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Recife, data da assinatura eletronica

ASSUNTO: INSTRUCOES GERAIS SOBRE O CONTROLE EXTERNO DA QUALIDADE DA
BACILOSCOPIA PARA HANSENIASE E TUBERCULOSE

1. DESCRICAO

Esta NOTA TECNICA tem por objetivo descrever os procedimentos e critérios para a realizacdo do
Controle Externo da Qualidade (CEQ) da baciloscopia para a hanseniase e a tuberculose (TB). Além
disso, a nota também esclarece quais sdo os critérios para que a Unidade de Salde receba o
Certificado Anual de Aprovacao no CEQ.

2. INFORMACOES GERAIS

¢ O CEQ TB e Hansen é uma avaliacdo periédica das laminas enviadas pelos laboratérios locais
que realizam a baciloscopia. Consiste na releitura dos esfregacos da rotina dos laboratérios sem
que o avaliador conheca o resultado da baciloscopia fornecido pelo laboratério, para qualificacao
do grau de concordancia/discordancia entre ambas as leituras. Além disso, as caracteristicas
macro e microscépicas, como homogeneidade e qualidade da coloracdo, também sdo analisados.

e Os laboratérios deverao enviar trimestralmente as laminas para a releitura no LACEN-PE,
totalizando quatro controles enviados ao ano: janeiro a marco; abril a junho; julho a setembro;
outubro a dezembro.

« O material deve ser enviado até o ULTIMO DIA DO MES SEGUINTE AO TERMINO DO TRIMESTRE.
Exemplo: As laminas lidas de janeiro a marco devem ser enviadas até o dia 30 de abril.

3. CEQ HANSENIASE

3.1 Instrucdes especificas para o envio das laminas

e Enviar 100% das laminas positivas e 10% das laminas negativas, em cada trimestre. As
laminas negativas devem ser escolhidas de forma ALEATORIA.

¢ Colocar todas as laminas em uma Unica caixa; ndo separar quais sao positivas e negativas. A
caixa precisa estar identificada com o nome do laboratério.

e Arelacao das laminas separadas devera ser inserida no formuldrio especifico, identificando o
resultado observado pelo analista (modelo disponivel no link - REGISTRO DE BACILOSCOPIA PARA
HANSENIASE).

¢ As laminas precisam estar identificadas na parte da borda fosca, de forma legivel, e esta
identificacdo precisa corresponder ao que for preenchido no formulario.

e Encaminhar a caixa de laminas, junto com o formulario e o Oficio para a recepcao de amostras
do LACEN-PE.

e Informar no oficio um e-mail para contato e devolucdo do resultado.

3.2 Critérios de aprovacao

e As |[aminas serdo avaliadas quanto ao resultado (concordancia - positivo x negativo), e também
guanto aos aspectos macro e microscépicos.

e Para a aprovacao, sera necessario umindice de concordancia (IC) de 100% dos resultados.

e A avaliacao dos aspectos macro e microscépicos sao considerados para efeito de supervisao;
nao sao utilizados para a avaliacao da concordancia dos resultados.


https://docs.google.com/document/d/1ZoFoB0pszbWpfpC3kvA4VQrY8h4sxM6v/edit?usp=sharing&ouid=111886939157155520320&rtpof=true&sd=true

e Fatores que podem levar a uma avaliacdo macroscépica insatisfatéria: tamanho dos esfregacos;
espessura delgada; falta de homogeneidade.

e Fatores que podem levar a uma avaliacdo microscépica insatisfatéria: auséncia de células;
excesso de cristais de corante; coloracao inadequada.

3.3 Envio do resultado do CEQ ao laboratorio local

e O resultado serd enviado por e-mail para o laboratério local, com o relatério contendo o indice de
concordancia e orientacdes para os casos de IC abaixo do aceitavel ou aspectos
macro/microscépicos insatisfatorios.

4. CEQ TUBERCULOSE

4.1 Instrucdes especificas para o envio das laminas

¢ Enviar maximo de 80 laminas para cada trimestre, selecionadas de forma aleatéria pelo
sistema Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL) - Médulo Controle de Qualidade.

¢ Caso o laboratério local nao tenha atingido o tamanho da amostra (80 laminas), enviarTODAS
as laminas analisadas no periodo.

o E necessario que todos os resultados de baciloscopia tenham sido previamente liberados no
sistema GAL.

