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RESUMO

A baciloscopia de escarro € o exame mais difundido para o diagnostico e
controle da Tuberculose (TB), por ser um método de simples execucado e de
baixo custo, porém possui baixa sensibilidade e especificidade. Para que a
efichcia e eficiéncia deste método sejam atingidas, € necessario 0
estabelecimento e aplicacbes de normas padrdo de execucdo e leitura de
laminas. Nesse sentido, € fundamental conhecer a qualidade do exame
baciloscépico disponivel em uma rede de laboratoérios. O objetivo deste estudo
foi avaliar a qualidade das baciloscopias para diagnostico e controle da TB
realizadas nas Unidades Laboratoriais (UL) pertencentes a rede publica de
laboratérios do municipio de Belém, Para, no ano 2007, 2008 e 2009. A
avaliacao foi dividida em trés etapas, correspondentes ao ano de confeccéo
das laminas. Participaram 18 UL que enviaram, regularmente, ao Laboratorio
Central do Para, todas as laminas de baciloscopia confeccionadas por elas
para a Avaliagdo Externa da Qualidade da Baciloscopia (AEQB), que utiliza o
método de releitura cega dos esfregacos. Este método compreende uma
avaliacdo técnica dos esfregacos, classificando-os como “Adequados” e
‘Inadequados”, além da analise de discordancia de resultados Falso positivo
(FP) e Falso negativo (FN). No periodo do estudo, 4.117 laminas foram
processadas pelas UL. Na 12 etapa de avaliacao, todas as 18 UL apresentaram
laminas que foram classificadas como inadequadas, sendo que este numero
diminuiu para 12 UL na 22 etapa de avaliacdo e para seis UL na 32 etapa. Em
relacdo as discordancias, 03 UL apresentaram discordancias de FP e 03 UL de
FN. Os resultados obtidos no estudo reforcam a necessidade de manter e
expandir a AEQB para todas as UL que realizam baciloscopia na rede de
laboratérios.

Palavras-chave: tuberculose, baciloscopia, controle de qualidade externa.



ABSTRACT

The sputum examination is the most widely used for diagnosis and control of
tuberculosis (TB), as a method of simple execution, low cost, but has low
sensitivity and specificity. For the effectiveness and efficiency of this method are
met, it is necessary for the establishment and application of standard rules of
execution and reading of slides. Thus, it is essential to know the quality of
smear microscopy available in a laboratory network. The aim of this study was
to evaluate the quality of sputum for diagnosis and control of TB conducted in
Units Laboratory (UL) belonging to the public laboratories in Belém, Para, in
2007, 2008 and 2009. The evaluation was divided into three stages,
corresponding to the year of manufacture of the sputum blades. Participants UL
18 that sent regularly to the Central Laboratory of Para, all smear slides
prepared by them for External Quality Assessment of Smear (AEQB), which
uses the method of blind rereading of smears. This method involves a technical
evaluation of the smears, describing them as "Adequate” and "Inappropriate”,
besides the analysis of discrepant results False Positive (FP) and false negative
(FN). During the study period, 4117 samples were processed by UL. In the first
stage of evaluation, all 18 UL had blades that were classified as inadequate,
and this number decreased to 12 UL in the 2nd stage of evaluation and UL for
six at the 3rd step. Regarding disagreements, disagreements had 03 UL 03 UL
FP and FN. The results obtained in this study reinforce the need to maintain
and expand AEQB for all UL performing smear in the network of laboratories.

Keywords: tuberculosis, smear, external quality control.
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1 INTRODUCAO

1.1 APRESENTACAO

A tuberculose (TB) continua sendo um importante problema de saude, por
ser a maior causa de morte por doenca infecciosa, o que exige o desenvolvimento
de estratégias para o seu controle considerando aspectos humanitérios, econémicos
e de saude publica. A doenca acomete principalmente o pulmdo (tuberculose
pulmonar), mas também pode atingir pele, rins, figado, cérebro, 0ssos, assim como
invadir a corrente sanguinea e disseminar por todo o corpo (tuberculose miliar). Tem
como caracteristica ser universal e atingir preferencialmente individuos
imunossuprimidos e/ou que vivam em condi¢gfes sbcio-econdmicas desfavoraveis
(CAVALCANTI, 2006; MS, 2010).

O Programa Nacional de Controle da Tuberculose (PNCT), por meio de
acOes de diagndostico precoce e tratamento adequado dos casos, pretende reduzir a
transmissao do bacilo da TB na populacado, desta forma, a vigilancia epidemiolégica
tem como principais objetivos diagnosticar precocemente casos novos de TB,
identificar as possiveis fontes de infeccédo dos fatores de risco associados a doenca,
monitorar o perfil de susceptibilidade aos tuberculostaticos e o desfecho do
tratamento dos casos identificados. Estima-se que o individuo bacilifero infecta, pelo
menos, dez de seus contactantes por ano. Portanto, o diagndéstico precoce contribui
no sentido de instituir rapidamente o tratamento e assim romper a cadeia de
transmissao da doenca (BACHA, 2005; BRASIL, 2009).

De modo geral, o diagndstico laboratorial da TB pode ser realizado pelas
chamadas técnicas laboratoriais convencionais, como o exame de baciloscopia, 0
teste tuberculinico, a radiografia do térax, o cultivo do microrganismo e os testes
bioquimicos. A cultura pelo método de Lowestein Jansen constitui a prova “padrao-
ouro” para o diagndstico da TB (CASTELO FILHO, 2004; KRITSKI, 2005; WATT,
2000). Técnicas complementares como a Cromatografia Liquida de Alta

Performance (CLAE), métodos de deteccao direta e os métodos automatizados
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estdo sendo cada vez mais utilizados com o objetivo de aumentar a rapidez e a

sensibilidade das técnicas diagndésticas (BRASIL, 2008; CASTELO FILHO, 2004).

