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Resumo

0 artigo apresenta uma breve andlise sobre a aplicacio da normalizacio da Secretaria de Vigilancia em Satide, do Minis-
tério da Sadde do Brasil, que classifica os Laboratdrios Centrais de Saide Publica (Lacen) e institui o Fator de Incentivo para
Laboratrios Centrais de Satide Pablica (FinLacen) (Portaria GM/MS N° 2.606, de 28 de dezembro de 2005). O anexo VIII
da Portaria GM/MS N° 2.606/05 trata, especificamente, dos requisitos do sistema de gestdo da qualidade a serem atendidos
pelos Lacen como uma politica em curso para toda a rede laboratorial. O artigo também considera o modelo de controle de
qualidade analitica empregado pelo Programa Nacional de Controle da Maldria. Com base nos resultados do presente estudo,
0s autores argumentam a iniciativa do Ministério da Satide de fortalecer a rede de Lacen e ratificar seu papel como participe
das vigilancias epidemioldgica, ambiental e sanitdria.
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Summary

This paper shows a brief analysis of the application of the normalization of the Secretariat of Health Surveillance,
of the Ministry of Health of Brazil, classifying the Central Laboratories of Public Health (Lacen) and establishing the
Incentive Factor for Central Laboratories of Public Health (FinLacen) (Act N. 2,606, dated December 28th, 2005). The
attach VIII of the Act N. 2,606/05 specifically deals with the requirements of the management system of the quality to be
taken care of the Lacen as one politics in course for all laboratorial net. The paper also considers the analytical quality
control model adopted by the National Program for Malaria Control. On the basis of the results of this study, the authors
argue the initiative of the Ministry of Health in strengthening the net of Lacen and ratifying their role as participant of
epidemiological, environmental, and sanitary surveillance.
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Introducao

Os Laboratodrios Centrais de

Saude Publica e os Sistemas de

Gestao da Qualidade

Uma rede de laboratérios de Satide Piiblica adequa-
da e efetiva é de importancia fundamental para as vigi-
lancias em satide e sanitdria, por subsidiar suas a¢des
de investigacio, monitoramento e controle de agravos
a satide da populagfo.' Na recente reestruturacio do
Sistema Nacional de Laboratérios de Satide Publica
(Sislab) —* foram corroboradas as quatro redes na-
cionais de laboratdrios de vigilancia — epidemioldgica,
de saide ambiental, sanitria e de assisténcia médica
de alta complexidade — estabelecidas pela Portaria N°
15, de 3 de outubro de 2002. Cada uma dessas redes
estd organizada em sub-redes especificas, por agravos
ou programas, estruturadas de forma hierarquizada
e segundo graus de complexidade das atividades
executadas, classificadas como, por exemplo: Centros
Colaboradores; e Laboratérios de Referéncia Nacional,
Regional, Estadual, Municipal, Locais e de Fronteiras,
com competéncia para atuar nos respectivos territorios
geograficos de abrangéncia.

Os Laboratorios Centrais de Saide Publica (Lacen)
sdo laboratérios de referéncia estadual vinculados as
Secretarias de Estado da Satide.” Sio coordenados
pela Coordenago-Geral de Laboratérios de Satide
Piblica, da Secretaria de Vigilancia em Satde do
Ministério da Satde (CGLAB/SVS/MS), no tocante as
redes epidemioldgica e ambiental; 2 Geréncia Geral de
Laboratérios de Satide Piiblica, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria do Ministério (GGLAS/Anvisa/MS),
para a rede de vigildncia sanitdria; e 2 Secretaria de
Assisténcia a Sadde do Ministério da Saide (SAS/MS),
no que concerne 2 rede de assisténcia médica de alta
complexidade. A missdo estratégica dos Lacen ¢ a
realizacdo do diagndstico laboratorial, preciso e opor-
tuno, para os sistemas de vigilancias epidemioldgica,
ambiental e sanitdria.’

