdo de moluscicida (niclosamida) foi levado a efeito em
menor escala e de forma irregular. O saneamento, o abastecimento de agua e a educacgéo
em saude foram implementados esporadicamente (CAMARGO, 1980). Para as
atividades de educagdo em salde, adotava-se um modelo tradicional baseado no repasse
de conhecimento pelos guardas sanitarios da SUCAM, que em visitas domiciliares,
faziam descricGes orais de forma padronizada a respeito da transmissao e meios de
prevenir a doenca (BRASIL, 1976). Ainda que ndo tenham sido executados com a
mesma freqiiéncia em todos os estados, tais inquéritos possibilitaram o conhecimento da
prevaléncia da esquistossomose na regido, bem como uma avaliagdo do efeito das
medidas de controle adotadas (CARMO e BARRETO, 1994).

Outro grande inquérito foi promovido pelo Ministério da Saude/SUCAM entre
1976 e 1981, em 18 Unidades Federadas. Foram examinadas 333.427 amostras de fezes,
de escolares de 7 a 14 anos, pelo método de Kato-Katz, com 3,75% de exames
positivos. Segundo a OMS a consisténcia dos resultados microscépicos durante um
inquérito deve ser verificada pelo controle de qualidade, particularmente para 0 método
de Kato-Katz. Durante pesquisa, devem ser lidas 10 % das laminas manipuladas por
cada microscopista sem conhecimento prévio dos resultados. No caso de uma
discrepancia maior do que 10%, a lamina deve ser discutida por dois leitores e laminas

novas devem ser examinadas para evitar erros repetidos (WHO, 2002).

O PECE foi substituido pelo Programa de Controle da Esquistossomose - PCE
na década de 80. Em 1999 foi normatizada a descentralizacdo da execucdo das a¢des de
epidemiologia e controle de doencas, entre elas, a esquistossomose, que sairam da
gestdo da Fundacdo Nacional de Saude (Funasa), originada, em 1990, pela fusdo entre a
Fundacdo Servicos de Saude Publica (Fundacdo SESP) e a SUCAM, passando a ser
competéncia dos gestores municipais a implantacdo e desenvolvimento dessas acgoes
(TEIXEIRA & PAIM, 1990). A gestdo nacional do PCE, a partir de 2003, ficou sob a
responsabilidade da Secretaria de Vigilancia em Salude, do Ministério da Saude.

Existem divergéncias sobre as estimativas do nimero de pessoas parasitadas por
Schistosoma mansoni no Brasil, que variam de 2,5 milhGes de pessoas a 6 milhdes
(PASSOS e AMARAL, 1998; KATZ e PEIXOTO, 2000; KATZ, 2003). No entanto,
essas duvidas poderdo tentar ser esclarecidas com a realizacdo de um novo inquérito

nacional de prevaléncia, em curso pela Secretaria de Vigilancia em Saude - SVS/MS. O



inquérito esta sendo realizado nas 27 Unidades Federadas do pais, em 542 municipios
divididos por endemicidade, 222.472 exames serdo processados em criangas de 7 a 14
anos (BRASIL, 2011b).

O PCE considera a &rea endémica um conjunto de localidades continuas em que
a transmissdo da esquistossomose esté estabelecida. Nessa area, a ocorréncia da doenca
obedece a um padrdo epidemioldgico decorrente da combinacdo de caracteristicas
ambientais relacionadas ao agente etiologico e aos hospedeiros (intermediario e
definitivo). As &reas com prevaléncias acima de 25% sdo classificadas como de alta
endemicidade. As areas de média endemicidade sdo aquelas com prevaléncia entre 5 e
25%, e as com baixo risco de transmissdo compreendem aquelas com localidades de
prevaléncia igual ou inferior a 5% de positividade na populacdo examinada (BRASIL,
1998).

No Brasil, a esquistossomose mansoni € considerada uma endemia que atinge 19
Unidades Federadas (Figura 1). Esta presente, de forma endémica, do Maranhdo até
Minas Gerais, com focos no Para, Piaui, Rio de Janeiro, S&o Paulo, Parang, Santa
Catarina, Goiéas, Distrito Federal e Rio Grande do Sul. Possui baixa letalidade e as
principais causas de Obito estdo relacionadas as formas clinicas graves. Estima-se que
cerca de 25 milhdes de pessoas vivam em areas sob o risco de contrair a infeccdo
(BRASIL, 2009).



Figura 1- Distribui¢do da esquistossomose no Brasil-2011
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1.1.1 Esquistossomose no Brasil durante os anos de 2008 a 2012.

Segundo informacgdes obtidas do Programa de Vigilancia e Controle da
Esquistossomose-PCE, no ano de 2008 foram realizados 1.972.867 exames para
diagndstico da esquistossomose resultando destes 142.482 positivos. O percentual de
positividade em 2008 foi de 7,36.

Em 2009 foram realizados 1462.652 exames e 73.196 foram positivos e em 2010
um total de 1226.342 exames realizados com 64.067 positivos. No ano de 2011 foram
processados 1.124.278 exames e 55.352 foram positivos. O percentual de positividade
foi de 4,92.

O numero de Gbitos no pais em 2008 foi de 541, em 2009 foram computados
498 e no ano de 2010 um total de 507 débitos. Em 2011 foram registrados 524 o6bitos. No
ano de 2012 no periodo de janeiro a agosto as informagdes registradas no SISPCE séo
de que 259.704 exames foram realizados e 13.077 foram positivos com percentual de
positividade de 5,04 (BRASIL, 2011c,d).

1.2 SITUACAO EPIDEMIOLOGICA DA ESQUISTOSSOMOSE NO ESTADO DA
PARAIBA

De acordo com os dados sobre o percentual de positividade, disponibilizados
pela Secretaria de Vigilancia em Saude, por meio do Sistema de Informagdo do
Programa de Vigilancia e Controle da Esquistossomose — SISPCE, a esquistossomose
estad presente em 73 dos 223 municipios do Estado da Paraiba. A doenca é endémica nas
Zonas do Litoral, Zona da Mata, Brejo e, em alguns municipios do Agreste, se apresenta
de forma focal. Os municipios situados no Litoral Sul (Alhandra, Conde, Pitimbu,
Caapora e Pedras do Fogo) e Lucena no Litoral Norte sdo os que apresentam localidades
com percentual de positividade mais elevado. (Figura 2). No periodo de 2005 a 2010, o
nimero médio de exames realizados foi de 70.104, com percentual médio de
positividade de 5,3% nesse periodo.

No ano de 2008 foram realizados 53.217 exames destes 3.662 positivos e houve
registro de 11 oObitos. Em 2009 realizaram no estado 67.649 exames e 4.251
apresentaram resultados positivos e 15 ébitos. Em 2010 foram realizados 34.625
exames resultando destes 1872 positivos. O percentual de positividade em 2010 foi de

5,40. Em 2010 ocorreram um total de 14 6bitos no estado. Em 2011 foram realizados



47.887 exames destes foram positivos 2.439 com percentual de positividade de 5,09.
Foram registrados 23 6bitos neste ano. No periodo de janeiro a agosto de 2012 foram
processados no Estado 6.150 exames com 312 positivos e um percentual de positividade
de 5,07.

A média anual de internacdo no periodo de 2005 a 2010 foi de 20 internagdes,
havendo reducéo da taxa de internacdo por 100 mil hab.de 0,72 (BRASIL, 2011c,d,e).

Figura 2 - Municipios que comp8em a &rea endémica para esquistossomose mansoni por faixa de
positividade, Estado da Paraiba. 1996 — 2011.
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1.3 SITUACAO EPIDEMIOLOGICA DA ESQUISTOSSOMOSE NO ESTADO DE
SERGIPE

O PECE foi iniciado em Sergipe em 1976, quando se verificou uma prevaléncia
em escolares de 7 a 14 anos que variou entre 10,9%, a 78,5%, com média de 40,6% em
diversos municipios, com maiores prevaléncias nas regides banhadas pelos rios Sergipe,
Japaratuba e Vaza-Barris (COURA e AMARAL, 2004).

De acordo com o Relatorio de situacdo 2011- Secretaria de Vigilancia em Saude-
Ministério da Salde, no Estado de Sergipe a transmissdo é endémica em 53 dos 75
municipios. A doenca esta estabelecida nos municipios das Zonas da Mata e do Litoral
(Figura 3). No ano de 2008 foram realizados 81.146 exames e 8480 foram positivos
ocorrendo u m total de 20 dbitos. Em 2009 foram 78.949 exames e 7.164 positivos com
18 o6bitos. Em 2009 o municipio de Japoatd apresentou um percentual de positividade de
31,6%. No ano de 2010 foram realizados 86.420 exames resultando destes 8.212
positivos. O percentual de positividade em 2010 foi de 9,50. Em 2010 ocorreram um
total de 20 o6bitos no Estado. Em 2011 foram processados 109.808 exames e 8.910
positivos com percentual de positividade de 8,11. O total de dbitos foi de 25. No
periodo de janeiro a agosto de 2012 foram registrados a realizacdo de 14.599 exames
sendo 1.760 positivos apresentando 12,06 percentual de positividade

A média anual de internacdo, no periodo de 2005 a 2010 foi de 17 internacGes
com reducdo da taxa de internacdo por 100 mil hab. de 1,58 em 2005 para 0,44 em
2010. O numero médio de 6bitos no mesmo periodo foi de 17 o6bitos, sendo que a taxa

de mortalidade por 100 mil hab. manteve-se em 0,86 nesse periodo (BRASIL, 2011c).



Figura 3 - Municipios que compdem a area endémica para esquistossomose mansoni por faixa de
positividade, Estado de Sergipe. 1996 — 2011.
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2 JUSTIFICATIVA

Os Estados da Paraiba e de Sergipe foram selecionados considerando-se que
ainda possuem municipios com alta prevaléncia e a escassez de informacdes relativas a
rastreabilidade dos exames com vista a qualidade e a confiabilidade da rede disponivel
nos bancos de dados do Ministério da Saude.

Este estudo justifica-se em termos gerais, pela relevancia da esquistossomose
como problema de saude publica, em virtude da magnitude e vasta extensdo geogréafica
da doenca.

Este trabalho pretendeu analisar a confiabilidade do diagnostico para
esquistossomose e descrever o fluxo do controle de qualidade das laminas realizadas
para o diagndstico da esquistossomose, confeccionadas pelo método Kato-Katz, nos
estados da Paraiba e Sergipe, endémicos para a doenca.

Buscou-se com esta andlise contribuir para o fortalecimento da implantacéo,
implementacdo e padronizagdo do controle de qualidade das Iaminas, realizado pelos
Laboratorios Centrais de Saude Publica-Lacen na rede estadual, uma vez que o controle
externo da qualidade das analises laboratoriais realizadas nas unidades municipais e
locais sempre foi uma atribuicdo dos Lacen. Esse controle, todavia, ndo é plenamente
realizado, exceto nas sub-redes de leishmaniose, tuberculose (baciloscopia) e em
algumas da entomologia. Destaca-se ainda o Programa Nacional de Doencas
Sexualmente Transmissiveis e Aids, que conta com o Programa de Controle da
Qualidade do Diagndstico Laboratorial da Infeccdo pelo HIV a ser executado pelos
Lacen, e no Programa Nacional de Prevencdo e Controle da Maléaria, onde é mantida
uma rotina de revisdo das analises laboratoriais.

Os programas de Tuberculose, Hanseniase, Malaria entre outros vem
trabalhando com controle de qualidade padronizado nas suas redes e o de

esquistossomose ainda nédo estabeleceu tal controle.

Espera-se com os resultados obtidos propor recomendagdes que aprimorem o
diagnostico aumentem a abrangéncia da qualidade e melhorem o atendimento nos

servicos prestados pela rede de Laboratorios Centrais dos Estados da &rea endémica.
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Pressuposto

Em varios estudos pode-se observar a melhoria significativa de concordancia
diagnostica quando é realizado o Controle de Qualidade- CQ dos exames. No periodo
de cinco anos de monitoramento externo da qualidade dos exames citopatoldgicos
cervicais foi notado a melhoria significativa no desempenho de 22 laboratérios que
passaram de concordancia pobre para concordancia boa/excelente. Estudos apresentam
o reconhecimento do CQ como estratégia eficiente para reducédo das taxas de resultados
falso- negativos e falso-positivos, além da garantia de qualidade dos laboratérios que
prestam servicos ao Sistema Unico de Saude (PEREIRA et al 2006 ).

Considerando os contextos onde esta inserido o Controle de Qualidade, parte-se
da prerrogativa de que as acOGes para a vigilancia epidemiolédgica e o controle de
agravos, quando realizadas em conformidade com protocolos com fluxos estabelecidos,
exemplificando a malaria, contribuem para a diminuicdo de laminas falso positivas e
falso negativas resultando em um diagndstico mais preciso e confidvel,
conseqiientemente reduzindo medidas inadequadas como tratamento erréneo ou a falta
dele (PEREIRA et al 2006 ).

A proposta deste trabalho € indicar estratégias para que o préprio servico publico
participe como avaliador interno e externo desse processo. Além disso, é fundamental
que politicas publicas com gerenciamento e qualidade sejam estudadas e estabelecidas

para uma melhoria continua e concreta do sistema de saude.
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3 REFERENCIAL TEORICO

3.1 METODOS DE DIAGNOSTICO PARA ESQUISTOSSOMOSE MANSONI

A esquistossomose, em suas diversas formas clinicas, assemelha-se a muitas
outras doencas. O diagndstico é orientado pela histéria do paciente em &rea endémica.
Sua confirmacdo deve ser feita por exames laboratoriais e exames complementares,
como exame parasitologico de fezes, testes soroldgicos (bastante Uteis em areas aonde a
transmissdo da doenca é baixa), biopsia retal, biopsia hepatica, pesquisa de antigeno
circulante por ELISA de captura, ultra-sonografia do abdémen, radiografia do térax e
endoscopia digestiva alta (BRASIL, 1998).

Os métodos laboratoriais utilizados no diagndéstico da esquistossomose podem
ser parasitologicos ou imunoldgicos. A constatacdo da presenca de ovos nas fezes é o
modo mais empregado na pratica clinica, tendo os métodos imunol6gicos também
muitas vezes importancia no diagnostico clinico.

As técnicas utilizadas com maior freqiiéncia no diagnostico parasitoldgico séo as
de Lutz e Kato-Katz, esta Ultima um método quantitativo, com grande aplicabilidade na
inferéncia da carga parasitaria, detectando a presenca de ovos nas fezes, o que ocorre
apos o 45° dia de infeccdo (REY, 2008; PRATA, 2005).

Sedimentacdo espontanea — técnica descrita por Lutz tornou-se conhecida por
método de Hoffman, Pons e Janer. Além da observacao da presenca dos ovos nas fezes,
se ndo utilizacdo de corantes, essa técnica permite a verificacdo da viabilidade dos ovos
(CVE, 2007).

No grupo dos métodos diretos ou parasitoldgicos ainda estdo inseridos o exame
parasitoldgico de fezes por meio do método do Helmintex, eclosdo de miracidios, e
gradiente salinico.