Em relacdo ao diagnostico bacterioldgico, a baciloscopia é a ferramenta
primaria para o diagndstico da TB pulmonar, além de ser util para avaliar a resposta
ao tratamento (STEINGART et al., 2006). E um exame simples, rapido e econdmico,
porém carece de especificidade, podendo ser positiva na presenca de qualquer
espécie do género Mycobacterium (BRASIL, 2002a, 2008; MS, 2010).

A sensibilidade da baciloscopia também é baixa, pois 0 numero minimo
de bacilo alcool-acido resistente (BAAR) necessario para produzir um esfregaco com
resultado positivo € estimado entre 5.000 a 10.000 bactérias por mililitro de escarro
(BRASIL, 2008; VAN DER ZANDEN et al., 1998). A eficacia do diagnostico por esta
técnica depende que ela seja realizada de maneira correta, desde a coleta do
material até a preparacdo da lamina, obedecendo as recomendacfes do Ministério
da Saude (MS) especificas para a baciloscopia da TB e dentro dos padrdes de

gualidade.

No Brasil, para o diagnostico laboratorial dos pacientes sintomaticos
respiratorios (SR) — que séo 0s que apresentam tosse e expectoracdo ha mais de
trés semanas e constituem os casos suspeitos de TB — € importante a realizacdo da
baciloscopia, visando detectar de imediato os casos infecciosos de TB pulmonar. No
ano de 2005, 64% dos casos novos notificados como TB pulmonar apresentaram
baciloscopia positiva (WHO, 2007).

A baciloscopia é um procedimento diagnéstico com sensibilidade entre
25% e 65%, considerada baixa quando comparada com a da cultura. O que
geralmente ndo é levado em conta é que esta sensibilidade varia com a qualidade e
o tipo da amostra e também com a variagdo quanto aos padrées de realizacdo da
técnica, que é realizada por diferentes profissionais (OMS, 1998). Desta forma, é
necessario garantir a qualidade destes exames, através da identificacdo dos erros
mais frequentes, da descricdo de procedimentos e controles que minimizem a
probabilidade de produzir falsos resultados ou baixos rendimentos, a fim de alcancar
a qualidade técnica do diagndstico laboratorial (BRASIL, 2008; TOMAM, 2004)
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Estudos realizados em diversos paises, como Argentina (LATINI et al.,
1986), Colémbia (LEON et al.,, 1993), Taiwam (CHIANG et al., 2005) e Brasil
(KUSANO et al.,, 2001; SOUZA et al., 2007) tém avaliado a qualidade das
baciloscopias realizadas nas unidades laboratoriais, obtendo-se variagbes quanto a

qualidade técnica destes exames e a emissdo de resultados falsos.

O exame baciloscopico possui como limitagdo a ndo diferenciacéo entre a
infeccdo por M. tuberculosis ou por outras bactérias do género, comumente
denominadas Micobactérias Ndo Tuberculosas (MNT). Estima-se que 1 a 2% dos
casos de TB com baciloscopia positiva diagnosticada como M. tuberculosis sdo na
verdade causados por MNT, e a maioria destes é esclarecido somente apés a
realizacdo da cultura. No entanto, a baciloscopia € a técnica mais disponivel e

utilizada em nosso meio (MS, 2010).

1.2 BREVE HISTORICO DA TUBERCULOSE

Presume-se que o género Mycobacterium tenha surgido ha mais de 150
milhdes de ano. As mais primitivas documentacdes encontradas de TB séao do Egito,
india, China, com datas de 5.000, 3.300 e 2.300 anos atras, respectivamente,
através de tipicas anormalidades esqueléticas em mumias egipcias e indianas
(DANIEL, 2006).

O termo grego phthisis denominava a TB, por volta de 460 anos antes de
Cristo, Hipocrates identificou esta doenca como a mais disseminada e abrangente
da época (LEAO & PORTALLES, 2007). Em 1546, o escritor Girolamo Fracastoro
explicou a natureza contagiosa da TB, supondo que lencgois e vestuarios poderiam
conter particulas contagiosas, capazes de sobreviver por até dois anos. Na Europa a
epidemia da TB conhecida com “Peste Branca” teve inicio, provavelmente no século
XVII e se disseminou para os proximos 200 anos. Em 1720, o médico Inglés
Benjamim Martem foi o primeiro a especular que a TB poderia ser causada por
criaturas minuciosas vivas, que apos envolver o organismo, poderia gerar lesdes e
sintomas da TB pulmonar (LEAO & PORTALLES, 2007).
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No dia 24 de Marco do ano de 1882 em Berlim, o microbiologista Robert
Kock, descreveu o agente etiolégico da TB, Mycobacterium tuberculosis, ou bacilo
de Koch, demonstrando que o microrganismo era o causador da doenca. Em 1905
Koch recebeu o prémio Nobel da Medicina por sua descoberta (LEAO &
PORTALLES, 2007).

No final do século XIX, teve inicio a luta contra a TB, no Brasil, com a
criacao das “Ligas Contra a Tuberculose” que priorizava a constru¢cado de sanatérios.
Na época os esforcos foram orientados para a obtencdo da cura espontanea da
doenca. Tais esforcos foram caracterizados por uma boa alimentacdo e bastante
repouso (FERNANDES et al., 1993).

De 1908 a 1919, Albert Calmett e Camille Guérin desenvolveram uma
vacina através de uma linhagem de Mycobacterium bovis, chamada Bacille
Calmette-Guérin ou BCG. A partir de 1927 sob o monitoramento da Liga Brasileira
Contra a Tuberculose, comecava a vacina¢ao nos recém nascidos. No Brasil no Rio
Grande do Sul e em Sao Paulo, foram organizados laboratérios para producao e
distribuicdo da BCG (MAC DOWELL, 1949).

O tratamento da doencga era feito com medicamentos pouco eficazes.
Algumas descobertas no campo cientifico e assistencial na Europa repercutiram
amplamente no Brasil, motivando a criacdo de organizacfes para o combate da TB.
Os primeiros métodos de profilaxia foram a aeracdo, a dieta alimentar, o

internamento em sanatorios e os abrigos ou colbnias agricolas (FAILLACE, 1948).