O Fator de Incentivo para Laboratérios Centrais
de Satide Publica (FinLacen) foi instituido em 2005.*
Trata-se de um apoio financeiro transferido direta-
mente para o Fundo Estadual de Satide, em conta do
Teto Financeiro de Vigilancia em Satide. Destina-se 20
atendimento das acoes de vigilancia epidemioldgica e
vigilancia em satide ambiental. Para o repasse desse
financiamento, contudo, caberd aos Lacen o cumpri-

mento de metas, que incluem a implantacio de um
sistema de gestdo da qualidade. Dada a auséncia de
padronizaclo de infra-estrutura e a necessidade de ca-
pacitacio de pessoal, essa implantaczo foi prevista para
ocorrer de forma gradual, porém com a manutengio
de, entre outros procedimentos, a inclusdo do controle
de qualidade analitica em todos os Lacen.*

A missdo estratégica dos
Laboratdrios Centrais de Satide
Piblica — Lacen — é a realizagdo do
diagndstico laboratorial, preciso

e oportuno, para os sistemas

de vigildncia epidemioldgica,
ambiental e sanitdria.

0 controle de qualidade analitica é um dos requi-
sitos técnicos das normas que estabelecem a com-
peténcia de laboratérios. A SVS/MS, pela Portaria N°
70/SVS/MS/2004/2005,> declara que, a depender do
escopo do laboratério, as normas a serem seguidas
s40: a NBRISO/IEC 17025, com os Requisitos Gerais
para Competéncia de Laboratorios Clinicos, voltada
para a andlise de produtos; a NIT DICLA-083,” com 0s
Critérios Gerais para Competéncia de Laboratorios
Clinicos, para execugdo dos ensaios de patologia clini-
canos laboratorios de referéncia; e a NIT DICLA-028,2
que define os Critérios para o Credenciamento de
Laboratorios de Ensaio segundo os Principios das
Boas Prdticas de Laboratorios, destinada aos labora-
torios de ensaios. A SVS/MS recomendou a utilizagdo
de, 20 menos, uma das trés normas citadas para a
implantacdo de um sistema de gestdo da qualidade nos
laboratérios da Rede Nacional de Vigilancia Epidemio-
l6gica e Vigilancia em Satide Ambiental >

0 controle externo da qualidade das andlises labo-
ratoriais realizadas nas unidades municipais e locais
sempre foi uma atribuicao dos Laboratdrios Centrais
de Satide Publica.' Esse controle todavia ndo € plena-
mente realizado, exceto nas sub-redes de leishmaniose,
tuberculose (baciloscopia) e em algumas da entomo-
logia. E também no 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
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e Controle da Maldria,'® onde é mantida uma rotina
de revisdo das andlises laboratoriais. Neste tltimo
Programa, estd prevista a revisdo das laminas de gota
espessa, positivas e negativas, dos casos suspeitos de
maldria provenientes da Amazonia Legal. Essa revisdo
¢ realizada pelos laboratorios regionais e, posterior-
mente, pelos Lacen."

O controle externo de

qualidade analitica no

diagnéstico laboratorial da malaria

Por seu potencial epidémico, a maldria é um grave
problema de Satde Piiblica no mundo." Estima-se que
300 milhdes de individuos, distribuidos em mais de
100 paises, estejam infectados e que ocorram cerca
de um milhio de Gbitos ao ano por essa causa.'? Em
1992, a Conferéncia Interministerial da Organizagio
Mundial da Saide (OMS)"* propds um redireciona-
mento da estratégia de controle da doenca, baseado
nas realidades epidemioldgicas e sociais e na prioriza-
¢do do diagndstico precoce e do tratamento oportuno
e adequado.

No Brasil, como conseqiiéncia da adesdo do pais
a esse redirecionamento, houve investimentos para a
ampliacio das redes de laboratérios. Se foi registrada
pouca variagio no nimero de casos —em torno de 500
mil anuais —, houve, sim, significativo declinio das for-
mas graves da doenca,'* com reduco de sua incidéncia
no inicio da década seguinte.” Em 2005, contudo, a
maldria voltou a registrar mais de 600 mil casos, sendo
99,7% procedentes da Amazonia Legal."

Durante varias décadas, o Governo Federal envidou
diferentes esforcos dirigidos a diminui¢io da inci-
déncia da maldria, alcancando, gragas a alguns deles,
resultados satisfatorios. Um exemplo dessas iniciativas
exitosas foi o Servico de Maldria do Nordeste (SMN),
que erradicou o vetor Anopheles gambiae em 1938
e que mantinha, entre suas atividades, as revisoes
semanais, realizadas por supervisores, de 1aminas
de gota espessa sangiiinea positivas e negativas e de
larvas de mosquitos e insetos adultos.'® A experiéncia
exemplar do SMN serviu de base para a criacio do
Servico Nacional de Maldria (SNM), seguida da im-
plantacio da Campanha de Erradicagio da Maldria
(CEM) em 1965.