O Helmintex tem como principal caracteristica a identificacdo de ovos de S.
mansoni em grandes quantidades de fezes (30 gramas), que sdo processadas por meio de
uma seqliéncia de sedimentacdo espontanea, tamisacdo e eliminacdo de detritos e
gordura, para posterior isolamento dos ovos por meio da interagdo com esferas

paramagnéticas e exame microscopico (TEIXEIRA et al 2007).
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O Método de eclosdo de miracidios consiste em um dispositivo de incubacao
contendo um recipiente de coleta para deteccdo de miracidios que eclodem de uma
suspensdo de fezes quando o paciente & positivo. Apenas o recipiente de coleta é
exposto a uma fonte luminosa para que haja uma atracdo desses miracidios para dentro

do mesmo baseando-se no fototropismo positivo do parasito (JURBERG et al 2008).

O Método do Gradiente Salinico consiste de um dispositivo simples baseado em
um gradiente salinico para a deteccdo de ovos por exame microscopico. Sabidamente,
solucBes de diferentes concentrac@es salinicas criam uma sedimentacdo diferencial entre
0s ovos de S. mansoni e homogeneizados de tecidos ou fezes, assim 0S 0v0S
permanecem na parte inferior do dispositivo, enquanto que o0s restos de baixa densidade

sd0 suspensos para o topo da coluna de gradiente (COELHO et al 2009).

O teste da reacdo em cadeia da polimerase (PCR Polymerase Chain Reaction) e
os testes sorologicos possuem sensibilidade ou especificidade suficiente e seriam Uteis
principalmente em areas de baixa prevaléncia da doenca, ou em pacientes com baixa
parasitemia e/ou imunodeprimidos, mas ndo estdo disponiveis na rotina. A ultra-
sonografia hepatica é de auxilio no diagndstico da fibrose de Symmers. A bidpsia retal
ou hepética, apesar de ndo indicada para utilizacdo na rotina, pode ser util em casos
suspeitos, na presenca de exame parasitologico de fezes negativo (BRASIL, 1998;
BRASIL, 2009).

Os métodos imunoldgicos sdo necessarios em algumas situacdes, sendo mais
empregados na fase cronica da doenca (sdo positivos a partir do 25° dia). Os principais
sdo imunofluorescéncia indireta, técnica imunoenzimatica (Enzyme linked
immunosorbent assay — ELISA) e ELISA de captura (HUGGINS et al 1998).

Em geral, nos programas de controle da esquistossomose no Brasil, o exame
parasitoldgico de fezes, vem sendo utilizado como método Unico para selecionar os
individuos a serem submetidos ao tratamento (FAVRE, et al 2001; GARGIONI et al
2008).

A Organizagdo Mundial de Saude — OMS recomenda a utilizagdo da técnica de
Kato-Katz (KATZ et al 1972) nos inquéritos epidemioldgicos, por ser um exame
parasitologico mais sensivel, rapido e de facil execucdo, além de permitir avaliar a
eficacia do tratamento e a intensidade da infec¢do pela contagem de ovos em quantidade

padronizada de fezes, expressa em ovos por grama de fezes (opg) (WHO, 1985; KATZ
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& ALMEIDA, 2003; GONCALVES et al 2005; SOUZA et al 2005). No entanto, nas
areas onde a doenca é de pouca gravidade, com manifestacbes leves e pouco
especificas, a maioria dos portadores elimina pequeno nimero de ovos e a prevaléncia
real da doenca fica subestimada, tendo em vista a baixa eficiéncia desse método para
detectar casos com pequeno nimero de ovos (DEVLAS e GRYSSELS, 1992; NOYA et
al 1999; RABELLO et al 1992; DOENHOFF et al 2004).

Apesar do método de Kato-Katz ser adequado e recomendado pelo Ministério da
Salde para deteccdo de S. mansoni e a alguns helmintos, em areas de baixa
endemicidade é importante o uso associado de outro método para diminuicdo de
resultados falso negativos, nos individuos com baixas cargas parasitarias para S.
mansoni e ainda para identificar outros helmintos e protozoarios parasitos que nao sao
possiveis de identificar por este método (ROLLEMBERG et al 2008).

3.2 HISTORIA DO CONTROLE DE QUALIDADE NO BRASIL

O conceito de qualidade nasceu na década de 50 no Japdo, com objetivo inicial
de combater as perdas e desperdicios nas industrias. Reconhecido pelo governo japonés,
transformou-se em um movimento nacional, marcando o inicio da reestruturacdo do
Japdo no periodo pés-guerra. Inicialmente a preocupacdo com a qualidade se voltava ao
produto acabado por meio de agdo comparativa com um produto considerado “ideal”,
“perfeito” na busca de imperfeicdes, defeitos. Esse periodo ficou conhecido como a
“Era da inspe¢do” (LONGO, 1996).

A “Era do controle” surgiu com aparecimento da produg¢do em masSa, coOm a
introducdo de procedimentos estatisticos, como as técnicas de amostragem. O estatistico
norte americano, W.A Shewart desenvolveu dois sistemas de mensuracdo e controle que
se tornaram essenciais na implantacdo de um sistema de gestdo baseado nos principios
da qualidade. Foram eles o controle estatistico de processo-CEP e Ciclo PDCA (Plan,
Do, Check e Action) — Ciclo Deming da Qualidade (LONGO, 1994).

“A ‘Era da Gestao da Qualidade” marcou a transi¢cdo da qualidade para uma
filosofia gerencial com base no desenvolvimento e na aplicacdo de conceitos, metodos e
técnicas. A qualidade deixa de ser um aspecto de um produto ou servigo para se tornar
base na concepgédo de um sistema de gestdo, abrangendo todos os aspectos da producao
de bens, produtos e servigcos. A gestdo da qualidade pressupde trabalho de equipe,

decisdes baseadas em evidéncias e a busca da melhoria continua (LONGO, 1996).
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Um Sistema de Gestdo da Qualidade implantado proporciona a uma organizagao
a identificacéo de problemas ou desvios de processos com agilidade tal que possam ser
corrigidos antes que interfiram na qualidade de seus produtos e servicos (MALMFORS
et al 2004).

Os Sistemas de Gestdo da Qualidade tendem a convergir em critérios e
requisitos. O que os diferencia em termos gerais, € 0 objetivo do sistema e a
especificidade inerente aos seus processos, exigindo da organizacao a escolha entre as
normas existentes, a qual melhor se aplica ao escopo de sua organizacdo. Atualmente no
Brasil, estdo disponiveis 0s seguintes sistemas para implantagdo de Gestdo da Qualidade
em Laboratérios de Andlises Clinicas: a) Normas da Familia ISO 9000:2000 —
consideradas as normas basicas para implantacdo de um sistema de gestdo da qualidade,
podendo ser complementadas por normas especificas referentes as atividades e / ou
sistema de gestdo; b) Norma NBR ISO 17025- Requisitos Gerais para Competéncia de
Laboratorios de Ensaio e Calibragdo; c¢) Norma ABNT NBR ISO 15189:2008 -
Laboratorios de Analises Clinicas- Requisitos Especiais de Qualidade e Competéncia;
d) Norma NIT DICLA 028- Boas Préaticas de Laboratério- BPL; €) ANVISA- Boas
Praticas de Fabricacdo-BPF; f) Norma PALC- Sociedade Brasileira de Patologia
Clinica/ Medicina Laboratorial (INMETRO, 2007).

A gestdo da qualidade ¢ um eixo importante na saude, tanto pelo olhar da
eficiéncia e exceléncia na prestacdo de servicos, como do ponto de vista da ética. A
publicacdo das normas acima citadas e as iniciativas de regulamentacdo técnica por
parte do Ministério da Saude constituem um marco na evolugdo da qualidade das
instituicGes publicas de assisténcia a satde no Brasil (PRESOT e SILVA, 2001).

Em 28 de dezembro de 2005, o Ministério da Saude publicou a Portaria GM N°
2.606, a qual classifica os Lacen em portes e niveis e institui seu Fator de Incentivo, o
FINLACEN. “A classificagdo dos Lacen em niveis dentro dos respectivos portes ¢
definida pelo atendimento a requisitos constantes no ANEXO VIII da referida Portaria:
¢ Requisitos de Sistema de Gestdo da Qualidade a serem atendidos pelos Lacen”,
requisitos estes baseados nas normas: NBR I1SO 17025 e Norma ABNT NBR ISO
15189:2008.

Essas normas da qualidade basearam a implantacdo de Gestdo de Qualidade nos
vinte e sete Lacen existentes no Brasil desde a publicacdo da Portaria GM N°
2.606/2005.
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3.3 CONTROLE DE QUALIDADE NO DIAGNOSTICO PARASITOLOGICO

A validade dos resultados parasitologicos depende de muitos fatores, dentre o0s
quais a capacidade do laboratorio de executar com precisdo as tarefas diarias de coleta
de amostras, preparacao e leitura das laminas, e registro dos resultados. O controle de
qualidade (CQ) do laboratorio de parasitologia tem inicio na adequada coleta de
material bioldgico, e, por conseguinte, no processamento laboratorial deste material. E
prudente que o laboratorio utilize técnicas parasitoldgicas corretamente validadas e que
apresentem eficécia diagnostica, e permitam a correta identificagdo parasitaria, mesmo
em infecgBes mistas, ndo levando em consideracdo a origem geogréafica e o estado de
salde do paciente. Para a realizacdo do exame parasitoldgico das fezes, os
procedimentos sdo baseados em particularidades bioldgicas do parasito, bem como,
morfolégicas, necessitando como ferramentas de trabalho o microscépio dptico de luz
convencional, centrifuga e de um profissional de microscopia, que de preferéncia possa
processar as amostras fecais (CLINE et al 2000).

De acordo com as normas de Controle de Qualidade e Biosseguranca, o
laboratério de parasitologia clinica enquadra-se como nivel 1l (NIVEL DE
BISSEGURANCA 2). Ou seja, trata-se de um laboratério que apresenta baixo risco
individual e, bem como também, limitado risco coletivo. Sendo assim, os profissionais
deste laboratorio necessitam de barreiras de contencdo priméaria e secundaria. A
estrutura fisica deste tipo de laboratdrio deve ser suficiente para o desenvolvimento de
procedimentos laboratoriais, que permita seguranca e capacidade operacional, de modo
a proporcionar garantia em relacdo a equipamentos, insumos, reagentes e servicos. O
manuseio, armazenamento e descarte de materiais quimicos e bioldgicos devem ser
realizados em locais exclusivos (BRASIL, 2006).

O controle de qualidade em um laboratério de parasitologia clinica € essencial
para monitoramento de procedimentos pré-analitico, analitico e p6s-analitico, e pode ser
considerado como interno e externo. O controle interno visa reduzir os erros analiticos e
operacionais, enquanto que, o controle externo utiliza-se de comparacdo de resultados
com laboratdrios semelhantes, ou de referéncia, de maneira a permitir um constante
aprimoramento técnico/cientifico. Por altimo, o controle de qualidade, sobretudo o
interno, permite praticar uma série de avaliagGes laboratoriais, tais como: desempenho
técnico/cientifico do profissional; levantamento de possiveis falhas; aplicacdo de acGes
corretivas, entre outras (SANTOS et al 2008).
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O Controle de Qualidade - CQ é realizado por meio do monitoramento da
metodologia empregada na realizacdo de um processo analitico (ASH e ORIEHL,
1991).

O CQ inclui: a) preparacdo adequada, armazenamento e preservacdo dos
espécimes submetidos ao diagndstico; b) avaliacdo permanente dos reativos e reagentes;
c) monitoramento do equipamento; d) correta supervisdo e treinamento periodico da
equipe técnica; e) uso de manuais de procedimentos, revistas especificas e referéncias
bibliogréaficas, as quais sempre deverdo estar a disposicdo dos técnicos e analistas dos
laboratérios (DE CARLI, 1994).

Todas as atividades realizadas pelo laboratério sdo diretamente conduzidas por
um programa de Garantia da Qualidade (GQ) que assegura a qualidade de todo o
processo. As Boas Praticas Laboratoriais (BPL) sdo normas, dispostas neste programa,
que disciplinam a organizacdo, o funcionamento e as condi¢des sob as quais 0s exames
séo planejados, registrados, liberados e como as amostras séo preservadas e descartadas
e os resultados arquivados (SOUZA et al 2010).

Quando ndo sdo adotados procedimentos de BPL, em geral sdo identificadas
falhas desde o delineamento experimental, e na conducdo e gerenciamento do ensaio,
gerando-se dados err6neos, falta de dados, documentacao incompleta, devido a falta de
validacdo dos métodos e utilizacdo de pessoal qualificado para execucdo (SANTOS
2010).

Essas normas incluem: fases pré-analiticas ou processo pré- exame (requisicao
de exame, preparo do paciente, coleta da amostra primaria, transporte da amostra para o
laboratdrio e dentro do mesmo, terminando quando se inicia o procedimento analitico
do exame); atividades analiticas (manual de procedimentos para processamento dos
espécimes e identificacdo dos parasitos em seus estagios de diagndstico; descricdo dos
métodos e / ou das técnicas; plano de acdo corretiva quando os resultados esperados ndo
sdo obtidos); atividades pds-analiticas ou processo pds-exame (formatacdo e
interpretacdo, autorizacdo para liberacdo, laudo dos resultados, transmissdao dos
resultados e armazenamento das amostras de exames) (GARCIA e BRUCKNER, 1997).

Todo laboratério de parasitologia deve ser submetido a programas de
proficiéncia (Controle de Qualidade Externo) para pOr em pratica uma imparcial
avaliacdo dos procedimentos de diagnostico. O controle deve ser aplicado a todas as
areas da parasitologia. A existéncia de um material de referéncia é de importancia

primordial na comparagdo das amostras clinicas com os organismos desconhecidos
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durante os treinamentos regulares e dos novos analistas. O material ideal inclui: ovos e
larvas de helmintos e cistos de protozodrios intestinais preservados no formaldeido;
esfregacos permanentes corados para o estudo de oocistos, cistos e trofozoitos de
protozodrios intestinais; slides coloridos, atlas, livros, cartazes fixados as paredes e
manuais de diferentes autores usados como materiais de referéncia, indispensaveis para
o funcionamento de qualidade do laboratério (NEIMEISTER, 1992).

O manual de procedimentos deve conter as instrucoes e informac6es especificas
para todo o laboratorio. O uso correto do manual reduzira os erros e ira impedir que as
condutas comprometedoras ndo se tornem procedimentos de rotina (DE CARLI, 1994).

O Controle de Qualidade Interno (CQI) detecta desvios que podem ocorrer no
desempenho das reacGes vinculadas as metodologias executadas diariamente. A
Avaliacdo Externa da Qualidade (AEQ) é um complemento da CQI. Avalia o
desempenho do laborat6rio, comparando-o com laboratérios, sendo uma ferramenta
valiosa para o aperfeicoamento da qualidade dos processos quantitativos e qualitativos.

Tem carater educativo e a participacdo é voluntaria e sigilosa (ABNT, 2006).