Com a introducdo de farmacos tuberculostatico, na década de 50
juntamente com a estruturacdo do plano de controle da TB, das atividades do
programa e do reforgco com o sucesso quimioterapico, o resultado quanto ao numero
de casos de TB teve uma acentuada reducao da infecgéo e da taxa de mortalidade.
A doenca se tornou muito controlada, mas ndo desaparecida. Entdo, em 1985, os
casos comegaram a aumentar em paises industrializados, as razdes identificadas
inicialmente para esse aumento foram: a epidemia da SIDA (Sindrome da

Imunodeficiéncia Adquirida), o aumento da populacao prisional, condicbes de
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moradia, e 0 aumento da migracao de paises onde a TB é endémica (PALOMINO et

al., 2007).

Desta forma, desde 1993 a TB é reconhecida como emergéncia global
pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS), pois se estima que ela seja a maior

causa de doenca e morte no mundo por um unico agente infeccioso (WHO, 2008).

1.3 EPIDEMIOLOGIA DA TUBERCULOSE

De acordo com a OMS, baseando-se na vigilancia e no levantamento dos
dados, em 2008 foram estimados no mundo uma incidéncia de 9,4 milhGes de
casos, o que corresponde 139 casos em 100.000 habitantes. Uma analise preliminar
indica que as mulheres representam 3,6 milhdes de casos. Vale ressaltar que estas
estimativas consideram todas as formas de apresentacdo da TB, sendo que a

pulmonar responde por 80% a 90% dos casos e a extrapulmonar por 10% a 20%

(WHO, 2009). A Figura 1 apresenta as taxas de incidéncia mundial estimadas no
ano de 2008.

Estimativa de novos ) mj °
casos de TB por — o

100 mil/habitantes.

.'
9 009 Q0

0-24
25-49
50-99
100-299

>300 o ,}

No estimate /

JRACNE

Figura 1. Estimativa das taxas de incidéncia de TB em 2008 (WHO, 2009).
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A situacéo nacional da TB de acordo com os dados de 2008 foi de 70. 989
casos novos, 0 que demonstra um pequeno recuo em relacdo ao ano de 2007
(72.194). A queda mantém o Brasil em 19° posicéo entre 0s paises que apresentam
maior incidéncia da infeccdo (WHO,2009). O numero de ébitos teve ligeiro recuo de
4.823 para 4.735. De acordo com o MS, a enfermidade n&o apresenta avancos
significativos porque os pacientes abandonam o tratamento nos primeiros sinais de

melhora.

As maiores incidéncias estdo nos estados do Rio de Janeiro
(68,64/100.000 habitantes), Amazonas (67,88), Pernambuco (47,61), Para (43,72),
Cearé (43,20) e Rio Grande do Sul (42,53). As menores taxas de incidéncias do pais
foram registradas no Distrito Federal (13,73), Tocantins (13,67) e Goias (13,91)
(FUNDO GLOBAL, 2010; SBI, 2010).

No Pard, em 2008, foram notificados 3.123 casos novos de TB,
considerando todas as formas, de acordo com dados mostrados na Tabela 1. Tabela
1. Numero de Casos Novos de Tuberculose no Estado do Par4, distribuidos por

faixa etaria e forma clinica, 2008.

Faixa Etaria Pulmonar Extra Pulmonar Total
0 a 14 anos 77 36 113
15 anos e mais 2.638 372 3.010
Total 2.715 408 3.123

Fonte: SINAN WEB, 2010.

1.4 AGENTE ETIOLOGICO

O género Mycobacterium é constituido por espécies do complexo
Mycobacterium tuberculosis, M. leprae e outras que atualmente sdo denominadas de
MNT (COLLINS, 1997). Até o momento, 152 espécies, incluindo subespécies, estao

registradas na lista de nomes bacterianos aprovados (DSMZ, 2009).
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O Mycobacterium tuberculosis, principal agente causador da TB, é
membro do género Mycobacterium e um dos componentes do complexo M.
tuberculosis (CMTB). Este complexo inclui, além do M. tuberculosis, as espécies M.
bovis, M. africanum, M. microti, M. canetti, M. caprae e M. pinnipedii (BIFANI et al.,
2009; CATALDI & ROMANO, 2007; EUZEBY, 2009; MATHEMA et al., 2006).

As micobactérias apresentam forma de bastonetes finos, ligeiramente
curvos ou retos, medem de 0,2 a 0,6um de diametro e 1 a 10um de comprimento,
como mostra a Figura 2. Sao imdveis, ndo esporulados, acapsulados e aerébios
estritos. No citoplasma desses microrganismos sdo produzidas as enzimas
necessarias a biossintese celular, dentre elas, a nitrato-redutase. Ainda no
citoplasma encontram-se os granulos de polifosfatos, os quais séo utilizados em
atividades energéticas, como a multiplicacdo (BRASIL, 2001). A membrana celular
sintetiza pigmentos carotendides e niacina, que sdo utilizados em testes de

identificacdo do M. tuberculosis.

Esses bacilos possuem &cidos micdlicos de alto peso molecular (60 a 90
carbonos) em suas paredes celulares. As proporcdes de bases de guanina (G) mais
citosina (C) em seu acido desoxirribonucléico (DNA) variam entre 62 a 70%
(WOODS, 2008)

Quando coradas pela técnica de Ziehl-Neelsen (ZN), as micobactérias
retém o corante fucsina mesmo apo6s descoloracdo com solucdo alcool-acido, de
forma que esta caracteristica classifica como bacilo alcool-acido resistente (BAAR).
Devido possuir parede celular rica em acidos micdlicos, as micobactérias

apresentam maior resisténcia a dessecacéao, ao tratamento com acidos, detergentes,

solucdes causticas e a alguns antibiéticos (CHAUHAN, 2006).
G

S
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Figura 2 Fotomicrografia de micobactéria corada pela técnica
de Ziehl- Neelsen (Ampliado 1000X).
Fonte: Centers for Disease Control and Prevention, 2009.