A partir da década de 1970, em decorréncia de
incentivos fiscais concedidos pelo Governo Federal,
migrantes ndo imunes foram obrigados a desloca-
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mentos freqiientes, em busca de trabalho, fato que
contribuiu para o recrudescimento da doenca na
Amazonia Legal."” Desde entdo, outras iniciativas,
especificas para a Regido Norte, foram implantadas: o
Programa de Controle da Bacia Amazonica (PCMAN),
em 1989; o Plano de Intensificacio das Acdes de
Controle da Maldria na Amazonia Legal (PIACM), de
2001 a 2002;" e o Programa Nacional de Prevencio
e Controle da Maldria (PNCM), a partir de 2002."
Todas essas iniciativas incluiram a revisdo externa
das laminas de gota espessa como uma ferramenta
de garantia da exatiddo e confiabilidade dos laudos e
do desempenho dos microscopistas dos laboratorios
locais, proximos aos focos de maldria.

Durante o processo de revisio das ldminas, os
microscopistas dos laboratérios locais registram os
resultados diariamente, preenchendo formuldrios. Ao
término de uma semana, esses formuldrios, datados
e assinados, sdo encaminhados aos laboratorios de
reviso.

A estratégia adotada pelo Programa atual" foi refor-
mulada e encontra-se em adaptacio. A nova proposta
segue a orientacdo do envio de 100% das laminas
positivas e negativas para os laboratorios revisores
localizados no mesmo Estado. Apds verificagio crite-
riosa, em que € avaliado o percentual de concordéncia
encontrado, sdo separadas, aleatoriamente, oito 1ami-
nas positivas e oito negativas analisadas por cada mi-
croscopista, para andlise do revisor. Outrossim, desse
montante revisado no més, os revisores selecionarao,
também ao acaso, oito ldminas positivas e negativas,
que serdo encaminhas ao Lacen para a consecucio do
controle externo de qualidade.

Estudo realizado com o apoio dos Lacen do Amapd
e do Maranhio, para deteccdo de discordancias nos
diagnésticos realizados pelos microscopistas dos
laboratérios locais no periodo de 2001 a 2003, en-
controu, ao final da seqiiéncia de revisoes, resultados
discordantes ndo significativos, de 1,72% e 0,43%,
respectivamente para cada Estado.” Em alguns Mu-
nicipios, entretanto, nos dois Estados considerados,
esse indice foi superior a 2,0%, valor proporcional
considerado elevado pela OPAS.” Nesses casos, a maior
dificuldade enfrentada pelos microscopistas foi para
a identificacdo correta das espécies de Plasmodium
(1,88% no Amapd; 0,37% no Maranhio), causando
prejuizos 4 orientagio terapéutica dos pacientes e,
por conseguinte, aumento do custo financeiro do
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Programa. Apés a realizacdo da andlise multivariada,
as varidveis ‘unidade da federaciio’ e ‘tempo de servico’
mostraram-se associadas as discordancias nos diag-
nosticos, indicando baixa eficiéncia na organiza¢io do
processo de trabalho dos microscopistas.

Discussao

Aimplantaciio de um sistema de gestdo da qualidade
deve-se acompanhar da defini¢io, pela alta direciio do
sistema, de uma politica da qualidade onde as inten-
coes e diretrizes globais dos laboratdrios relativas a
qualidade estardo formalmente expressas e acessiveis
a0 conhecimento publico.?' A politica da qualidade dos
Lacen deveri estar acorde com a missdo desses labo-
ratorios e com a norma de qualidade por eles seguida.
Os Lacen sdo laboratérios de referéncia estadual,
responsaveis pela coordenacdo da rede de laboraté-
rios publicos, privados e conveniados que realizam
andlises laboratoriais de interesse da Satde Piblica,
relacionadas aos componentes bioldgicos, ambientais
e sanitirios. Sempre foi da competéncia dos Lacen o
controle externo da qualidade desses exames.