34 FUNDAMENTAGAO LEGAL E ESTRUTURA DA ORGANIZACAO DO
SISTEMA NACIONAL DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA

A Portaria Ministerial n° 2.031, de 23 de setembro de 2004, que dispGe sobre a
organizacdo do Sistema Nacional de Laboratérios de Saude Publica — SISLAB e
formaliza a sua estrutura em quatro redes nacionais voltadas a vigilancia epidemiologica
e vigilancia em salde ambiental, vigilancia sanitaria e assisténcia médica, organizadas
em sub-redes, por agravos ou programas, de forma hierarquizada por grau de
complexidade das atividades.

O Sislab (Figura 4) tem suas acdes executadas nas esferas federal, estadual e
municipal e trabalha em consonancia com os principios do Sistema Unico de Salde —
SUS. Para tanto, prevé a participacdo de diversas unidades laboratoriais, hierarquizadas
em conformidade com a execucdo de suas competéncias, quais sejam: Laboratérios de
Referéncia Nacional — LRN, Laboratorios de Referéncia Regional — LRR, Laboratorios
de Referéncia Estadual — LRE, Laboratérios de Referéncia Municipal — LRM,
Laboratdrios Locais — LL, Laboratérios de Fronteira — LF e Centros Colaboradores —
CC.
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Figura 4: Estrutura do Sistema Nacional de Laboratérios de Salde Publica, conforme Portaria MS n°
2.031, de 23 de setembro de 2004.

REDES NACIONAIS
; DE VIGILANCIA ;
DE VIGILANCIA DE VIGILANCIA .
EPIDEMIOLOGICA A T SANITARIA IS SIS N

Centros Colaboradores

—

Laboratérios de Referéncia Nacional

Laboratérios de Referéncia Regional

Laboratérios de Referéncia Estadual

Laboratorios de Referéncia Municipal Laboratérios de Fronteiras
e —

Laboratérios Locais

O Laboratério Central de Saude Publica (Lacen) € o responsavel pela
coordenacdo da rede estadual de laboratérios em cada Unidade da Federacdo (UF)
(Figura 5), tendo como atribuicBes, além da realizacdo de exames de média e alta
complexidade, capacitar, supervisionar e avaliar a qualidade técnica dos exames
produzidos nos laboratérios do Estado (SANTOS et al 2008).

Os Laboratérios de Saude Publica sdo as unidades que tem como objetivo a
prestacdo de servicos cuja atividade basica a execucdo de exames laboratoriais para
identificacdo de agentes etioldgicos de determinados quadros, monitoramento de acfes
de controle sanitario e a participagdo em inquéritos epidemioldgicos. Citam-se ainda
como atividades importantes a padronizacdo de métodos e técnicas de diagnostico,

utilizadas nos servicos, de acordo com critérios técnicos, critérios de controle de
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qualidade e cuidados de biosseguranga recomendados pelo Ministério da Saude, bem
como a supervisao e treinamento de recursos humanos (SANTQOS, 1997).

Os Lacen, assim como os demais laboratorios e centros participantes do Sislab,
desempenham papel fundamental na vigilancia em salde e sanitaria. Cabe a eles a
identificacdo etiologica de doencas e agravos mediante 0 acompanhamento de seus
perfis quantitativos e qualitativos, participando ativamente na identificagdo de casos nas
unidades federativas correspondentes (WALDMAN e SANTQOS, 2003).

A introducdo de normas técnicas da qualidade na gestdo dos Lacen e
conseqiiente obtencdo de resultados de maior confiabilidade e reprodutibilidade
ampliam sua relacdo de confianga com a vigilancia epidemioldgica, a vigilancia em
salde ambiental e a vigilancia sanitaria. Outrossim, essa medida garante a dire¢do e aos
servidores dos Lacen o treinamento necessario para a interpretacdo das normas
relacionadas a gestdo da qualidade, resgatando o fortalecimento de sua capacidade de
participes das vigilancias (WALDMAN, 1991).

O diagnéstico laboratorial é uma ferramenta importante, sendo fundamental a
padronizacdo das técnicas que realmente sejam eficientes no diagndstico da
esquistossomose e que permitam conhecer a carga parasitaria e com isto detectar a
intensidade da infeccdo dos portadores de S. mansoni. Também permite o controle de
qualidade implantado nos laboratérios pertencentes a Rede do Sistema Nacional de
Laboratérios de Sadude Publica- SNLSP (BRASIL, 2007).

Algumas vezes, podem ocorrer erros de diagnosticos advindos das precarias
condicdes de trabalho, da alta rotatividade de técnicos e da ma qualidade dos insumos
utilizados e, com isso, os dados gerados e as informac6es epidemioldgicas sofrem erros
de interpretacdo o que prejudica o planejamento das agdes sejam de vigilancia ou de
controle das areas endémicas ou com focos delimitados de esquistossomose (BRASIL,
2009).

Assim, o Ministério da Saude, por meio da Secretaria de Vigilancia em Salde
(SVS), tem como objetivo permanente aprimorar 0s servigos prestados por laboratdrios
componentes da rede de laboratérios de salde publica do pais, sendo uma de suas
estratégias incentivar os laboratorios para implantacdo de sistema de qualidade. Uma
das exigéncias previstas pelas normas de qualidade € a participacdo dos laboratorios em
“programas de controle externo de qualidade” (NORMA-ABNT NBR NM ISO 15189-
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2008), também entendidos como “programas de ensaio de proficiéncia” (NBR ISO/ IEC
17025-2005).

3.5 REDE DOS LABORATORIOS CENTRAIS DE SAUDE PUBLICA QUE
DISPONIBILIZAM O DIAGNOSTICO DA ESQUISTOSSOMOSE

Os Lacen que realizam o diagnoéstico laboratorial seja ele o diagnostico no
Lacen, apenas CQ ou ambos, para esquistossomose, segundo levantamento realizado
pela CGLAB/SVS/MS em 2009 sdo: Regido Norte (Amapa, Amazonas, Roraima e
Tocantins); Regido Nordeste (Pernambuco, Paraiba, Alagoas, Sergipe, Maranhdo, Rio
Grande do Norte e Bahia); Regido Centro Oeste (Goias e Distrito Federal); Regido
Sudeste (Sao Paulo, Rio de Janeiro e Espirito Santo); Regido Sul (Rio Grande do Sul).
Totalizando 17 Lacen.

A rede laboratorial da esquistossomose para diagnéstico humano nédo possui um
Laboratorio de Referéncia Nacional-LRN oficial, segundo Portaria 70/SVS/MS, de 23
de dezembro de 2004, republicada em 24 de fevereiro de 2005, mas sim um LRN para
diagnostico malacolégico que é a FIOCRUZ RJ. O diagnostico humano conta com dois
Laboratdrios de Referéncia Regional (LRR), sendo o Centro de Pesquisas Ageu
Magalhdes (CPgAM), localizado no Estado do Pernambuco, que é responsével pelos
Estados da regido nordeste e o Instituto Evandro Chagas (IEC), localizado no Estado do
Pard, que abrange os Estados da regido norte (Figura 6).

Os LRR estdo publicados na portaria de n° 70 e realizam diagnostico
parasitologico para esquistossomose além de pesquisa de campo, malacologia e
treinamentos. Os laborato6rios do Instituto Adolfo Lutz ( IAL) que é o Lacen do Estado
de Sdo Paulo e o Centro de Pesquisas René Rachou ( CPgRR), FIOCRUZ de Minas

Gerais atuam na rede laboratorial da esquistossomose como centro colaboradores- CC.
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Figura 5: Distribuicdo dos Laboratérios Centrais de Salide Publica Figura 6: Distribuicdo dos Laboratérios de Referéncia para Rede de Esquistossomose

% LACEN- Laboratério Central de Satide Publica I Laboratério de Referéncia Regional
Il Laboratério de Referéncia Nacional



23

4 OBJETIVOS DO ESTUDO

4.1 OBJETIVO GERAL

» Analisar a confiabilidade dos exames laboratoriais realizados e confirmados, para o
diagndstico da esquistossomose, na rede de Laboratorios Centrais dos Estados da
Paraiba e de Sergipe, no periodo de 2008 a 2010.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

» Descrever o fluxo do controle de qualidade dos Estados da Paraiba e de Sergipe;

» Avaliar a qualidade do diagnostico laboratorial da esquistossomose, nas redes dos
Laboratdrios Centrais dos Estados da Paraiba e Sergipe, com énfase na confirmagao
da leitura realizada verificando o grau de discordancias das laminas revisadas;

» Recomendar medidas que possam contribuir com a melhoria do controle da

qualidade do diagndstico da esquistossomose na rede de Laboratérios Centrais dos

Estados da area endémica para esquistossomose.
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5 MATERIAIS E METODOS

5.1 AREAS DO ESTUDO

A area do estudo sdo os Estados endémicos para esquistossomose: Paraiba e
Sergipe (BRASIL, 2009).

5.1.1 Caracterizacéo do Estado da Paraiba

O Estado da Paraiba é o décimo terceiro Estado brasileiro do ponto de vista
demogréfico, abrigando menos de quatro milhGes de habitantes (3.766.528 habitantes
segundo o IBGE-2010), numa area de pouco mais de 56.000km2 divididos entre 223
municipios, o que o torna a terceira unidade federativa com o maior nimero de
municipios da regido NE (atrds apenas da BA e do PI), apresentando uma densidade
demografica de 66,70 hab/km2. Dos 223 municipios, 137 (61,4%) tém um porte
populacional menor do que 10.000 habitantes. Apenas quatro municipios (1,8%)
computam 100.000 habitantes ou mais (IBGE, 2010). A capital Jodo Pessoa dispde de
uma Central Municipal da Rede de Frio para o abastecimento de suas salas de
vacinacdo. O clima tropical e semi-arido na regido varia de acordo com o relevo,
apresentando oscilacBes térmicas nos periodos de seca e de chuvas. No entanto, as
temperaturas meédias anuais sdo elevadas, variando de 24°C a 26°C. Apesar de uma
evolucdo positiva, os indicadores sociais e de salde da PB, relativos a 2009, ndo sdo
muito bons, apontando uma taxa de mortalidade infantil de 35,2 dbitos por mil nascidos
vivos, superior a do Brasil (22,5) e da Regido Nordeste (33,2). Cabe considerar,
adicionalmente, que segundo o Relatorio de Situacdo do Sistema Nacional de Vigilancia
em Saude do MS (2009), a taxa de mortalidade infantil da PB é calculada por meio de
estimativas, pois a cobertura e a regularidade do SIM e a cobertura do SINASC no
estado ndo atendem aos critérios da Rede Interagencial de Informacdo para a Saude
(RIPSA) para o célculo desse indicador por meio do método direto.

O IDH da Paraiba ¢ um dos mais baixos do pais, e em 2005 (dado mais recente

disponivel para o estado) alcangou 0,718, colocando o estado em 242 colocagéo entre as
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UF. Leve-se em conta que, de acordo com a “Sintese de Indicadores Sociais”, do IBGE
(2010), em 2009 a esperanca de vida ao nascer na PB foi de 69,8 anos (inferior aos
dados do Brasil= 73,1 e da Regido NE= 70,4) e a taxa de analfabetismo das pessoas de
15 anos ou mais de idade foi de 21,6% (superior aos dados do Brasil= 9,7 e da Regido
NE= 18,7) (IBGE, 2010).

5.1.2 Caracterizacao do Estado de Sergipe

O Estado do Sergipe é o vigésimo segundo estado brasileiro do ponto de vista
demografico, abrigando pouco mais de dois milhGes de habitantes (2.068.017 segundo
0 IBGE para 2010), numa area de 21.918,354 km? divididos entre 75 municipios, o que
0 torna a unidade federativa com o menor nimero de municipios da regido Nordeste,
apresentando uma densidade demogréfica de 94,35 hab/km2. E o Estado com a menor
populacdo da Regido Nordeste e a0 mesmo tempo o que tem a menor area, justificando
assim o alto indice da populagdo relativa. Dos 75 municipios, 29 (38,7%) tém um porte
populacional menor do que 10.000 habitantes e outros 40 (53,3%) municipios contam
com uma populacdo também inferior a 50.000 habitantes. Ou seja, 92% dos municipios
que compdem o estado do Sergipe tém uma populagédo inferior a 50.000 habitantes.
Apenas 02 municipios (2,7%) computam 100.000 habitantes ou mais e 04 municipios
(5,3%) contam com uma populacédo entre 50.000 e 100.00 habitantes e (IBGE, 2010). A
capital do Estado, Aracaju, apesar de concentrar 0 maior contingente populacional do
estado (27,6%), conta com 571.149 habitantes ocupando uma posi¢cdo demografica de
pouco destaque entre as capitais nacionais. O clima tropical atlantico e semi-arido varia
de acordo com o relevo e a geografia, com variacdes mais amenas nas areas litoraneas e
temperaturas mais elevadas no sertdo. No entanto, as temperaturas medias anuais sao
elevadas, variando de 25°C a 30°C. Os indicadores sociais e de saude do SE, relativos a
2009 aponta uma taxa de mortalidade infantil de 31,4 6bitos por mil nascidos vivos,
superior aos dados do Brasil (22,5), e similar a média da Regido Nordeste (33,2) (IBGE,
2010).
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5.2 DESENHO DO ESTUDO

Trata-se de um estudo descritivo onde foram utilizados dados secundarios
existentes no nivel nacional, da Secretaria de Vigilancia em Salde que foram
encaminhados pelos Lacen dos Estados da Paraiba e de Sergipe.

Para as analises da confiabilidade dos exames realizados pelos laboratorios
municipais foram utilizados dados de planilhas ja utilizadas pelos Lacen da Paraiba (
Anexo 3) e de Sergipe (Anexo 4), para realizacdo de controle de qualidade dos
laboratdrios pertencentes a rede dos Estados. As planilhas sdo preenchidas pelos
laboratérios municipais, com resultado da leitura das laminas confeccionadas pelo
método de Kato-Katz, para diagndstico da esquistossomose.

As planilhas apresentam dados qualitativos e quantitativos que sdo informados
durante a leitura das laminas pelos laboratérios da rede dos Estados e enviados
juntamente com as laminas para revisdo, controle de qualidade nos Lacen. O percentual
de 2% seré considerado neste estudo como ponto de corte para 0s erros encontrados na
leitura das laminas pelos laboratérios municipais enviadas para o Lacen realizar a
confirmacéo do diagnoéstico (GUTIERREZ, 2003).

Foram utilizadas informacdes obtidas de uma Avaliacdo Externa de Qualidade
(AEQ) que foi realizada no ano de 2008, pela Coordenacdo Geral de Laboratérios —
CGLAB, da Secretaria de Vigilancia em Saude - SVS, do Ministério da Saude- MS,
especifica para o diagnostico da esquistossomose, denominada | AEQ — SCHISTO.
Essa AEQ foi realizada para avaliar a qualidade do diagndstico realizado pelos

Laboratorios Centrais de Saude Publica- Lacen.