Disponivel em:<http://phil.cdc.gov/phil/details.asp>.

A investigacdo da TB tem alcancado grandes progressos, principalmente
com a disponibilidade da sequéncia completa do genoma do M. tuberculosis H37Ryv,
sequenciado em 1998, que € constituido por 4.411.529 pares de bases (pb). O
genoma deste bacilo é rico em DNA repetitivo, como as sequéncias de inser¢éo (1S),

com mais de 32 tipos de IS diferentes ja identificadas (COLE et al, 1998).

A sequéncia 1S6110, pertencente a familia 1S3, € amplamente utilizada
para estudos de identificacdo do CMTB e em estudos epidemiolégicos devido a
variabilidade da localizacdo e dos diferentes nimeros de coOpias, que variam entre
zero a 25 no genoma das micobactérias (MOSTROM et al., 2002; VAN EMBDEN,
1993). Estas IS foram descritas em estudos anteriores e em recente metandlise
como a sequéncia de maior acuracia no diagnéstico de TB (FLORES et al., 2005;
QUEROL et al., 1995).

1.5 TRANSMISSAO

Apesar de ser uma doenca infecto-contagiosa, a difusdo da TB é
grandemente influenciada pelas condi¢cbes econémicas e sociais da populagéo.

Prolifera em areas de grande concentracdo humana, com precarios servigos de
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infra-estrutura urbana, onde coexistem a fome e a miséria. Por estes motivos, a sua
incidéncia é maior nas periferias das grandes cidades, podendo, no entanto,

acometer qualquer pessoa mesmo em areas rurais (BRASIL, 2002a).

Quatro fatores determinam a probabilidade da transmissdo de M.
tuberculosis: 1) numero de bacilos expelidos no ar; 2) concentracdo de organismos
no ar, influenciados pelo espaco e ventilacao; 3) tempo de exposi¢ao do individuo no
ambiente contaminado e 4) estado imunolégico do individuo exposto a contaminagéo
(RIBEIRO et al., 1995).

A TB é transmitida por trés vias diferentes: i) através da ingestdo de
material contaminado, como leite in natura, atualmente esses caso sao raros. ii)
através da inoculacdo direta do bacilo, o que ocorre geralmente entre o0s
trabalhadores da area de saude, os quais tém cinco vezes mais chances de contrair
a doencga, comparados com a populacdo em geral. iii) a mais importante por
propagar rapidamente a doenca, o bacilo da TB é transmitido de pessoa a pessoa
por via aérea, através de goticulas de 1,0 a 5,0um de diametro, produzidas pelo
individuo portador da forma clinica pulmonar, ao tossir, espirrar ou falar. Goticulas
contaminadas sao lancadas no ar, onde as mais pesadas se depositam e as mais
leves permanecem em suspensdo. Apenas 1% dos bacilos sobrevive por algumas
horas nas goticulas suspensas, desde que ndo estejam expostas a ventilacdo e a luz
solar (BRASIL; 1994; 2002a; SMITH, 2004).

ApGs inalagédo, as goticulas contendo os bacilos séo levadas até a arvore
brénquica e atingem os alvéolos, neste local o bacilo iniciard o processo patolégico
da doenca, caso consiga sobreviver a defesa do organismo e de se multiplicar
dentro do macrofago alveolar. Mesmo se a pessoa inalar quantidades baixas de
bacilo, isso ndo impede de que esta desenvolva a doenca. Em alguns individuos, a
doenca permanece em estado de laténcia, podendo durar por muitos anos. Em
decorréncia deste estado de laténcia, um ter¢co da populagdo mundial encontra-se
infectada com o M. tuberculosis, no entanto, somente 2% a 5% destas pessoas
desenvolverdo a doenca (ONYEBUJOH & ROOK, 2004).
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Um paciente com a forma pulmonar bacilifera, principal fonte de
disseminagdo da doenca, se nédo tratado, pode infectar 10-15 pessoas por ano
(BRASIL, 2001; KRITSKI et al, 2000). A identificagcdo de pacientes sintomaticos
respiratorios, a deteccdo do bacilo em tempo habil, , bem como a instituicdo do
tratamento adequado, quebram a cadeia de transmissdo do bacilo, evitando que

mais pessoas adoecam.

1.6 DIAGNOSTICO DA TUBERCULOSE

O diagnéstico é componente essencial no controle da TB e da maioria das
doencas infecto-contagiosas, pois através da deteccdo da causa da infeccédo e a
terapéutica eficaz quebra-se a cadeia de propagacdo entre os seres humanos
(TOMAN, 2004). Assim, a melhor forma de prevenir € diagnosticar e curar
oportunamente todos os casos de TB pulmonar por ser a forma clinica responsavel

pela transmissdo da doenca.

Diversas técnicas laboratoriais podem ser realizadas para o diagnostico
da TB, as quais sdo chamadas de técnicas convencionais e inovadoras. Dentro das
técnicas convencionais, o diagndstico bacteriolégico realizado através da
baciloscopia, método prioritario para o diagnéstico e acompanhamento dos casos de
TB, e a cultura de micobactérias, considerada como “Padréo-Ouro” por apresentar
alta sensibilidade e especificidade (CASTELO FILHO et al., 2004; PALOMINO et al.,
2007). As técnicas inovadoras destacam-se por sua sensibilidade, especificidade e
reprodutibilidade, como os ensaios imunoenziméticos e a amplificacdo de acidos
nucléicos pela Reacdo em Cadeia mediada pela Polimerase (PCR) (CUEVAS,
2003).