A implantagdo de normas de
gestdo de qualidade nos Lacen
possibilitard a rastreabilidade
dos processos administrativos
e analiticos, assim como a
incorporagdo de indicadores de
eficiéncia de suas atividades.

A acdo dos Lacen dos Estados da Amazonia Legal
cumpre seu papel de controle externo do diagnéstico
laboratorial de agravos de notificacio compulséria,
mediante a revisdo final das laminas de casos sus-
peitos de maldria em consondncia com as normas
preconizadas pela Coordenacio Nacional de Controle
da Maldria, que mantém esse procedimento previsto
em seu Programa.'

Faz-se necessirio, contudo, proceder 2 mudanga
dos percentuais de laminas enviadas para as revisoes,
para possibilitar a devida consideracio da prevalén-
cia da maldria nos Estados. Igualmente, é necessério
estender a realizacio dos exames laboratoriais para
todos os individuos nas dreas malarigenas e nio so-

mente para aqueles que recorrem a unidade de satide
apresentando sintomas e caracteristicas da maldria.
0 desempenho dos microscopistas também requer
atengdo dos supervisores dos Lacen, que devem se
manter atentos aos tipos de erros cometidos e pro-
mover a capacitacao periddica — sempre necessdria
— dos laboratoristas.

Os resultados obtidos no diagnéstico da maldria s3o
registrados em formuldrios préprios, procedimento
em conformidade com as normas atuais de gestdo
da qualidade para laboratérios.” Esses formuldrios
permanecem os mesmos desde a época da CEM e
merecem, portanto, uma revisao completa e a devida
adequacio do modelo de fluxo. Essa atualizagdo é
essencial para o aperfeicoamento do trabalho e, até
mesmo, para a reducio da probabilidade de erro na
transcricao dos resultados obtidos em cada revisio.

Esses sdo alguns dos procedimentos que, uma vez
alterados, certamente refletirdo no aumento da efici-
éncia do Programa Nacional de Prevencio e Controle
da Maldria."

Com a instituicao do FinLacen,* o Ministério da Sat-
de fixou, como uma das metas obrigatérias do PNCM
— 2 qual estd condicionado o repasse dos recursos
correspondentes ao fator de incentivo —, os requisitos
do sistema de gestdo da qualidade implantados. Ao
estabelecer a obrigatoriedade do controle externo de
qualidade analitica, o Ministério destaca a importancia
desses procedimentos ainda pouco exercidos pelos La-
cen, fundamentais para a confiabilidade do diagnéstico
laboratorial executado nas redes estaduais e relevantes
para os sistemas de vigilancia, visando as acdes de
controle e prevencio de agravos transmissiveis.

0 controle de qualidade analitica, dito interno
quando executado pelo préprio laboratdrio, para
verificacdo de seus procedimentos — como as trocas
interlaboratoriais das amostras —, pode ser adotado
ainda no primeiro ano de implantacdo da gestdo da
qualidade. Jd o controle externo deverd ser realizado
por outra unidade laboratorial, certificada ou nao pelo
Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qua-
lidade Industrial, do Ministério do Desenvolvimento,
Inddstria e Comércio Exterior (Inmetro/MDIC). Os
laboratérios participantes do Sislab, de referéncia
nacional, regional e estadual (Lacen), e os centros
colaboradores possuem essa competéncia, que con-
tribui para a validacdo dos exames realizados nos
laboratérios sob sua coordenagio.

120 Epidemiol. Serv. Satide, Brasilia, 17(2):117-122, abr-jun 2008



A iniciativa da SVS/MS em propor a implantacio de
uma ou mais normas de gestdo da qualidade®® para
os Lacen* também possibilitard a rastreabilidade dos
processos administrativos e analiticos, assim como a
incorporacio de indicadores de avaliacio da eficiéncia

de suas atividades.

Conclusoes

0 processo de implantacio de um sistema de gestdo
da qualidade nos Lacen faz parte da politica da qua-
lidade em curso nos laboratérios coordenados pela
CGLAB/SVS/MS. Entre as metas a serem alcancadas
pelos Lacen, encontra-se a validacio dos procedi-
mentos laboratoriais para as redes publicas, privadas
e conveniadas, incluindo o controle externo, tal qual
realizam algumas sub-redes, como a do Programa

Nacional de Prevencdo e Controle da Maldria.
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