5.3 CRITERIOS PARA A AVALIACAO DA QUALIDADE DIAGNOSTICA DOS
LACEN DOS ESTADOS DA PARAIBA E DE SERGIPE

Para avaliar a confiabilidade dos Lacen no diagndstico parasitologico de fezes
em esquistossomose, pelo método Kato-Katz, para detecgdo de S. mansoni, dos Estados
da Paraiba e Sergipe, foi realizado por meio da CGLAB/SVS/MS, o programa externo
de qualidade.
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Foram convidados, por meio de oficio, a participar da | AEQ — SCHISTO os 27
Laboratorios de Saude Publica do pais. Desses, 16 laboratorios aceitaram participar.
Dentre eles os Lacen dos Estados da Paraiba e Sergipe. Para realizacdo da AEQ foram
utilizados paineéis que correspondem a natureza dos itens de ensaios, elaborados
compostos por 25 laminas cada; acondicionados em caixas de madeira apropriadas para
este fim, contendo material fecal processado pelo método de Kato-Katz. Estes painéis
foram enviados simultaneamente aos laboratorios, via Sedex, em fevereiro de 2008,
com prazo para devolucéo dos resultados para CGLAB no mesmo més.

A preparagdo, o diagnostico e a selecdo das Iaminas foram realizados pelos
Laboratérios Responsaveis pelo diagnostico da Esquistossomose do Centro de
Pesquisas René Rachou CPgRR e Centro de Pesquisas Ageu Magalhdes CPgAM,
ambos da Fundacdo Oswaldo Cruz- Fiocruz. A metodologia foi padronizada e acordada
entre os coordenadores dos laboratdrios, sendo estes, membros do comité assessor
formado pela CGLAB para o diagndstico da esquistossomose. A padronizacdo das
laminas seguiu os seguintes procedimentos:

As caixas foram preparadas e analisadas pelo CPgRR e enviadas para 0 CPqgAM
para nova leitura por técnicos daquela instituicho e examinadas qualitativa e
quantitativamente para os ovos de S. mansoni. Foi estabelecida uma tolerancia de 10%
na margem de erro na contagem de ovos. As laminas que ndo se enquadravam neste
critéerio foram eliminadas, sendo substituidas por outras que foram submetidas ao
mesmo processo de leitura. Fizeram parte dos painéis, as laminas que apresentaram
resultados concordantes nas analises realizadas pelos CPgRR e CPgAM. O resultado
considerado correto foi o informado por esses centros.

Cada painel foi composto por 1 caixa com 25 laminas havendo, em torno de 5 a
8 laminas negativas por caixa. Cada caixa foi etiquetada com o nimero do respectivo
painel e cada ldmina foi devidamente etiquetada com nimero da caixa e numero da

lamina (Figura 7).



28

Figura 7 - Caixa preparada pelos Centros de Referéncias CPgRR e CPgAM, com laminas confeccionadas pelo método Kato-Katz para
envio aos Lacen Paraiba e Sergipe.

Fonte: Reis, A.K.V, 2011.

Os painéis foram enviados aos Lacen PB e SE acompanhados de oficio da
CGLAB juntamente com formulario explicativo para informacdo dos resultados e das
condicGes de recebimento dos itens de ensaio.

Foi definido pelo comité que o painel enviado permaneceria nos laboratorios
avaliados. Também foram estabelecidos os critérios I, Il, I1l, IV e V para a avalia¢do de
desempenho dos laboratdrios, conforme descrito abaixo:

v' Critério | — Capacidade do laboratério em diagnosticar resultados negativos

em laminas sabidamente negativas. Se o laboratorio encontrar resultado
positivo nas laminas negativas o laboratorio terd desempenho insatisfatério e
sera recomendado treinamento.

v' Critério 1l — Capacidade do laboratério em diagnosticar laminas positivas
contendo no méaximo trés ovos de S. mansoni. Se o laboratdrio encontrar
resultado negativo nas laminas positivas contendo de 1 a 3 ovos 0 Seu
desempenho seré considerado insatisfatorio. Ocorrendo erro em mais de 10%

dessas laminas, sera recomendado treinamento.
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v' Critério 11l — Capacidade do laboratério em diagnosticar laminas positivas,
contendo mais de trés ovos de S. mansoni; Se o laboratério encontrar
resultado negativo em laminas contendo mais de 3 ovos o seu desempenho
sera considerado insatisfatorio e recomendado treinamento.

v' Critério IV — Relacdo percentual entre o total de ovos apurados pelos
laboratdrios participantes e pelos laboratorios de referéncia. Admitindo-se
uma variacdo de diferenca percentual, para mais ou para menos, de 25%.

v’ Critério V — Capacidade do laboratério em diagnosticar corretamente a
lamina analisada. Adotou-se para esse critério, margem de erro aceitavel de
10% do total de laminas analisadas.

Para complementacdo dos dados foram utilizadas informacGes de um
questionario que é aplicado no servico rotineiro da CGLAB, nos laboratérios dos
respectivos Estados. Foi tracado um roteiro para elaboracdo do questionario, utilizando
perguntas semi-estruturadas e pré-estabelecidas, que teve como objetivo avaliar a rotina
e a estrutura para realizacdo do rastreamento dos exames para esquistossomose. O
questionario foi enviado por meio eletrénico e continha variaveis para obter
informagOes relacionadas a é&rea fisica dos laboratérios pertencentes a rede,
periodicidade de recebimento de laminas pelo Lacen para revisdo, informagdo sobre
capacitacOes realizadas pelos profissionais dos Lacen dentre outras conforme Anexo 2.

No Quadro 1 pode-se observar uma sintese das técnicas, instrumentos utilizados
e fonte de verificacdo utilizados neste estudo. Os dados obtidos por meio do
questionario foram consolidados na matriz de avaliacdo, utilizando planilhas construidas

por meio do software Excel (Microsoft).

Quadro 1- Sintese das técnicas, instrumentos utilizados e fontes de evidéncia dos dados.

Tipo de dados Técnicas Fonte de verificacéo
Secundérios Anélise documental | Avaliacdo Externa de
Qualidade

Questionério aplicado
nos Lacen da PB e de
SE

Planilha dos Lacen da
PB e de SE
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5.4 ANALISE DOCUMENTAL

A analise documental adotada neste estudo utilizou para a busca do material
bibliogréafico as bases de dados da Lilacs, Decs, Scielo e Tropika.net, disponiveis no
sitio eletrénico da BVS — www.saude.gov.br/svs com os descritores: Esquistossomose;
Diagnostico Laboratorial; Controle de Qualidade

Foram consultados documentos institucionais da SVS, normas técnicas do PCE,
Portarias, Relatérios técnicos; artigos técnico-cientificos e informacgdes disponibilizadas
pelos Lacen dos Estados da Paraiba e Sergipe. Para a caracterizacdo dos Estados foram
consultados os dados do censo 2010, disponiveis no site do IBGE; Os Laboratérios
Centrais de Saude Publica dos Estados disponibilizaram documentos técnicos e de
atividades de rotina do PCE, Relatdrio de gestéo e outros.

5.5 SISTEMAS DE INFORMACAO CONSULTADOS

Para obtencdo dos dados secundarios sobre os indicadores epidemioldgicos e
operacionais como: nuimero de exames realizados e de portadores de S. mansoni,
percentual de positividade; foi utilizado o Sistema de Informaces do Programa de
Vigilancia e Controle da Esquistossomose — SISPCE, disponiveis publicamente e sem
restricdo no endereco eletrdnico:

http://tabnet.datasus.gov.br/cgi/deftohtm.exe?sinan/pce/cnv/pce.def

5.6 ENTREVISTAS

Instrumento 1 — Questionario aplicado em 2011 na rotina de servigo da CGLAB
nos Estados da Paraiba e de Sergipe. O questionario foi encaminhado por meio
eletrénico e respondido por responsaveis técnicos do setor de parasitologia dos Lacen
(Anexo 2).
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5.7 PROCESSAMENTO DOS DADOS

Os dados das planilhas foram digitados e tabulados (planilhas) construidas por
meio do software Excel (Microsoft, 2003). Os dados oriundos do Sistema de Vigilancia
e Controle da Esquistossomose — SISPCE foram tabulados com a utilizagdo do software
Tabwin versdo 3.2, bem como a construcdo do mapa de distribuicdo da esquistossomose
por faixa de prevaléncia. Os graficos de dispersdo foram construidos com o auxilio do
software Excel (Microsoft, 2003).

5.8 ASPECTOS ETICOS DO ESTUDO

Esta pesquisa foi submetida ao Comité de ética em Pesquisa — CEP, da Escola
Nacional de Saude Publica Sérgio Arouca — ENSP, da Fundacdo Oswaldo Cruz e
aprovada por meio do parecer n° 286/11, em 16 de fevereiro de 2012. Foi aprovada sob
0 nimero - CAAE - 0303.0.031.000 (Anexo 1).
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6. RESULTADOS

O método de exame parasitologico para diagnostico do S. mansoni proposto pelo
Ministério da Saude é o Kato-Katz. Este método permite revelar ovos de helmintos que
sdo encontrados nas fezes com excecdo dos ovos de Ancilostomideos. Os ovos de
ancilostomideos podem ndo ser mais encontrados em virtude de sua destruicdo pelos
reagentes usados, o que ocorre, em geral, uma hora apds o preparo da lamina.

Os Lacen da Paraiba e Sergipe utilizam este método e recebem do Ministério da
Saude conjuntos diagndsticos para realizar 0os exames.

Os dois estados realizam Controle de Qualidade para o diagnostico da
esquistossomose. Os Lacen ndo realizam CQ para helmintos que sdo encontradas nas

laminas confeccionadas pelo método de Kato-Katz.

6.1 RESULTADO DA AVALIACAO EXTERNA DE QUALIDADE DO LACEN DA
PARAIBA

O quadro 2 demonstra o resultado da avaliacdo externa realizada no Lacen do
Estado da Paraiba, que foi expresso da seguinte forma: letra C = certo, E = errado e NA
= l&mina ndo avaliada. Laboratdrio de referéncia =LR, Centro colaborador = CC, Centro
de Pesquisas Ageu Magalhdes do Estado de Pernambuco = CPgAM- PE; Centro de
Pesquisas René Rachou do estado de Minas Gerais = CPqRR-MG

Foi elaborado um painel com 25 ldminas confeccionadas pelo método Kato-Katz
pelo laboratorio de referéncia regional LR- CPgAM- PE e colaborador CC-CPgRR-MG.
O Lacen efetuou a leitura das laminas e identificou 5 com resultado negativo
apresentando um resultado satisfatério no critério 01. No critério 02 onde foram
avaliadas laminas positivas contendo de 1 a 3 ovos o Lacen também teve resultado
satisfatorio. No Critério 03 foram avaliadas laminas positivas contendo mais de 3 ovos
onde o laboratorio obteve resultado satisfatorio e no Critério 04 que foi para avaliagdo
de resultado quantitativo das laminas, contagem do nimero de ovos, onde 0 erro
aceitavel foi de 25% num total de 20 ldminas, o laboratério teve 17 acertos portanto
teve resultado satisfatorio. Na andalise qualitativa ou critério 05 o laboratorio apresentou
um percentual de 100% de acerto (Gréafico 1). O quantitativo de ovos verificados pelo
LR e CC no painel avaliado foi de 195 e o Lacen obteve a leitura de 244.
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Quadro 2: Resultado da Avaliagdo Externa de Qualidade para o diagnostico da Esquistossomose - Lacen
Paraiba. 2008

LR- Laboratdério de Referéncia

CC-Centro Colaborador

CpgAM-Centro de Pesquisas Ageu Magalhées
CPgRR-Centro de Pesquisas René Rachou

C =certo

E =errado

NA = lamina ndo avaliada

1 20 15 C C C
2 3 1 C C C
3 15 11 C C C
4 X Negativo C C
5 15 14 C C C
6 4 4 C C C
7 16 16 C C C
8 X Negativo C C
9 8 5 C C C
10 5 4 C C C
11 4 5 C C C
12 X Negativo C C
13 2 2 C C C
14 10 6 C C C
15 11 8 C C C
16 X Negativo C C
17 4 4 C C C
18 8 6 C C C
19 5 5 C C C
20 X Negativo C C
21 23 15 C E C
22 8 20 C E C
23 2 3 C C C
24 6 6 C C C
25 75 45 C E C
Quantitativo
de ovos 244 195
verificados 251

Tearton 5 3 17 17 25

Terros. 0 0 0 3 0

Tamnas > 3 17 20 25

Legenda:
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Grafico 1 - Desempenho geral do Lacen da Paraiba por critério - Avaliagdo Externa de Qualidade- AEQ
2008.
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6.2 RESULTADO DA AVALIACAO EXTERNA DE QUALIDADE DO LACEN DE
SERGIPE

No quadro 3 os resultados estéo representados pelas letras: C = certo, E = errado
e NA = ldmina ndo avaliada. Laboratdrio de referéncia =LR, Centro colaborador = CC,
Centro de Pesquisas Ageu Magalhaes do estado de Pernambuco = CPqAM- PE; Centro
de Pesquisas René Rachou do estado de Minas Gerais = CPgRR-MG

Foi elaborado um painel com 25 laminas confeccionadas pelo método Kato-Katz
pelo laboratdrio de referéncia regional LR- CPqAM- PE e colaborador CC-CPgRR-MG.
O Lacen efetuou a leitura das laminas e identificou 5 com resultado negativo
apresentando um resultado satisfatério no critério 01. No critério 02 onde foram
avaliadas laminas positivas contendo de 1 a 3 ovos o Lacen também teve resultado
satisfatorio. No Critério 03 foram avaliadas laminas positivas contendo mais de 3 ovos
o resultado foi satisfatorio e no Critério 04 que foi para avaliacdo de resultado
Quantitativo das laminas, contagem do numero de ovos, onde o erro aceitavel foi de
25% num total de 20 laminas o laboratorio teve 17 acertos portanto teve resultado
satisfatorio. Na analise Qualitativa ou critério 05 o laboratorio apresentou um percentual
de 100% de acerto (Grafico 2).
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O quantitativo de ovos verificados pelo LR e CC no painel avaliado foi de 411 e

o Lacen obteve a leitura de 464.

Quadro 3: Resultado da Avaliagdo Externa de Qualidade para o diagnéstico da Esquistossomose - Lacen
Sergipe. 2008

1 63 52 C C C

2 21 21 C C C

3 31 32 C C C

4 X Negativo C C

5 41 45 C C C

6 16 14 C C C

7 7 4 C C C

8 X Negativo C C

9 12 8 C C C

10 12 9 C C C

11 15 12 C C C

12 X Negativo C C

13 34 16 C E C

14 29 18 C E C

15 48 44 C C C

16 X Negativo C C

17 57 46 C C C

18 41 40 C C C

19 25 38 C E C

20 X Negativo C C

21 4 5 C C C

22 1 2 C C C

23 2 1 C C C

24 3 3 C C C

25 2 1 C C C
Qe e w | 129

Total de acertos 5 4 16 17 25

Total de erros 0 0 0 3 0

Total de laminas 5 4 16 20 25

Legenda:

LR- Laboratério de Referéncia

CC-Centro Colaborador

CpgAM-Centro de Pesquisas Ageu Magalhaes
CPgRR-Centro de Pesquisas René Rachou

C =certo

E =errado

NA = lamina néo avaliada
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Grafico 2 - Desempenho geral do Lacen de Sergipe por critério- Avaliacdo Externa de Qualidade -
AEQ 2008.
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6.3 VIGILANCIA LABORATORIAL REALIZADA PELO LACEN NO ESTADO DA
PARAIBA

O Lacen do Estado da Paraiba realiza a vigilancia laboratorial da
esquistossomose por meio da rede estadual de laboratorios de satde publica da Paraiba /
subrede esquistossomose. O Laboratorio Central de Saude Publica do Estado da Paraiba
recebe o nome de Dra Telma Lobo. O responsavel pelo preenchimento do instrumento
enviado da CGLAB para o Lacen por meio eletrénico é Farmacéutica-Bioguimica com
especializacdo em Saude Publica e chefe do setor de Doengas parasitarias ha 6 anos. O
profissional é concursado federal e cumpre uma carga horéaria de 40 horas.