1.6.1 Diagnéstico Bacterioldgico da Tuberculose

Apesar dos avancos tecnoldgicos na micobacteriologia, a baciloscopia,

corada pelo método de ZN e seguindo técnica padronizada de observacéo ao
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microscopio de campo claro, apesar de ser um método de simples execucao,
continua sendo particularmente importante no combate da TB por ser de baixo custo
e por detectar os casos baciliferos (BRASIL, 2001). Com base nas caracteristicas
alcool-acido resisténcia das micobactérias apos coloracdo com fucsina, o método de
ZN é amplamente utilizado para o diagndéstico da TB. No entanto, esta técnica nao é
especifica para o M. tuberculosis, sendo positiva na presenca de quaisquer
membros do CMTB e, para que o resultado seja positivo, SGo necessarios em torno
de 5.000 a 10.000 bacilos por mililitro de escarro (WAARD & ROBLEDO, 2007).

Para o diagnéstico laboratorial definitivo de TB, a cultura € o exame que
permite a multiplicacdo e o isolamento do bacilo, a partir da semeadura da amostra
clinica em meios de cultura especificos. E um método sensivel e especifico para o
diagnéstico das doencas causadas por micobactérias, principalmente para a TB
pulmonar e extrapulmonar. Diferentes meios podem ser utilizados para o isolamento,
sendo que 0s mais comuns sdo o Lowenstein-Jensen e o Ogawa, preparados a base
de ovos. Os meios de cultura a base de Agar (Middlebrook 7H10 e 7H11) ou meios
liqguidos (Middlebrook 7H9) séo disponiveis comercialmente (BRASIL, 2008; WAARD
& ROBLEDO, 2007).

O limite de deteccao de bacilos da cultura é de 100 bacilos por mililitro de
escarro, mas quando realizada com alta qualidade técnica é capaz de detectar de 10
a 100 bacilos cultivaveis por mililitro de escarro (BRASIL; 2008; RIEDER et al, 2007).

E o método de referéncia para avaliar um novo método diagnéstico.

A cultura, quando realizada utilizando o escarro, pode, em geral, adicionar
20% de casos ao total dagqueles de TB pulmonar ndo confirmados pela baciloscopia.
Permite também a posterior identificacdo da espécie de micobactéria isolada e o
teste de sensibilidade as drogas antituberculose, assim como a realizacdo de varias
técnicas moleculares. A especificidade da cultura para o diagnoéstico da TB € maior
do que 99%, sendo que a especificidade absoluta € conseguida quando séo feitos
os testes de identificacdo para o CMTB (OMS, 2004).

1.6.2 Diagnostico da Tuberculose por Métodos de Biologia Molecular
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Como resultado das limitagbes dos métodos convencionais para 0
diagndstico de TB, os testes de Amplificacdo de Acido Nucléico (AAN) vem sendo
desenvolvidos para deteccdo de M. tuberculosis diretamente de amostras clinicas,
com a finalidade de melhorar a confiabilidade, especificidade e sensibilidade (PAI et
al., 1997; SPRINGER et al., 1996; TELENTI et al., 1993). Muitos estudos ja foram
realizados e esses testes parecem ser uma alternativa promissora para um rapido e
acurado diagnostico de TB (DINNES et al., 2007).

Diversos autores tém investigado métodos moleculares, como a PCR
com centenas de métodos descritos e que tem alta especificidade e aplicabilidade,
(BAUMANIS et al., 2003; NEONAKIS et al., 2008, THIERRY et al., 1990), apresenta
como caracteristica mais importante a capacidade de amplificar exponencialmente
cépias de DNA a partir de pouca quantidade de material (MESQUITA et al., 2001),
podendo ser capaz de detectar até uma cépia de DNA de qualquer célula (BARNES,
1993; EISENACH et al., 1990).

A técnica da PCR pode ser utilizada na realizacdo de estudos de DNA
obtidos a partir dos mais diversos materiais, incluindo materiais de arquivo e de
fontes escassas, como tecidos fixados em formol e embebidos em parafina e
materiais fixados em laminas coradas pelas técnicas de ZN, de Papanicolau e de
Giemsa (BAREA et al., 2004; FURLANETO et al., 2008; MARCHETTI et al., 1998;
POLJAK et al., 2000; VAN DER ZANDEN et al., 2003), possibilitando assim seu uso

na realizacédo de estudos retrospectivos.

Nas técnicas de AAN, a escolha da regido do genoma a ser amplificada
€ importante para definir a especificidade da técnica. Uma das regides mais
estudadas e € a presenca e a distribuicdo das sequéncias de insercao (IS), sedo a
IS6110 mais utilizada, com um comprimento de 1.355 pb pertencente a familia 1S3,
descrita por Thyerri et al (1990). Alem de ser especifica para o complexo M.
tuberculosis, esta presente em inumeras copias (4 a 20 em 95% das linhagens),
possuindo assim um potencial para aumentar a sensibilidade (EISENACH et al.,
1990; THIERRY et al., 1990).
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Em estudo realizado na Amazobnia, utilizando a sequencia alvo 1S6110,
amplificando um fragmento de 123 pb Ogusku et al (2004), demonstraram que esta
sequéncia apresentou maior eficiéncia no diagndstico da TB pulmonar. Vale
ressaltar que em cepas de M. tuberculosis em isolados na india, foi relatado a
auséncia da 1S6110 (VAN et al., 1993). No Brasil, ndo ha relatos de cepas de M.
tuberculosis sem a IS6110. (FANDINHO et al., 1991; SALEM et al., 1989).

Em suma, seja qual for o método de diagnostico de escolha é
fundamental dispor de uma rede laboratorial diagnéstica bem estruturada, capaz de
oferecer respostas rapidas e de qualidade a identificagdo dos casos baciliferos
(BRASIL, 2002b).

1.6.3 Hierarquizacdo da Rede de Laboratdrios do Sistema Unico de Saude para

o Diagnéstico e Controle da Tuberculose

Na construgdo de um Programa Nacional de Controle da Tuberculose
(PNCT), o objetivo principal dos servigos laboratoriais de diagnéstico de tuberculose
deve ser o de detectar casos de TB pulmonar, monitorar a evolucdo do tratamento e
documentar a cura no fim do tratamento por meio dos métodos de diagndsticos
(BRASIL, 2008).