¢ O Mddulo Controle de Qualidade do GAL permite a selecao automatica das laminas gerando o
Protocolo de Envio eletronico.

¢ Todo o processo de execucao do CEQ-TB, tanto por parte do LACEN-PE quanto por parte do
laboratério local participante é registrado no GAL - Controle de Qualidade, incluindo a emissao do
Relatério de Avaliacao.

e Segue abaixo uma demonstracao de realizacao do sorteio no GAL:
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e Colocar todas as laminas em uma Unica caixa, ou no maximo duas; nao separar quais sao
positivas e negativas. A caixa precisa estar identificada com o nome do laboratério.

¢ As laminas precisam estar identificadas na parte da borda fosca, de forma legivel, e esta
identificacao precisa corresponder ao que for sinalizado no Protocolo de Envio gerado pelo GAL.

e Encaminhar a caixa de laminas, junto com o Protocolo de Envio e o Oficio para a recepcao de
amostras do LACEN-PE.

4.2 Critérios de aprovacao e adequacéao

¢ As laminas serdo avaliadas quanto ao resultado (concordancia - positivo x negativo), e também



quanto a qualidade dos esfregacos (adequacao).

e Para a aprovacdo, sera necessario umindice de concordancia (IC) de 100% dos resultados.

e Para a adequacao, a qualidade dos esfregacos deve alcancar um percentual = 80%.

e Fatores macroscépicos analisados: homogeneidade e espessura. Fatores microscépicos
analisados: coloracao; excesso de cristais.

e Obs: um resultado abaixo de 80% de adequacao indica necessidade de capacitacao em coleta de
escarro, e em confeccao e/ou coloracao do esfregaco.

4.3 Envio do resultado do CEQ ao laboratodrio local

¢ O Relatério de Avaliagao é gerado pelo sistema GAL - Controle de Qualidade e disponibilizadoon-
line.

5. CRITERIOS PARA O RECEBIMENTO DO CERTIFICADO ANUAL DE APROVACAO NO CEQ

Para que o laboratério participante receba o Certificado Anual de Aprovacdo emitido pelo setor da
Qualidade do LACEN-PE, serd necessario preencher todos os pré-requisitos descritos abaixo.

CASO O LABORATORIO NAO TENHA REALIZADO NENHUM EXAME DE BACILOSCOPIA DE HANSENIASE
OU TUBERCULOSE NO TRIMESTRE, E NECESSARIO ENVIAR UM OFICIO INFORMANDO O LACEN-PE,
PARA QUE NAO SE COMPUTE FALTA DE ENVIO.

5.1 CEQ Hanseniase

Envio das quatro rodadas ao longo do ano, além de um indice de Concordancia de 100% em todos os
trimestres.

5.2 CEQ Tuberculose

Envio das quatro rodadas ao longo do ano, além de um indice de Concordancia de 100% em pelo
menos DOIS trimestres, e uma adequacao MEDIA de 80% (serao somadas as quatro adequacdes, e o
valor dividido por 4).

Para informacées quanto a coleta, confeccao e coloracao das laminas, os MANUAIS DO
MINISTERIO DA SAUDE devem ser consultados:

Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de Doencas
de Condicoes Cronicas e Infeccoes Sexualmente Transmissiveis. Manual de
Recomendacoes para o Diagndstico Laboratorial de Tuberculose e Micobactérias nao
Tuberculosas de Interesse em Saude Publica no Brasil. - Brasilia : Ministério da Saude,
2022. 492 p.:il.

Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancla em Salude. Departamento de
Vigilancia Epidemioldgica. Guia de procedimentos técnicos: baciloscopia em hanseniase /
Ministério da Saude, Secretaria de Vigilancia em Saude, Departamento de Vigilancia
Epidemioldgica. - Brasilia : Editora do Ministério da Saude, 2010. 54 p. : il. - (Série A.
Normas e Manuais Técnicos)

Mayara Matias de Oliveira Marques da Costa

Geréncia de Vigilancia Laboratorial das Doengas Transmissiveis e da Triagem Neonatal do
Laboratério Central de Saude Publica de Pernambuco

Keilla Maria Paz e Silva
Diretoria Geral de Laboratérios de Saude Publica do Laboratério Central de Saude Pulblica de
Pernambuco
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