O Lacen realiza diagnéstico de esquistossomose e ndo recebe amostra de fezes
rotineiramente, mas sim eventualmente (1ou 2 semanais) em frasco coletor de fezes. O
Lacen recebe a amostra com registro, n° de protocolo (acompanhado de requisicdo

médica).
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O Lacen realiza o diagnéstico, pelos métodos de Kato-Katz e Lutz
(sedimentacdo espontanea). Sdo confeccionadas duas laminas por exame e ndo existe
supervisdo interna destes exames periodicamente.

A (ltima capacitacdo, treinamento dos profissionais envolvidos na realizagédo
dos exames ocorreu em 2008, mas a profissional capacitada ndo estd envolvida
atualmente com este diagnostico. Ha, entretanto, dois profissionais que realizam
diagnostico que possuem em torno de 30 anos de servi¢o neste procedimento, o que
torna o numero de exames realizados por dia compativel com o nimero de individuos
responsaveis pela realizacdo dos exames.

A area fisica é apropriada e ndo ocorre falta de materiais e equipamentos.

O periodo de tempo decorrente entre o recebimento do material e o resultado do
exame é de 24 horas.

O resultado do exame é entregue ao paciente no Lacen.

No mesmo espaco fisico sdo realizados outros exames para os diagnosticos de
Maléria, Leishmaniose, Chagas, Filariose e Parasitos Oportunistas como

Cryptosporidium spp., Cyclospora spp. e Isospora spp.

6.3.1 Laboratdrios municipais pertencentes a rede

Um total de dez laboratérios no Estado realiza o diagnostico vinculado ao
Programa de Controle da Esquistossomose (PCE) séo eles:

1° Conde; 2° Alhandra; 3° Caapord; 4° Pitimbu; 5° Jodo Pessoa (UFPB); 6°
Zoonose (CCF); 7° Santa Rita; 8° Cabedelo; 9° Mari; 10° Rio Tinto.

Esses laboratérios estdo vinculados a 1* Geréncia Regional de Salde e o de
Zoonose que € ligado ao municipio.

O método de diagnostico utilizado por esses laboratérios é o Kato-Katz. Com
relacdo a area fisica quatro tém area apropriada, os demais estdo em fase de adequacao.

Ainda ndo existe integracdo entre o trabalho da equipe do PCE, a Equipe de

Saude da Familia. O municipio de Jodo Pessoa vem buscando a integragéo.



38

6.3.2 Controle de Qualidade realizado no Lacen

O controle de qualidade (CQ) da rede € realizado pelo Lacen que recebe 10%
das laminas negativas. As laminas positivas ndo sdo enviadas. Dos laboratorios que
realizam diagnostico de esquistossomose no Estado, nove enviam laminas para controle
de qualidade.

A periodicidade de envio de amostras para o Lacen é semanal e a média mensal
de amostras recebidas nos ultimos 6 meses foi de 300 laminas.

O percentual de discordancia médio informado pelo Lacen foi a torno de 1,6%.

Com o CQ tém sido desencadeadas a¢bes como treinamentos e supervisdes a
rede quando necessario dependendo do n° de discordancia encontradas na leitura dos
laborat6rios municipais.

O Lacen monitora o numero de exames que sdo realizados pelos laboratorios
municipais por meio de planilha que é enviada pela vigilancia. Essa vigilancia é
conhecida no estado como Apoiador matricial dos laboratérios da 1° geréncia.

A distribuicdo dos kits para exame pelo método Kato — Katz que sdo enviados
pelo Ministério da Saude para o Lacen, sdo disponibilizados para rede por meio da
Vigilancia Ambiental (1° GRS- Geréncia Regional de Saude).

Os laboratdrios municipais solicitam os conjuntos diagndsticos diretamente para
a vigilancia que comunica ao Lacen e MS.

O Lacen informou que ndo tem formulario padrdo para rejeicdo de amostras ou
laminas em ndo conformidade confeccionadas, entretanto rejeita amostras em algumas
situacoes.

Existe uma integracdo entre o Lacen e a Geréncia, Hospitais, mas ndo possui
articulacdo com universidades.

As principais dificuldades relatadas pelo Lacen enquanto gestor da rede estadual
é a descentralizacdo das endemias. As endemias como Malaria, Leishmaniose, Dengue
se tornaram de responsabilidade do Lacen, entretanto a esquistossomose ainda
permaneceu sob-responsabilidade da Geréncia de Vigilancia Ambiental do Estado.

O agravo mais relevante para ag0es desenvolvidas pelo Estado segundo os

profissionais e gestores do Estado é a Dengue.
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6.3.3 O controle de qualidade realizado pelo Estado da Paraiba nos anos de 2008,
2009 e 2010.

A Paraiba, por meio do Lacen, revisou no ano de 2008 um total de 4.855 laminas
e destas obteve-se resultado de 91 discordancias. Em 2009 foram revisadas 3.474 e 37
foram discordantes e em 2010 revisadas 2.924 apresentando 9 discordancias.

No periodo de 2008, 2009 e 2010 foram revisadas 11. 253 laminas pelo Estado
da PB e destas 137 apresentaram discordancias. As discordéancias encontradas séo falso-
negativas, pois o PCE do estado da PB trabalhou nestes anos com o envio de 10% de
laminas negativas para o Lacen e ndo encaminhou nenhuma lamina positiva para

esquistossomose.

Tabela 1: Total de laminas examinadas pelos laboratérios municipais e revisadas pelo Lacen Paraiba.
Laminas discordantes e percentual de discordéncia para o diagndstico da esquistossomose.

ANO Laminas examinadas r';\?{?;ggz Discordantes Discordantes%

2008 51.108 4.855 91 1,8

2009 63.275 3.474 37 1,0

2010 39.605 2.924 9 0,3
08/09/10 153.988 11.253 137 1,2

Fonte: Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Salde Coordenacdo Geral de Laboratorios de
Saude Publica

6.3.4 Discordancias por municipio

6.3.4.1 Estado da Paraiba

Os municipios que pactuaram com o PCE e Lacen para envio de laminas para
revisao do diagnostico da esquistossomose no estado da Paraiba nos anos de 2008, 2009
e 2010 foram os de: Alhandra, Boqueirdo, Bayeux, Conde, Caapora, Cruz do Espirito

Santo, Itatuba, Jodo Pessoa, Lucena, Mongeiro, Matraca, Pedro Regis, Pitimbu, Rio
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Tinto, Riachdo de Bacamarte, Santa Rita, Salgado Felix, Santa Cecilia, Sapé, Souza,
Pedras de Fogo.

O percentual de discordancia detectado entre os municipios da Paraiba variou de 0.84%
a 4.00%. Os municipios de Boqueirdo, Bayeux, Itatuba, Mongeiro, Pedro Regis,
Riachdo de Bacamarte, Salgado Felix, Santa Cecilia, Sapé e Souza ndo apresentaram
laminas divergentes nos anos analisados. O municipio de Pedras do Fogo apresentou
(4.00%) laminas divergentes a maior do estado seguido do municipio de Santa Rita
(2.85%) e Pitimbu (2.77%) (Quadro 4).

Quadro 4 - Percentual de discordancias no diagnostico da esquistossomose, segundo municipio. Estado
da Paraiba, 2008-2010.

TOTAL
MUNICIPIO OUTROS
2008 a
2010
REVISADAS | DISCORDANTES | % DISCORDANTES

ALHANDRA 26.273 2.262 53 2.34%
BOQUEIRAO 85 0.00%
BAYEUX 32 0.00%
CONDE 25.990 2.288 32 1.40%
CAAPORA 29.684 2023 17 0.84%
CRUZ DO ESPIRITO SANTO 2.436 184 2 1.09%
ITATUBA 38 0.00%
JOAO PESSOA 13.514 181 5 2.76%
LUCENA 17.423 1201 16 1.33%
MONGEIRO 112 0.00%
MATRACA 202 10 0 0.00%
PITIMBU 17.690 1730 48 2.77%
PEDRO REGIS 428 25 - 0.00%
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RIO TINTO 3207 313 3 0.96%
RIACHAO DE BACAMARTE - 43 -
SANTARITA 12.587 423 12 2.84%
SALGADO DO FELIX - 177 -
SANTA CECILIA 15 0.00%
SAPE 3613 53 -
SOUZA 0 33 0 0.00%
PEDRAS DE FOGO 25 4.00%

Fonte: Laboratério Central de Saude PUblica, Secretaria Estadual de Salide da Paraiba.

Quando aplicada as proporcdes de discordancias encontradas nos municipios em

um grafico de dispersao, verificou-se que a media de discordancias encontradas foi de

1,68% e o desvio padrdo de 2, 97%. Pode se observar que o municipio de Pedras de
Fogo (4.00%), Santa Rita (2.84%), Pitimbu (2.77%), Jodo Pessoa (2,76%), e Alhandra (

2,34%) ficaram acima da meédia sendo que Pedras de Fogo foi que mais se afastou da

média e ficou acima do desvio padrdo (Grafico 3).

Gréfico 3 — Percentual de discordancia no diagnéstico da esquistossomose, por municipio do Estado da
Paraiba. Periodo 2008 a 2010.

4,50%
ﬁ 4,00% LPedras de Fogo
ém 3,50%
A=g%
2 3,00% f— 997 ¥
g % & 2,76%4,84% ®277% 77
1 2,50%
3@ e ® 2,34%
<5 2,00%
al®] 1,68%
EE 1,50% * 133% & 140%
55 100% - 09%
m r U,‘Slb (i ‘ O.,Sd%
= 0,50%
0,00% @® : : : : .
0 500 1.000 1500  2.000  2.500
N°DE LAMINAS REVISADAS

# % DE DISCORDANCIA

—\édia

e IP




42

6.4 VIGILANCIA LABORATORIAL REALIZADA PELO LACEN NO ESTADO DE
SERGIPE

O Lacen do Estado de Sergipe realiza a vigilancia laboratorial da
esquistossomose por meio da rede estadual de laboratorios de sadde publica de Sergipe /
subrede esquistossomose. O Laboratdrio Central de Saude Publica do Estado de Sergipe
recebe 0 nome de Fundacéo de Saude Parreira Horta. O responsavel pelo preenchimento
do instrumento enviado ao Lacen tem formacdo em biologia possui mestrado e
doutorado e € Gerente de Entomologia e Parasitologia desde 2005. Tem vinculo CLT e
cumpre uma carga horaria de 40 horas.

O Lacen ndo realiza diagnostico da esquistossomose, utiliza 0 método Kato-
Katz para controle de qualidade da rede Municipal.

O total de laminas revisadas, controle de qualidade no Lacen é de
aproximadamente 38 laminas por dia por profissional. Nos laboratorios municipais €
recomendado pelo Lacen que sejam realizadas a confeccdo de 50 laminas por dia,
entretanto alguns municipios néo fazem.

Referente a supervisdo existe supervisdo interna destes exames periodicamente e
qguanto a capacitacdo ou treinamento do profissional ou profissionais envolvidos na
realizacdo dos exames foi em 2008.

A area Fisica do Lacen é apropriada. Com relacdo a falta de materiais e
equipamentos algumas vezes falta saco plastico para acondicionamento das laminas.
Com relacdo a periodicidade no recebimento de material para realizacdo dos exames,
geralmente o recebimento é semanal. Nunca falta material para leitura.

O periodo de tempo decorrente entre o recebimento do material e o resultado do
exame € de 15 dias quando as laminas sdo confeccionadas dentro dos padrfes
estabelecidos pelo Lacen.

O resultado do controle de qualidade é encaminhado para 0s municipios
pactuados. Em casos de urgéncia nos resultados os mesmos sdo comunicados via
telefone a coordenacdo do programa de controle da esquistossomose para as devidas
providéncias.

No mesmo espaco fisico onde é realizado o controle de qualidade das laminas de

esquistossomose sao realizados exames de identificacdo de Triatomineos.
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6.4.1 Laboratdrios municipais pertencentes a rede

Um total de 51 laboratérios municipais pertencentes a rede laboratorial do
Estado de Sergipe é coordenada pelo Lacen e realizam o diagnostico vinculados ao
Programa de Controle da Esquistossomose (PCE).

O método de diagnostico utilizado por esses laboratérios é o Kato-Katz. A area
fisica dos laboratérios da rede alguns laboratérios sdo bem estruturados, enquanto
outros sdo rasticos, ou seja, ndo apropriados.

N&o existe integracdo entre o trabalho da equipe do PCE, e a Equipe de Saude
da Familia, entretanto em 2005 a 2007 j& existiu.

6.4.2 Controle de Qualidade realizado no Lacen

O controle de qualidade (CQ) para o diagndstico da esquistossomose esta
implantado no Lacen. Dos laboratdrios que realizam diagnéstico de esquistossomose no
Estado, apenas os laboratérios de Salde publica enviam laminas para controle de
qualidade.

A periodicidade de envio de Iaminas dos laboratérios municipais para o Lacen
realizar a revisdo é semanal. A média mensal de Iaminas recebidas no Lacen, nos
ultimos 6 meses foi de 2.162 (10%). O percentual de discordancia médio encontrado
entre a leitura do Lacen e laboratérios municipais foi de 1,8 %.

As acdes desencadeadas pelo CQ séo treinamentos, supervisoes, atualizagdes. O
CQ no estado de Sergipe ocorre da seguinte forma quando os municipios foram recém-
capacitados solicitam o envio de 100% das laminas positivas e 10 % das negativas.
Depois da verificacdo pelo Lacen que o municipio esta realizando o diagnéstico com
sucesso 0 envio das laminas passa a ser de 10% de laminas negativas e 10% de
positivas.

O Lacen monitora o numero de exames que sdo realizados pelos laboratorios
municipais por meio de percentual (10% das positivas e 10% das amostras negativas)

das laminas recebidas.
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A distribuicdo dos kits para exame, pelo método Kato — Katz que sdo enviados
pelo Ministério da Saude esta baseada em vérios critérios e um deles é a solicitacéo do
gasto (por meio de oficio) e o pactuado na CIB( Comisséo Intergestores Bipartite).

A solicitacdo dos Kits proveniente dos laboratorios municipais ou unidades de
salde para o Lacen é feita mensalmente, a partir do quantitativo de exames realizados e
de demanda da atencéo basica.