O diagnostico é componente essencial no controle da TB e da maioria das
doencas infecto-contagiosas, pois através da deteccdo da causa da infeccdo e a
terapéutica adequada, interrompe a cadeia de propagacéo entre os seres humanos
(TOMAM, 2004). A TB pulmonar é a forma clinica responsavel pela transmissao da
doenca, portanto a melhor forma de prevenir é diagnosticar e curar todos 0s casos
de TB pulmonar. Para diagnostica-la é importante que se tenha uma rede de
laboratoérios de diagnéstico bem estruturada, capaz de oferecer respostas em tempo

habil e com qualidade a identificagdo dos casos baciliferos (BRASIL, 2002b).
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A portaria GM/MS N°. 2.031/2004 dispde sobre a Organizagao do Sistema
Nacional de Laboratério de Saude Publica, compreendendo um conjunto de redes
nacionais de laboratérios, organizadas em sub-redes, por agravo ou programas, de
forma hierarquizada, por grau de complexidade das atividades relacionadas a
vigilancia em saude. De acordo com as atribuicdes, as unidades laboratoriais séo

classificadas como:

I. Centros Colaboradores - CC

Il. Laboratérios de Referéncia Nacional - LRN
lll. Laboratérios de Referéncia Regional - LRR
IV. Laboratorios de Referéncia Estadual - LRE
V. Laboratérios de Referéncia Municipal - LRM
VI. Laboratérios Locais - LL

VII. Laboratérios de Fronteira — LF

Os CC séao unidades laboratoriais especializadas e capacitadas em areas
especificas, que apresentam 0s requisitos necessarios para desenvolver atividades
de maior complexidade e de ensino e pesquisa. Os LRN sdo unidades laboratoriais
de exceléncia técnica altamente especializada. Os LRR s&o unidades laboratoriais
capacitadas a desenvolver atividades mais complexas, organizadas por agravos ou
programas, que prestam apoio-técnico operacional aquelas unidades definidas para

a sua érea de abrangéncia.

Os LRE sado os Laboratorios Centrais de Saude Publica — LACEN,
vinculados as secretarias de salde e com area geografica de abrangéncia estadual.
Dentre as diversas competéncias do LRE, pode-se citar a de coordenacdo da rede
de laboratérios publicos e privados que realizam analises de interesse em saude
publica, encaminhar as amostras inconclusivas para o LRR para a complementacéo
diagndstica, promover a capacitacdo aos profissionais da rede e realizar o controle
de qualidade analitica da rede estadual.

1.6.3.1 Rede de Laboratorios do Estado do Para para o Diagnéstico e Controle da

Tuberculose
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O Estado do Para possui uma populacdo de 7.321,493 habitantes (IBGE,
2010), distribuidas nos seus 144 municipios. O municipio de Belém, que € o maior
dos 143 municipios, em extensado e populacéo, apresenta o maior indice de TB e é
um dos 11 municipios prioritarios para as acdes de controle e combate da TB. A
rede de laboratorio do estado do Para esta hierarquizada conforme mostra a Tabela
2.
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Tabela 2. Rede de laboratorios para o diagnéstico e controle da tuberculose do Estado do Para, ano de 2009.

Identificagéo do complexo M.
tuberculosis

Teste de sensibilidade

Drogas de 12

Outras drogas

Total de , , L L linha
UL Esfera Baciloscopia  Cultura Identlfllca}gao Identificacao Método das Concentracéo
fenotipica Molecular ~ o
proporcoes inibitGria minima
LRR™ Federal Sim Sim N.A. Sim Sim N.A.
LRE°  Estadual Sim Sim N.A. N.A. Sim N.A.
LRM®  Municipal Sim Sim. N.A. N.A. N.A. N.A.
Lp* Privado Sim Sim N.A. N.A. N.A. N.A.
LL® Municipal Sim Sim N.A. N.A. N.A. N.A.

Fonte: Dados fornecidos pela coordenacao da rede de laboratério da tuberculose, LACEN-PA. Adaptado de Brasil
(2008). Legenda: 1. Laboratérios de Referéncia Regional (LRR); 2. Laboratérios de Referéncia Estadual (LRE); 3.
Laboratérios de Referéncia Municipal (LRM); 4. Laboratérios Privados (LP); 5. Laboratérios Locais (LL); N&do
Aplica (N.A).
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1.6.4 Importancia e Qualidade da Baciloscopia para o Diagnéstico da

Tuberculose

A pesquisa microscopica de BAAR em amostras de escarro, denominada
rotineiramente de baciloscopia, tem sido priorizada nas Unidades de Saude
(TOMAM, 2004), por ser um método de simples execucdo, de baixo custo e por
detectar os casos baciliferos, que é responsavel pela manutencdo da cadeia de
transmissao (BRASIL, 2001), além de ser util para avaliar a resposta do tratamento,
através da reducdo ou negativacdo bacilar. A pesquisa € realizada a partir de um
esfregaco de amostra clinica, em lamina, pelo método de coloracédo de ZN (KRITSKI
et al., 2000).

Desta forma, o exame direto do escarro é a técnica que deve ser utilizada
amplamente para diagnosticar a doenca em todos 0s sintomaticos respiratorios com
suspeita de TB pulmonar e contatos. Além desse fato, e mais importante ainda, é o
conhecimento de que les6es pulmonares ocasionadas por outras micobactérias sdo
raras e de que a especificidade da baciloscopia, no diagndstico de TB, é em torno de
84% a 100% (DANIEL, 2006).

Para considerarmos uma amostra positiva, € necessario um minimo de
5.000-10.000 bacilos por milimetro de escarro (BRASIL, 1994). Devido a baixa
sensibilidade da baciloscopia, em torno de 40% a 70%, existem muitos casos de
resultados falsos negativo (FN) (KUSANO et al., 2001; SOUZA et al., 2007). Outra
limitacdo é o fato de ndo podermos distinguir as espécies de micobactérias através
da visualizacdo ao microscopio optico (GORDIN & SLUTKIN, 1990).