O Lacen tem formulério préprio e adequado para rejeicdo de amostras ou
laminas em n&o conformidade confeccionadas.

O Lacen tem uma integracao com a Universidade Federal de Sergipe apenas pela
demanda de kits para ensaios. No entanto ocorre uma boa integracdo junto a
universidade UNIT, ou seja, estagios para estudantes.

Ainda trabalha de forma integrada junto a Vigilancia Epidemioldgica e o
laborat6rio estd sempre envolvido nas reunides realizadas no Estado. A vigilancia
conhece as dificuldades que existem no laboratério e buscam solucionar de forma
conjunta.

As dificuldades encontradas pelo Lacen enguanto gestor da rede estadual em
primeiro lugar ¢é a falta de transporte para assessorar mais oportunamente (in loco) os
Municipios mais carentes de assisténcia. Em segundo lugar é a falta de cobranga do
Estado para que os municipios faltosos assumam o pactuado, encaminhem as laminas
para revisdo do Lacen.

Os agravos mais relevantes no Estado sdo a Esquistossomose, Leishmaniose e
Dengue e segundo opinido de técnico do Lacen a prioridade da vigilancia

epidemioldgica do Estado é dengue e outros.

6.4.3 Resultados do controle de qualidade realizados pelo Estado de Sergipe nos
anos de 2008, 2009 e 2010.

O Lacen SE no ano de 2008 revisou um total de 54.568 laminas e 126 foram
discordantes. Em 2009 foram 65.508 Iaminas revisadas com 246 discordancias e em
2010 um total de 21.874 laminas revistas com 378 discordias como sdo denominadas as
laminas discordantes no Estado de Sergipe .

Em Sergipe foi realizada a reviséo da leitura das Iaminas confeccionadas pelo

método Kato Katz para diagndstico da esquistossomose, durante os anos de 2008, 2009
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e 2010 de 141.950 e destas 750 laminas apresentaram discordancias. As laminas
revisadas foram de 10 % do total de laminas positivas e 10 % do total das laminas

negativas para o Controle de Qualidade no Lacen SE.

Tabela 2: Total de 1aminas examinadas pelos laboratérios municipais e revisadas pelo Lacen Sergipe.
Laminas discordantes e percentual de discordancia para o diagnéstico da esquistossomose.

ANO Laminas examinadas Lé_minas . . %
revisadas Discordantes Discordantes
2008 214.130 54.568 126 0,2
2009 193.420 65.508 246 0,3
2010 261.180 21.874 378 1,7
08/09/10 668.730 141.950 750 0,5

Fonte: Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Salde. Coordenagdo Geral de Laboratorios de
Saude Pdblica

6.4.4 Discordancias por municipio

6.4.4.1 Estado de Sergipe

Os municipios que pactuaram com o PCE e Lacen para envio de laminas para
revisao do diagndéstico da esquistossomose no estado de Sergipe nos anos de 2008, 2009
e 2010 foram os de: Aracaju, Arauda, Areia branca, Barra dos Coqueiros, Boquim,
Campo do Brito, Capela, Carmdpolis, Cristindpolis, Cedro So Jodo, Divina Pastora,
Estancia, llha Flores, Indiaroba, Itabaiana, Itabaianina, Itaporanga, Japaratuba, Japoata,
Lagarto, Malha Bois, Laranjeiras, Malhador, Maruim, Muribeca, Moita bonita,
Nedpolis, Nossa Senhora das Dores, Nossa Senhora do Socorro, Pacatuba, Pedrinhas,
Pirambd, Propria, Riachdo do Dantas, Rosario do Catete, Riachuelo, Salgado, Santa
Luzia Itanhy, Santa Rosa Lima, Santana do S8o Francisco, Santo Amaro das Brotas,
Sdo Cristovdo, Sdo Domingos, Sdo Francisco, Siméo dias, Siriri, Telha, Tomar Gerq,
Tobias Barreto.

O percentual de discordancia detectado entre os municipios de Sergipe variou de
0,11% a 4,08. Os municipios de Areia Branca, Barra dos Coqueiros, Cedro Sao Joao,
Divina Pastora, Itabaianina, Malha bois, Riachuelo, S&o Francisco e Telha nédo

apresentaram laminas divergentes nos anos analisados. O municipio de Indiaroba
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apresentou maior percentual (4,08%) de laminas divergentes seguido do municipio de
Japoaté 3,09% e Japaratuba 2, 81% (Quadro 5).

Quadro 5 - Percentual de discordancias no diagnéstico da esquistossomose, segundo municipio. Estado
de Sergipe, 2008-2010.

MUNICIPIO PACTUADO

2008, 2009 e 2010 N° LAMINAS N° DE % DE
REVISADAS DISCORDANCIA DISCORDANCIA
Aracaju 3528 24 0.68%
Araud 3505 71 2.03%
Areia branca 91 0 0.00%
Barra dos Coqueiros 0 0
Boquim 271 1 0.37%
Campo do brito 3241 27 0.83%
Capela 683 11 1.61%
Carmadpolis 840 4 0.48%
Cristinapolis 850 17 2.00%
Cedro de Sdo Jodo 0 0
Divina Pastora 0 0
Estancia 7380 52 0.70%
Ilha flores 522 12 2.30%
Indiaroba 785 32 4.08%
Itabaiana 2249 20 0.89%
Itabaianina 0 0
Itaporanga 558 8 1.43%
Japaratuba 1956 55 2.81%
Japoata 3401 105 3.09%
Lagarto 1356 16 1.18%
Malha Bois 126 0 0.00%
Laranjeiras 361 5 1.39%
Malhador 1471 25 1.70%
Maruim 843 13 1.54%
Muribeca 2107 20 0.95%
MoitaBonita 406 1 0.25%
Neopolis 556 5 0.90%
Nossa Senhora das 1065 12
Dores 1.13%
Nossa Senhora do 1175 8
Socorro 0.68%
Pacatuba 422 5 1.18%
Pedrinhas 447 6 1.34%
Pirambu 5281 84 1.59%
Propria 365 2 0.55%
Riachdo do Dantas 506 8 1.58%
Rosario do Catete 1823 9 0.49%
Riachuelo 180 0 0.00%
Salgado 1865 14 0.75%
Santa Luzia Itanhy 3593 4 0.11%
Santa Rosa Lima 1322 13 0.98%
Santana do Sao 3345 8 0.24%
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Francisco

Santo Amaro das 535 1
Brotas 0.19%
Séo Cristovao 244 6 2.46%
S8o Domingos 93 1 1.08%

S&o Francisco 0 0
Simao Dias 5420 13 0.24%
Siriri 532 7 1.32%
Telha 21 0 0.00%
Tomar Gerl 239 2 0.84%
Tobias Barreto 1622 17 1.05%

Fonte: Laboratorio Central de Saude Publica de Sergipe

Analisando o grafico 4, de dispersdo que apresenta as proporcdes de

discordancias encontradas nos municipios, verificou-se que a média de discordancias

encontradas foi de 1,90% podendo observar que os municipios de Indiaroba (4.00%),
Japoatd (3.00%), Japaratuba (2.75%), Séo Cristévao (2,50%), llha Flores (2,25%),
Cristinapolis ( 2,00%) e Araua ( 2,00%) ficaram acima da média e do desvio padréo.

Sendo que Indiaroba foi 0 municipio que mais se afastou da média.

Gréfico 4 — Percentual de discordancia no diagnostico da esquistossomose, por municipio do Estado de
Sergipe. Periodo 2008 a 2010.
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6.5 COMPARACAO ENTRE OS ESTADOS:

Comparando o fluxo de controle de qualidade realizado por cada Estado
podemos observar que o percentual de laminas enviadas para revisdo nos Lacen é
diferente. Conforme apresenta o quadro 6 abaixo. As planilhas adotadas por cada Lacen
também sdo diferentes. A planilha do Estado da Paraiba contém variaveis com
informacdes do municipio, boletim recebido e enviado o que é utilizado pelos agentes
comunitarios de salde que distribuem nas casas para recolher os frascos coletores
contendo material para realizagdo dos exames. Ainda na planilha tem-se a informacéo
do total de laminas recebidas e examinadas, quantidade de la&minas positivas e
quantidade do nimero de ovos encontrados. Quantidade de laminas negativas 0 nimero
de laminas revisadas pelo Lacen, total de discordancias encontradas e ainda um ndmero
de laminas extra que sdo aquelas que depois de terem preenchido a planilha do més
chegam ao Lacen para revisarem. N&o é possivel verificarmos o percentual de laminas
discordantes que sao falso positivas, pois o Lacen PB apenas realiza revisao de laminas
negativas.

A planilha adotada pelo Lacen SE, para controle de qualidade do seu Estado
contem varidveis informando municipio pactuado, nimero de laminas recebidas,
namero de casos positivos e nimero de laminas negativas, nimero de ovos, percentual
de laminas positivas, numero de discordancias e percentual de discordancias. Na
planilha do Estado de Sergipe ndo é possivel avaliar os falsos positivos e nem falsos
negativos, pois a mesma ndo contém essas informacdes.

Quanto a periodicidade de laminas encaminhadas para os Lacen da Paraiba e de
Sergipe realizarem revisdo € semanal em ambos e nos ultimos 6 meses Paraiba

informou ter revisado 300 Iaminas, j& Sergipe 2.162.
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Quadro 6- InformagBes dos Lacen dos Estados da Paraiba e de Sergipe relacionados ao Controle de
Qualidade das laminas para diagnostico da esquistossomose no periodo de 2008 a 2010.

Realiza % de laminas revisadas
Diagndstico Controle de % de Iaminas revisadas negativas
Qualidade positivas
Lacen PB Sim Sim 0 10%
Lacen SE Né&o Sim 10% 10%

Observando a tabela 3 nos anos do estudo Paraiba teve um percentual de 1,2
laminas discordantes e Sergipe 0,5. O Lacen SE nos trés anos revisou um maior nimero

de 1daminas do que o Lacen PB.

Tabela 3: Total de laminas revisadas, discordantes e percentual de discordancia Lacen Paraiba e Sergipe
no periodo de 2008 a 2010.

L Ne %
Laboratério — -
Laminas revisadas Discordantes  Discordantes
Paraiba 11.253 137 1,2
Sergipe 141.950 750 0,5

Fonte: Ministério da Salde. Secretaria de Vigilancia em Salde. Coordenacdo Geral de Laboratérios de
Saude Publica
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7 DISCUSSAO

A realizacdo de procedimentos de controle de qualidade interno e externo nos
laboratérios apresenta melhora no desempenho dos profissionais e na qualidade
diagndstica. O aprimoramento e a garantia da qualidade podem abranger todas as etapas
do processo, desde a coleta do material (fase pré-analitica), processamento (fase
analitica), até a emissdo dos laudos (fase pds-analitica) (PEREIRA et al 2006). Para a
implantacdo do sistema de controle de qualidade, na rede de laboratdrios devem-se ter
relatérios mensais para que aja possibilidade de analisar o desempenho de cada
laboratdrio. Neste estudo os Lacen da Paraiba e de Sergipe utilizam planilhas proprias
para que os laboratérios municipais preencham e encaminhem junto com as laminas
para a realizacdo da revisdo das ldminas no nivel estadual.

O exame de fezes realizado pelo método de Kato-Katz (KK) é o recomendado
pela OMS para diagnostico de campo da esquistossomose intestinal. Estudos como o de
BERHE et al 2004, apresenta preocupacfes com o método, reforcando que esta técnica
tem sensibilidade baixa para o diagnéstico quando utilizado leitura de apenas uma
lamina. Entretanto verificou-se que o aumento de uma para trés laminas usando o
método Kato Katz provou ser um instrumento Util para aumentar a sensibilidade da
técnica. ENK et al 2008, mostraram um aumento da prevaléncia estimada de 13,8% na
leitura de uma l&mina para 19% com seis laminas, utilizando uma Unica amostra de
fezes. Usando trés laminas, observou-se um aumento da sensibilidade do método de
KK, a partir de 32 (12,8%) de 250 amostras ao analisar uma lamina, a 40 (16%) de 250,
guando analisando trés laminas.

Segundo a Organizacdo Mundial de Salde é preconizado que devem ser feitas
para cada amostra parasitoldgica, leitura de trés laminas (OMS, 1999). Os laboratdrios
municipais avaliados ndo confeccionam trés laminas. A leitura de trés laminas diminui a
possibilidade de resultados falso-negativos, principalmente, quando ha pouca
concentracdo de espécimes nas amostras analisadas (SOUZA, 2006). A maioria dos
laboratorios neste estudo faz uso de leitura de apenas duas laminas por amostra.

Os exames de fezes consecutivos podem apresentar problemas logisticos, devido
a quantidade reduzida de profissionais para realizar a coleta do material e alta
rotatividade de técnicos nos municipios. Assim, a estratégia de aumentar o nimero de

laminas, a partir de uma a trés, a partir de uma Gnica amostra de fezes € mostrado para
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ser facilmente aplicada na rotina do PCE, uma vez que mesmo com infra-estrutura
limitada e recursos humanos, a estratégia pode ser aplicada sem consideravel aumento

financeiro ou logistico no setor de satde publica CARNEIRO et al 2012.

No Brasil, vérias doengas transmissiveis como Maléria, Tuberculose,
Hanseniase, HIV (Virus da Imunodeficiéncia Humana), tém controle de qualidade do
diagnostico com vistas a sua confirmacdo (SANTOS et al 2008). A esquistossomose
tem controle de qualidade implantado em alguns Estados, entretanto os percentuais de
revisdo de laminas diferem entre os Estados. Foi observada essa diferenca no proprio
estudo.

Em alguns paises, os percentuais de revisdo das laminas para o diagndstico de
maléria diferem (PAMPANA, 1963). No Peru € realizada a revisao de 10% das laminas
para o diagndstico da maléria, negativas e 10% de positivas (GUTIERREZ e
ARROSPIDE, 2003). No presente estudo os percentuais de revisio das laminas para
diagnostico da esquistossomose encontradas nos Lacen e o controle de qualidade é
diferente. O CQ ¢ realizado sem padronizacdo no Estado e sem normatizacdo definida
pelo gestor nacional.

O Estado da Paraiba encaminha apenas 10% de laminas negativas para revisdo

no Lacen e o Estado de Sergipe quando os municipios foram recém-capacitados
enviaram 100% das laminas positivas e 10 % das negativas. Depois da verificacdo pelo
Lacen que o municipio esta realizando o diagndstico com confiabilidade o envio das
laminas passa a ser de 10% de laminas negativas e 10% de positivas.
Segundo Portaria MS n° 2.031, de 23 de setembro de 2004, os Laboratérios de
Referéncia Regional (LRR) sdo unidades laboratoriais capacitadas a desenvolver
atividades mais complexas, organizadas por agravos ou programas, que prestam apoio
técnico-operacional aquelas unidades definidas para sua area geografica de abrangéncia,
tendo como algumas de suas competéncias: apoiar as unidades laboratoriais realizando
analises de maior complexidade, complementacdo de diagnostico, controle de
qualidade, capacitagdo de recursos humanos, bem como a supervisdo e assessorias
técnicas. Ainda avaliar, periodicamente, em conjunto com o Laboratdrio de Referéncia
Nacional, o desempenho dos laboratorios estaduais, implantar e promover 0s
mecanismos para o controle de qualidade inter e intralaboratorial.