A baciloscopia pode ser realizada a partir de amostras provenientes de
varios sitios do corpo humano e, sendo que estas irdo depender da forma de TB que
esta sendo investigada, se pulmonar ou extrapulmonar (BRASIL, 2005). No Quadro
1 estdo descritas as amostras encaminhadas com maior frequéncia para a
realizacdo de baciloscopias e cultura para o diagnostico laboratorial da TB e

micobacteriose.
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A quantidade e a qualidade da amostra encaminhada ao laboratorio sao
imprescindiveis para um exame baciloscopico confiavel. Considera-se uma boa
amostra de escarro aquela proveniente da arvore brénquica, obtida apés esforco de
tosse, e ndo a que se obtém da faringe ou por aspiragdo das secre¢des nasais, nem

aquelas que contém somente saliva (BRASIL, 2001).

TB PULMONAR TB EXTRA PULMONAR
Escarro (espontaneo ou induzido) Urina
Lavado brénquico Liquidos: pleural, sinovial, peritoneal,
Lavado bronco-alveolar pericardico, ascitico e liquido céfalo
raquidiano.

Fragmento de tecido pulmonar (biépsia  Secrec¢bes ganglionares e de nédulos
pulmonar)

Aspirado transtragqueal Fragmento de tecido: bidpisias
cutaneas, de 0ssos e de 6rgdos
Lavado géstrico Secrecgdes purulentas de pele, nariz,

ouvido, olhos, garganta
Sangue e aspirado de medula
Aspirado de ganglios e de tumores

Quadro 1 Tipos de amostras utilizadas no diagnéstico laboratorial da Tuberculose

Fonte: adaptado de Brasil. Ministério da Saude. Coordenacdo Nacional de Doencas
SexualmenteTransmissiveis e AIDS. Manual TELELAB-Tuberculose- Diagnéstico Laboratorial-
Baciloscopia. Brasil-2001.

Legenda: TB-Tuberculose

O escarro contém particulas soélidas ou purulentas produzidas pelos
pulmdes, que sdo expelidas junto com a tosse, a Figura 3 mostra como elas podem
se apresentar. amostra com aspecto de saliva, mucopurulento, sanguinolento e
liquefeito. O volume adequado esta compreendido entre 5 e 10 mL, e o material
deve ser colhido preferencialmente ao despertar, pois € o horario em que ha maior
guantidade de secrecdo acumulada na arvore bronquica durante a noite (BRASIL,
2008).
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A B C D

Figura 3. Aspectos fisicos do escarro
Fonte: Adaptado de BRASIL, 2008.
Legenda: A: saliva; B: mucopurulento; C: sanguinolento; D: liquefeito.

Entretanto, para que a eficacia e eficiéncia deste método sejam atingidas,
€ necessario 0 estabelecimento e aplicacdes de normas, padrdo de execucao e
leitura de laminas. Nesse sentido, é fundamental a implantacdo e a implementacao
do Controle de Qualidade Externo da baciloscopia, realizado pelo LACEN (BRASIL,
2002 d). Este deve ser executado através de um sistema de laboratorios
adequadamente capacitados e gerenciados de forma padrdo, visto que ndo basta
apenas aumentar o numero de baciloscopias realizadas, é preciso que estas sejam

realizadas com qualidade e padronizacdo (BRASIL, 2008).

O Sistema de Garantia da Qualidade (SGQ) é basicamente um processo
educativo e motivador cujo éxito se baseia na aceitacdo pelos integrantes da equipe
de saude de sua responsabilidade frente a comunidade, e esta destinado a manter e
aperfeicoar a qualidade técnica e operativa. Um Programa de Garantia da Qualidade
de Baciloscopia leva a identificar os erros mais frequentes, descrever o0s

procedimentos e controles que minimizam a probabilidade de produzir falsos
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resultados ou baixos rendimentos dos métodos bacteriolégicos e a elevar a
gualidade do diagnostico. Com relagcéo a bacteriologia da TB o SGQ é um sistema
projetado para melhorar a confiabilidade e a eficacia dos servigos laboratoriais. Esse

€ composto por trés métodos:

1. Controle de Qualidade Interno (CQI): também chamado Supervisdo
Interna (SI). E um controle realizado internamente por parte do proprio laboratorio,
abrangendo todos os meios pelos quais o laboratério de baciloscopia da TB controla
a operacdo. O CQI envolve dois aspectos: 0s aspectos preventivos- englobam
medidas a serem adotadas desde a recepcdo das amostras, realizacdo dos
esfregacos, coloracdo, leitura microscopica ate a emissdo do laudo final. Com
relacdo ao segundo aspecto, este esta relacionado com 0s aspectos operacionais,
incluindo o controle de insumos, equipamentos, procedimentos técnicos,
monitoramentos dos resultados de exames, registros técnicos dos procedimentos e

aplicacao de acdes corretivas.

2. Melhoria de Qualidade (MQ): processo pelo qual os componentes dos
servicos de diagnéstico de baciloscopia sdo analisados com o objetivo de procurar
alternativas para remover possiveis obstaculos e causas de erro. Coleta de dados,
analise de dados e solucao criativa de problemas sdo os componentes chave desse
processo. Envolve monitoramento continuo e identificacdo de defeitos, seguidos por
acao de reforco, incluindo treinamento quando necessario, para evitar a recorréncia

de problemas.

3. Avaliacdo Externa da Qualidade (AEQ): trata-se de um processo que
permite que os laboratorios participantes avaliem suas capacidades pela
comparacdo dos seus resultados aos de outros laboratérios da rede (laboratério

central e intermediario). Esse processo pode abranger os seguintes métodos:

(i) Teste de Proficiéncia executado através de exame de painéis contendo

esfregacos baciloscopico;

(i) releitura cega dos esfregacos baciloscopicos por um LRE-

procedimento exercido por profissionais com reconhecida experiéncia, com o
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objetivo de melhoria da qualidade do trabalho e promover o desenvolvimento
profissional. A releitura é realizada sem o conhecimento prévio do resultado e no
mesmo momento ocorre a avaliacdo da qualidade do esfregaco, da coloracdo e

analise de concordancia;

(iii) visita técnica executada pelo LRE para revisar a qualidade de

desempenho dos laboratorios sob jurisdicéo.