O LRR deve realizar o CQ da leitura realizada pelos Lacen para aumentar o grau

de confiabilidade do diagndstico da rede, mas ndo realiza rotineiramente com um
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cronograma estabelecido. A Unica avaliacdo realizada para verificar a qualidade do
diagnostico da esquistossomose realizado pelo Lacen foi em 2008 promovido pela
CGLAB juntamente com o LR e CC. Os resultados desta AEQ demonstraram que 0s
dois Lacen apresentaram resultados satisfatdrios nos primeiro, segundo, terceiro, quarto
e quinto critérios. No quarto critério da avaliacdo dos 16 Lacen que participaram, cinco
laboratorios apresentaram resultados insatisfatorios. O quarto critério é relacionado com
a quantificacdo do numero de ovos, foi o critério que apresentou maior nimero de
laboratérios com resultado insatisfatorio mesmo sendo atribuido um percentual
aceitavel de erro. Vale a pena ressaltar que foi estabelecido pelo Comité de especialistas
formado no Ministério da Saude para elaborar esta AEQ, um percentual de 25 %, para
mais ou para menos, de varia¢do na contagem dos ovos por lamina avaliada.

O estudo de CLINE et al 2000, mostrou que mesmo sob condi¢6es ideais como
confeccdo da lamina adequada, calibracdo do microscopio, dentro do mesmo
laborat6rio e com 0 mesmo técnico a contagem de ovos pode variar.

A AEQ SCHISTO mostrou que um grande numero de laboratérios participantes
apresentaram erro na quantificacdo dos ovos em laminas que continham quantidade
pequena de ovos e laminas negativas. Cabe ressaltar que os resultados falsos negativos
deixam de diagnosticar pacientes portadores de S. mansoni que permanecem sem
tratamento podendo evoluir para formas graves e até irem a ébito dependendo do
estagio da doenca. Segundo o PCE do MS, o erro no diagndstico laboratorial ainda pode
trazer outras consequéncias consideraveis como o aumento do custo ao Programa pelo
aumento na dispensacdo de medicamentos, caso ocorram resultados falso positivos,
resultando em realizacdo de tratamento inadequados.

O estudo de CLINE et al 2000, apontou importantes questdes relacionadas ao
nivel de concordancia encontradas no Controle de Qualidade Externa como meio de
auxiliar aos responsaveis pelo diagndstico, por ser uma avaliacdo de carater educativo.
Apresentou vantagens para 0 microscopista que € alertado quanto a importancia da
realizacdo do diagnostico com precisdo e alta qualidade. Conscientizou 0s
microscopistas que o principal objetivo da realizagdo da AEQ € essencial para
credibilidade do diagnostico executado e do laboratorio executor. Na avaliagdo geral da
I AEQ SCHISTO foi recomendado por ser uma avaliacdo de carater voluntaria e
educativa, que todos os laboratérios avaliados devessem receber treinamento no
diagnostico parasitologico da esquistossomose, principalmente referente a contagem do

numero de ovos de fezes presentes nas laminas.
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Uma avaliacéo pontual, em geral, é pouco esclarecedora e limitada, podendo ser
somente o reflexo de um acerto ou erro eventual, de um momento de organizagcdo ou
desorganizacdo do laboratorio por isso deve ser estabelecida uma periodicidade para
realizacdo da AEQ na rotina. Os dados fornecidos devem ser utilizados para
comparacdo com resultados de diversas rodadas subsequentes. (SCIACOVELLI et al
2006).

O Lacen do Estado da Paraiba apresenta dificuldades como Gestor Estadual
devido a descentralizacdo das atividades. Em 1999, a portaria n°® 1.399 normatizou a
descentralizacdo da execucdo das agdes de controle da esquistossomose para Estados e
Municipios. As endemias passaram a ser de responsabilidade do Lacen, entretanto a
Esquistossomose permaneceu sob a Geréncia da Vigilancia Ambiental do Estado.
Assim justifica o parcial monitoramento do Lacen perante a rede laboratorial do
diagndstico da esquistossomose. A principal atividade realizada pelo Lacen € a revisao
de laminas que a Geréncia recebe dos laboratorios municipais da rede. Os Kits
diagnosticos enviados pelo MS para os Lacen disponibilizarem e realizarem o controle
de dispensacéo é realizado pela Geréncia Ambiental.

O Lacen do Estado de Sergipe apresenta dificuldades diferentes da PB. No
Estado, um total de dez municipios ndo envia as laminas para revisdo no Lacen. O
Lacen fez trabalho de sensibilizacdo solicitou planilhas, encaminhou oficios, mas nao
obteve sucesso nesses anos. O Lacen possui uma normatizacdo para envio de amostras,
tem cronograma para distribuicdo de Kkits Kato-Katz, recomendacdes gerais para
preparacdo das amostras, formulario de rejeicdo de amostras.

Além de fornecer os kits, o Laboratério Central proporciona aos municipios todo
0 suporte necessario para a realizacdo dos testes, por meio de capacitacdo dos
profissionais que vao realizar a coleta, confeccdo e leitura das laminas com o material
colhido. O Lacen também supervisiona e garante o controle de qualidade dos testes.
A orientacdo para 0s municipios que encontram resultados com discordancias, na leitura
de laminas contendo ovos de Schistosoma mansoni (falso negativo ou falso positivo) é a
de que procurem o Lacen, até 15 dias ap6s o municipio receber o aviso (telefonema, e-
mail ou FAX) pelo Ndcleo de Vigilancia do Lacen. Esta medida visa o tratamento, em
tempo habil, do paciente falso negativo, ou a suspensdo da medicacdo daqueles
pacientes falso positivos. Ainda caso haja discordancia no resultado, o Lacen registra

em uma ficha de acompanhamento das laminas, e em seguida, marca um dia para
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esclarecimento de ddvidas junto ao laboratorista que cometeu o equivoco. Todas as
medidas e material citado acima mostram a organizacdo e empenho do trabalho do
Lacen SE com a rede laboratorial do Estado.

Para a OPAS, o processo de aprendizagem dos responsaveis pela realizacdo do
diagndstico deve ser continuo e de qualidade, uma vez que a correta realizacdo do
diagndstico é dependente do treinamento dos microscopistas. Programas de treinamento
¢ a melhor estratégia para atingir diagnostico de qualidade. Em ambos os Lacen,
verificou-se a auséncia de capacitacdo recente, a ultima foi realizada em 2008.
Infelizmente, essa variavel, ainda permanece como um procedimento que ndo é
priorizado pelas coordenagdes, sugerindo a pouca valorizacdo dada a esse segmento
técnico.

Um ponto importante notado neste estudo é a auséncia de integracdo entre 0s

parceiros dos Estados. Para um programa atingir 6timos resultados e o objetivo proposto
todos atores devem trabalhar integrados. Os dois Estados relataram que j& tiveram em
algum momento interacdo com o programa de Estratégia de Saude da Familia e PCE. O
Lacen da Paraiba por meio do municipio de Jodo Pessoa vem buscando integracdo. Ja o
Lacen SE tem um bom relacionamento com Universidades proporcionando estagio para
estudantes.
No estudo realizado por PEREIRA et al 2006, apresentou que quando detectado mais de
2% de amostras insatisfatorias por 3 meses consecutivos, ou mais de 4% em 1 més, €
feito contato com o responsavel pela coleta de material, no caso , citopatoldgico para
relatar as nao-conformidades e sugerir possiveis melhorias para a qualidade da amostra
enviada. No presente estudo verificamos que os Lacen da Paraiba e de Sergipe quando
encontram resultados discordantes entre a leitura das laminas confeccionadas pelo
método Kato-Katz, para o diagndstico da esquistossomose, realizadas pelos laboratorios
municipais adotam medidas semelhantes, desencadeando a¢bes como treinamentos e
supervisdes da rede por eles coordenada.

As proporcdes de discordancias encontradas entre os resultados das leituras
efetuadas pelos laboratérios municipais e o Lacen da Paraiba nos anos analisados foi de
1,2%, e as discordancias encontradas pelo Lacen Sergipe foram de 0,5%. O percentual
de discordancia foi maior no Estado da Paraiba comparando a Sergipe, porém, as
proporcdes ficaram abaixo de 2%. N&o se tem definido um percentual de discordancia
aceitavel para as laminas lidas pelos laboratérios municipais. Segundo relatdrios

pesquisados na CGLAB o estado de Alagoas considera a discordancia aceitavel de 4%.
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No Controle de qualidade da rede de Maléria segundo a OMS ¢ aceitavel um erro de
2%.

Na Paraiba notou-se que o percentual de discordancias do ano de 2008 para 2010
mostrou uma queda de 1,8 para 0,3 %, 0 que pode ser atribuido a diminui¢cdo no niumero
de Iaminas recebidas pelo Lacen para revisdo e o nimero pequeno de discordancias
encontradas em 2010. Ainda na andlise das planilhas observou-se que os meses de
dezembro dos anos de 2009 e 2010 estavam sem preenchimento, sem revisdo de
laminas. Em Sergipe a tabela 2 mostra o contrario. Observou-se um aumento no
percentual de discordancia de 2008 para 2010 (0,2% chegando a 1,7%). Notou-se que
em 2010 diminuiu o nimero de laminas revisadas no Lacen, entretanto ocorreu um
aumento no numero de ldminas discordantes.

No Estado da Paraiba cinco municipios apresentaram percentual de laminas
discordantes acima da média durante os anos avaliados neste estudo. O municipio de
Pedras de Fogo foi o Unico que ultrapassou o desvio padrdo calculado. Dos 49
laboratdrios que enviaram laminas para releitura no Lacen Sergipe, 19 apresentaram
percentual de laminas discordantes acima da média e em sete observa-se percentual
superior ao desvio padrdo. Esses municipios que mostraram percentual acima da média
e principalmente superior ao desvio padréo, em ambos Estados, apontam que os Lacen
devem realizar acdes corretivas como supervisdo, de carater urgente, e capacitacdo
desses laboratorios. No caso do municipio de Japoatd é bastante preocupante, pois
apresentou em 2009 percentual de positividade de 31,6% (BRASIL, 2011a).

Pode-se justificar um nimero alto de municipios apresentando maior percentual
de laminas discordantes encontradas em Sergipe do que na Paraiba, pois analisando os
anos trabalhados, Sergipe realizou CQ em 141.950 laminas atendendo a 49 municipios
revisando laminas com diagndstico positivo e negativo. A Paraiba realizou revisdo de
apenas laminas negativas totalizando 11.253 laminas, recebendo as mesmas de 21
municipios.

Nos dois Estados, dos laboratdrios que realizam diagnostico de esquistossomose,
apenas os laboratérios de Saude Pdblica enviam laminas para controle de qualidade.
Segundo Portaria MS n° 2.031, de 23 de setembro de 2004 o Lacen tem como uma de
suas competéncias coordenar a rede de laboratorios publicos e privados que realizam
analises de interesse em salde publica, entretanto observou-se neste trabalho que pela
informacdo prestada pelos laboratorios ¢ uma dificuldade encontrada nos Estados o

envio de laminas, informacgdes dos laboratorios pablicos. Dos laboratorios privados o
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Lacen desconhece o trabalho, ndo foi apresentado nenhum registro. Uma estratégia para
obter as informagdes destes laboratdrios seria os Lacen conhecerem a rede de sua
responsabilidade, estabelecendo mecanismos tais como: realizar cadastramentos dos
laboratérios no ambito do seu Estado e ou utilizar o Cadastro Nacional de
Estabelecimento de Salde- CNES do Ministério da Salde, como ferramenta para
conhecer a rede. Além disso, estabelecer um processo de articulagdo com os gestores

municipais da rede com vistas a atender o estabelecido nas normas vigentes.
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8 LIMITACOES DO ESTUDO

Ao se realizar um estudo baseado em dados secundarios e que, eventualmente,
podem conter erros de preenchimentos, deve-se esperar algum prejuizo nos dados para
uma investigacdo de forma mais profunda. Nao foi possivel avaliar o percentual de
discordancia das laminas positivas e negativas do Estado de Sergipe, pois a planilha
encaminhada ndo tem essa informacéo. No Estado da Paraiba ndo foi possivel verificar
as discordancias em laminas positivas, pois 0s mesmos encaminham apenas as
negativas.

A concordancia por meio do indice Kappa entre técnicas ou observadores
levando em consideracdo a probabilidade de se obter acordos simplesmente por acaso

ndo foi medida devido a insuficiéncia das informacdes contidas nas planilhas.
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9 CONCLUSOES

9.1. Os exames laboratoriais realizados e confirmados, para o diagnostico da
esquistossomose, na rede do Laboratorio Central do Estado da Paraiba e de Sergipe, no
periodo de 2008 a 2010, considerando percentual de discordancias aceitavel de 2%

foram confiaveis.

9.2. Conforme critérios definidos pelo comité assessor da | AEQ SCHISTO
realizada pelo Ministério da Salde, os Lacen da Paraiba e de Sergipe obtiveram

resultados satisfatorios nos cinco critérios.

9.3. O fluxo de controle de qualidade é diferente nos dois Estados.

9.4. O Lacen do Estado da Paraiba realiza revisdo de laminas confeccionadas
pelo método de Kato-Katz para o diagnéstico da esquistossomose de 10% de laminas
negativas.

9.5. O Lacen do Estado de Sergipe realiza revisdo de laminas confeccionadas
pelo método de Kato-Katz para o diagndstico da esquistossomose de 10% de laminas

negativas e 10% de positivas.

9.6. Nos trés anos analisados o Lacen Paraiba revisou um total de 11.253
laminas confeccionadas pelo método Kato-Katz e encontrou 137(1,2%) discordancias.

9.7. O Lacen Sergipe realizou controle de qualidade de 141.950 laminas e obteve
resultado de 750(0,5%) discordancias.

9.8. No Estado da Paraiba com relacdo a confirmacdo da leitura realizada
verificando o grau de discordancias das laminas revisadas por municipio pelo Lacen
notou-se que alguns municipios apresentaram percentual de discordancia acima da
média calculada sendo, Pedras do Fogo o municipio que mais se afastou da media e do

desvio padréo.

9.9. No Estado de Sergipe os municipios que apresentaram maior percentual de

discordancia acima da média foram o de Indiaroba e Japoata.
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9.10. Com os resultados obtidos no estudo foi possivel realizar algumas recomendacgdes

para as esferas Municipal, Estadual e Federal.
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10 RECOMENDAGCOES

Para a melhoria continuada dos servicos de Saude Publica é necessario garantir a
qualidade da prestacdo de servicos, principalmente dos diagnosticos laboratoriais. Para
tanto, é imprescindivel a estruturacdo de uma rede de diagnostico laboratorial eficaz,
com metodologias adequadas para as agdes de vigilancia e controle.

Atualmente, a Organizacdo Pan-Americana da Salde (OPAS) esta em fase de
formulacdo de uma nova proposta, que visa a implementacdo de um sistema de gestéo
de qualidade no diagnostico microscopico de maléaria, baseada na padronizagdo de
procedimentos e de insumos, com avaliacdo externa de desempenho, por meio de uma
rede de laboratérios nacional e internacional. A rede laboratorial de esquistossomose
poderia basear-se em propostas ja existentes de implantacdo da qualidade em redes
como maléaria uma vez que os resultados desse estudo apontam a necessidade de
algumas recomendacOes para a adocdo de medidas que possam favorecer a
padronizacdo do Controle de Qualidade para o diagndstico da esquistossomose, nas

areas endémicas.

Aos Laboratdrios Municipais

» Introduzir na rotina dos laboratérios além dos métodos existentes de exames
parasitologicos de fezes, 0 método Kato-Katz de exames coproscépicos, a fim de
agilizar e tornar mais preciso o diagndstico da esquistossomose.

» Padronizar planilha enviada dos laboratérios municipais, da rede para os Lacen.

» Uma vez que utilizam o kit Kato- Katz devem registrar outros helmintos
possiveis de detectar por este método.

» Os laboratdrios devem realizar a leitura de no minimo trés laminas.

» Enviar 10 % das laminas negativas e 10% das positivas para Controle de

qualidade nos Lacen.
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Aos Lacen

Ao Lacen compete, 0 monitoramento, 0 acompanhamento e apoio ao
gerenciamento das atividades de diagnostico e informacdo da Rede Laboratorial nos
municipios.

Para o cumprimento destas atribuicfes, cabe ao gestor estadual, junto as instancias
locais, estabelecer estratégias de acordo com as suas peculiaridades e capacidade
operacional (estrutura), que possibilitem a execucdo das aces do PCE em particular

implemente o controle da qualidade do diagndstico da esquistossomose:

» Enviar 10 % das laminas negativas e 10% das positivas para Controle de
qualidade nos LRR.

» promover em conjunto com a Secretaria de Vigilancia em Saide/MS,
universidades e outros 6rgdos, a atualizacdo em epidemiologia, medidas de
prevencdo e controle, especialmente de diagnostico laboratorial envolvendo as

equipes da rede de atencdo bésica e hospitalar, de esquistossomose.

Cabe aos Lacen, como coordenadores de rede e em acordo com os laboratérios
municipais, avaliar periodicamente as laminas dos laboratorios de sua competéncia que
realizam diagnéstico para esquistossomose.

Este controle deve consistir em releitura das laminas confeccionadas pelo
método de Kato-Katz da rotina dos laboratérios onde o Lacen tem acesso ao resultado
fornecido pelo laboratério municipal. O técnico do Lacen devera verificar o grau de
concordancia e ou discordancia entre ambas as leituras. Para isso a planilha deve conter
informacBes como laminas contendo resultados positivos e negativos.

Esse processo de controle de qualidade das laminas ndo sé possibilita verificar a
concordancia dos resultados, mas também o desempenho dos laboratérios municipais,
dos microscopistas, com vistas a planejar atividades de treinamento dos profissionais,
na busca de melhor desempenho e fortalecimento da rede.

Tendo em vista a diferenca quanto ao nimero de laboratérios em cada Estado o
Lacen, em conjunto com os laboratorios municipais, devera planejar um cronograma de

releitura das laminas.
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Os laborat6rios municipais que realizam o exame na rede deverdo encaminhar
aos Lacen 10% das laminas positivas e 10% das laminas negativas, juntamente com
planilha que contém os resultados da leitura. A planilha deve conter informacdes das
divergéncias encontradas se essas sdo negativas ou positivas.

Devem classificar como laminas discordantes as denominadas de Falso Negativo
(FN): laminas com resultado negativo no laboratério avaliado e positivo na releitura
pelo avaliador. As laminas devem ser classificadas como Falso Positivo (FP): laminas
com resultado positivo no laboratério avaliado e negativo na releitura pelo avaliador.

Toda vez que uma releitura caracterizar uma discordancia, uma segunda releitura
devera ser realizada por outro técnico, sem que este tenha conhecimento do laudo, para
confirmacéo do resultado.

As laminas que apresentarem leitura discordante confirmada deverao ser revistas
junto com o técnico do laboratério municipal, em visita técnica ou supervisdo. Medidas
corretivas devem ser tomadas, tais como: capacitagdo ou uma segunda avaliacao.

Os resultados das releituras serdo registrados em planilhas de acordo com e
arquivados em pastas correspondentes ao laboratério e/ou arquivo informatizado.

O relatério da revisdo das laminas deverd ser encaminhado ao laboratério
municipal contendo informacbes referentes as principais deficiéncias técnicas
observadas, deve ainda conter orientacdo aos profissionais sobre as possiveis causas e
recomendar as acfes corretivas. No caso de ndo serem observadas discordancias entre
as leituras dos laborat6rios municipais e os Lacen é recomendado que o laboratério que
obteve 100% de concordancia seja parabenizado, com o intuito de reforcar as acdes que

levaram a este excelente resultado.

Ao Ministério da Saude (Secretaria de Vigilancia em Saude)

» Padronizar planilha enviada dos Lacen para o MS.

» Implantar o controle de qualidade do LRR junto aos Lacen anualmente.

» Elaborar e disponibilizar em curto prazo, a publicacdo de documento (Nota
Técnica) ou similar, apresentando aos laboratorios um fluxograma padrdo para
envio das laminas para releitura, confirmacdo diagndstica. (No Anexo 5 neste
estudo Proposta de fluxo para Revisdo das laminas realizadas pelos municipios

enviadas para os Lacen dos Estados).
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Considerando as limitagdes dos instrumentos de avaliacdo da qualidade do
diagndstico da esquistossomose, utilizados no presente estudo, propde-se sua validacao
em outras avaliaces locais.

» Adotar um modelo de avaliacdo da qualidade do diagnostico parasitologico da
esquistossomose que considere as informagdes existentes na rotina da Rede da

Atencdo a salde e busque o aprimoramento das técnicas utilizadas.

E essencial a capacitacdo continua (atualizacdo) dos microscopistas dos Lacen,
para a identificacdo correta, objetivando a diminui¢do das divergéncias das laminas
diagnosticadas e mantendo-se com indices inferiores a 2%.
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12. ANEXOS

Anexo 1 Protocolo de Pesquisa CEP

Ministério da Satde -t

FIOCRUZ 152004 NACIONAL OE 8402 Pk
SERGIO AROUCA

Fundi
F

gao Oswaldo Cruz
Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca
Comité de Etica em Pesquisa

Rio de Janeiro, 16 de fevereiro de 2012.

O Comité de Etica em Pesquisa da Escola Nacional de Satde Publica Sergio Arouca —
CEP/ENSP. constituido nos Termos da Resolugio CNS n° 196/96 e. devidamente registrado
na Comissio Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP. recebeu, analisou e emitiu parecer
sobre a documentagfio referente 4o Protocolo de Pesquisa, conforme abaixo. discriminado:

PROTOCOLO DE PESQUISA CEP/ENSP - N° 286/11
CAAE: 0303.0.031.000

Titulo do Projeto: “Avaliagio da confiabilidade dos exames laboratoriais para o diagnstice
da esquistossomose na rede de Laboratorios Centrais dos Estados da
Paraiba e de Sergipe”

Classifica¢io no Fluxograma: Grupo II1

Serd encaminhado & Conmep (dreas temiticas especiais) e, portanto, deve aguardar a
apreciagiio final desta para inicio da execucio? Nio

Pesquisadora Responsavel: Aline Kelen Vesely Reis
Orientadores: Adauto José Gongalves de Araujo e Rosingela Rodrigues ¢ Silva

Instituicio Proponente: Escola Nacional de Sainde Publica Sergio Arouca —
ENSP/FIOCRUZ

Data de recebimento no CEP-ENSP: 28/ 10/ 2011
Data de apreciagio: 07 /12 /2011
Parecer do CEP/ENSP: Aprovado.

Ressaltamos que a pesquisadora responsavel por este Protocolo de Pesquisa deverd
apresentar a este Comité de Etica um relatério das atividades desenvolvidas no periodo de 12
meses a contar da data de sua aprovagio (item VI1.13.d., da resolu¢do CNS/MS N° 196796) de
acordo com o modelo disponivel na pagina do CEP/ENSP na internet.

Esclarecemos, que o CEP/ENSP devera ser informado de quaisquer fatos relevantes
(incluindo mudangas de método) que alterem o curso normal do estudo, devendo a
pesquisadora justificar caso 0 mesmo venha a ser interrompido.

cfa Angela Esher
Coordenadora

Comté de Etica em Pesquisa

CEP/ENSP




Anexo 2 - Instrumento de Coleta de dados

Ministério da Saude
Secretéria de Vigilancia em Saude - SVS
Departamento de Vigilancia Epidemioldgica - DEVEP
Coordenacédo Geral de Laboratorios - CGLAB

ESQUISTOSSOMOSE
SITUACAO ATUAL DO LABORATORIO

LABORATORIO:;

ENDERECO:

DIRETOR (A):

RESPONSAVEL PELO PREENCHIMENTO:

FORMACAO:

ANO DA GRADUACAO OU ULTIMO CURSO:

POSSUI POS-GRADUACAO:

CARGO E TEMPO QUE OCUPA:

VINCULO EMPREGATICIO:

CARGA HORARIA:

E-MAIL:

TELEFONE:

DATA:

ENTREVISTADOR:

1. O LACEN realiza diagnostico de esquistossomose? SIM NAO

2. Como as amostras de fezes sdo encaminhadas ao laboratdrio (descrever os
procedimentos de identificacdo, embalagem e transporte das amostras).
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3. Caso o0 LACEN realize o diagnoéstico, Qual o método utilizado?

KATO-KATZ

OUTROS QUAIS?

4. Quantas laminas sdo realizadas?

5. Quais os profissionais envolvidos na realizacdo dos exames?
Nome; idade; formacédo; tempo de experiéncia; carga horaria; vinculo empregaticio.

6. Existe alguma supervisdo interna destes exames periodicamente?

7. Utilizagdo de EPI’s. Quais sdo utilizados? Existe falta em algum periodo?

8. Quando foi realizada a ultima capacitacdo/ treinamento deste profissional ou
profissionais envolvidos na realizagdo dos exames?

9. Quantos exames sdo realizados por dia?

10. Na sua opinido o nimero de exames realizados por dia é compativel com o nimero
de pessoas para realizacdo dos exames? Justifique?

11. Area Fisica;
APROPRIADA

POR QUE?

NAO APROPRIADA

12. Ocorre falta de materiais e equipamentos?
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13. Ha alguma periodicidade no recebimento de material para realizagdo dos exames?
Chega ocorrer falta?

14. Qual o periodo de tempo decorrente entre o recebimento do material e o resultado
do exame?

15. Como ou para onde é encaminhado este resultado?

16. No mesmo espaco fisico ocorre algum outro tipo de exame? Quais outros agravos?

17. Quantos laboratorios no estado realizam o diagnéstico vinculado ao
Programa de Controle da Esquistossomose (PCE)? Quais?

18. Qual o método de diagndstico utilizado por esses laboratorios?

KATO-KATZ OUTROS QUAIS?

19. Area Fisica;

APROPRIADA NAO APROPRIADA

POR QUE?

20. Existe integracdo entre o trabalho da equipe do PCE, a Equipe de Satde da Familia
na sua regiao?

21. Esta implantado no LACEN o controle de qualidade (CQ) da rede?

SIM NAO

Se NAO, por qué?

22. Dos laboratérios que realizam diagnostico de esquistossomose no estado,
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quantos enviam laminas para controle de qualidade?

a) Qual a periodicidade de envio de amostras para 0 LACEN?

b) Média Mensal de amostras recebidas nos ultimos 6 meses:

¢) Qual o critério adotado para envio?

23. Qual o percentual de discordancia medio
encontrado?

24. Que acOes tém sido desencadeadas pelo CQ?

TREINAMENTOS SUPERVISOES

OUTRAS:

25. Que acdes 0 LACEN tem desenvolvido junto a Rede local, como Referéncia
Estadual, num programa de educacédo continuada?

TREINAMENTOS SUPERVISOES

OUTRAS:

26. Como ocorre a integracdo deste LACEN relacionado com outras institui¢cdes do
ambito do estado: Universidades, Hospitais?

27. Quiais as dificuldades encontradas pelo LACEN enquanto gestor da rede estadual?

28. Quais sdo 0s agravos mais relevantes na area?

29. Em sua opinido, qual o grau de prioridade da vigilancia epidemioldgica da
esquistossomose em relagao aos outros agravos?




Anexo 3 — Planilha do Laboratério Central da Paraiba

ESTADO DA PARAIBA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
RESUMO ANUAL DOS TRABALHOS REALIZADOS NO LABORATORIO DE ESQUISTOSSOMOSE
JANEIRO A DEZEMBRO

ANO:

76

MUNICIPIO

BOLETIM

LAMINA

QUANTIDADE

TOTAL

OUTROS

RECEBIDO

ENVIADO

RECEBIDA

EXAMINADA

POSITIVO

OVvOS

NEGATIVO

REVISADAS

DISCORDANTES

EXTRA

ALHANDRA

BOQUEIRAO

BAYEUX

CONDE

CAAPORA

CRUZ DO

ITATUBA

JOAO PESSOA

LUCENA

MONGEIRO

PITIMBU

PEDRO REGIS

RIOTINTO

SANTARITA

SANTA CECILIA

SAPE

PEDRAS DE FOGO

TOTAL




Anexo 4 — Planilha do Laboratorio Central de Sergipe

ESTADO DE SERGIPE
FUNDACAO DE SAUDE PARREIRAS HORTA
TABELA ANUAL-PCE

MUNICIPIO
PACTUADO

NO
LAMINAS
RECEBIDAS

N° DE
CASOS
POSITIVOS

N° LAM

0o
N° DE OVOS NEGATIVAS

% Lam. Posit
(PP)

N° DE
DISCORDIA

% DE
DISCORDIAS

TOTAL

ARACAJU

ARAUA

AREIA
BRANCA

B COQUEIROS

BOQUIM

CAMPO DO
BRITO

CAPELA

CARMOPOLIS

CRISTINAPOLIS

CEDRO SAO
JOAO

DIVINA
PASTORA

ESTANCIA

ILHA DAS
FLORES

SAO
FRANCISCO

TOTAL

1
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Anexo 5 — Fluxo para envio de laminas para Controle de Qualidade no Lacen do
diagnostico da esquistossomose

ESQUISTOSSOMOSE

v

Coleta de amostras nos Municipios, conforme normas
padronizadas pelo Lacen

A 4

Transporte de amostras para o laboratorio do Municipio,
conforme normas padronizadas pelo Lacen

v

Laboratério do Municipio
-Diagnostico
-liberagéo de resultados

\ 4

Transporte de 1aminas sendo estas 10 % positivas e 10%
de negativas para CQ no Lacen

|

Lacen
Releitura
Liberagdo de resultados para 0s
municipios

|

Lacen
Enviar 10% de Iaminas para CQ pelo
LRR