Segundo a APHL/CDC (2002), “em baciloscopia de escarro é impossivel
conseguir exatiddo absoluta devido a falta de um padrdo ouro confiavel, tanto de
leitura, quanto de confeccdo do esfregaco. E uma técnica com erros inerentes, até
mesmo quando realizada pelos técnicos mais experientes e motivados”. A avaliagéao
da qualidade da baciloscopia de escarro, passa pela avaliacdo do grau de
concordancia entre as leituras baciloscopicas realizadas por diferentes

microscopistas e a avaliacao da qualidade técnica dos esfregacos.

A qualidade e a variagao de interpretacOes feitas por pessoas diferentes
na baciloscopia da TB tem sido objeto de repetidos estudos (KUSANO et al., 2001,
LATINI et al., 1986; LEON et al., 1993; SOUZA et al., 2007; TOMAN, 2004; VIEIRA
et al., 1988), visto que a qualidade dos esfregacos baciloscépicos, o grau e a
frequéncia do erro, por excesso ou por defeito, variam de uma pessoa para a outra e

também no mesmo individuo dependendo da época (TOMAN, 2004).

Um estudo realizado na Argentina em 1986 teve como objetivo principal
conhecer a qualidade dos exames baciloscépicos de escarro realizados pela rede de
laboratérios e relacionar a qualidade técnica com os antecedentes de Sl. Deste
estudo participaram 232 laboratorios que enviaram 10.745, deste total somente
7.487 foram avaliadas, quanto a qualidade dos esfregacos, sendo considerado
adequado (esfregacos nem fino e nem grosso) e coloragdo adequada (auséncia de
cristais de fucsina e descoloragédo inadequada). Quanto a qualidade dos esfregacos
72,1 % (5.402) foram classificados como adequados e com relagdo a coloracdo o
percentual de laminas adequadas foi de 93,5% (6.990), sendo a presenca de cristais

de fucsina a inadequacéo mais frequente 6,6 % das laminas (LATINI et al., 1986).
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Quando os autores avaliaram a concordancia de leitura, obtiveram um
percentual relativamente alto, 97,8 %, o0 que ndo descarta a importancia do erro no
diagndstico da TB, mesmo que em baixos percentuais. Tais resultados demonstram
a importancia da realizacdo do controle da qualidade da baciloscopia de forma
permanente, com a finalidade de incrementar a eficiéncia da rede de laboratérios
(LATINI et al., 1986).

Na Colémbia, Leon et al. (1993), realizaram um estudo para avaliar a
qualidade das baciloscopia realizadas na rede de laboratérios de bacteriologia da
TB, com o objetivo de conhecer a qualidade dos exames baciloscépicos de escarro,
relacionar a qualidade diagnostica com a Sl. s resultados demonstraram que 0s
laboratorios participantes obtiveram um percentual de concordancia na releitura bom
de 91,3% entre as laminas positivas e 97,6% entre as negativas. Quanto a avaliacéo
observaram que as discordancias foram mais frequentes nas laminas que

apresentaram defeito técnico.

Em Bangladesh, Van Deun e Portaels (1998) realizaram estudo para
avaliar as limitacdes e necessidades de um controle de qualidade da microscopia do
esfregaco de escarro. Demonstraram que a releitura de laminas € essencial para a
garantia de qualidade, pois é importante para identificar problemas técnicos de um
laboratério. Por meio da avaliacdo das laminas de um laboratério pode-se concluir
que ha necessidade de treinamento do técnico em um ou varios dos aspectos:
preparacdo do esfregaco, coloracdo da lamina e leitura da lamina seguindo o

método padronizado para baciloscopia.

Nguyen et al. (1999), no Vietnd, avaliaram a importancia do controle de
gualidade da microscopia do esfregaco de escarro e o efeito dos erros de leitura em
decisbOes e resultados do tratamento. Os autores concluiram que o controle de
gualidade apresenta um papel critico para assegurar o diagndéstico e o tratamento
oportuno para novos casos de TB e o manejo adequado dos pacientes em
tratamento. Sugerem que a utilidade do controle de qualidade pode ser reforgcada
centrando-se maiores esfor¢cos na releitura das laminas lidas inicialmente como

negativas.
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Trabalho realizado por Aziz e Bretzel (2002), com o objetivo de avaliar e
melhorar a supervisdo e o desempenho da microscopia do esfregaco de escarro em
LL, em Uganda, desenvolveu um questionario padronizado e utilizaram-no durante
as visitas trimestrais dos LRE aos LL. A analise da situagdo demonstrou uma
melhora significativa no desempenho do laboratério em todos os aspectos
relacionados a microscopia do esfregaco de escarro. Medidas adequadas foram
tomadas com relacdo as negligéncias encontradas, concluindo-se que 0 uso
sistematico de um questionario padronizado pode ser considerado um importante
passo para a melhoria de desempenho dos LL pela correcdo de quaisquer

negligéncias identificadas durante a avaliacao pelos supervisores.

Quando se analisa os dados existentes na literatura, com relacdo ao
Programa de Controle de Qualidade das baciloscopia em nivel de Brasil, pouco se
sabe. Em 1997, apenas 20% dos laboratérios que realizavam a baciloscopia eram
submetidos ao Controle de Qualidade pelos LACENS, cujo percentual aumentou
para 43% em 2000 (BRASIL, 2002 d).

Na literatura cientifica brasileira foram encontrados apenas trés trabalhos
sobre o controle de qualidade das baciloscopias. Um realizado em Florianopolis por
Vieira et al. (1988), outro no Distrito Federal por Kusano et al. (2001) e um terceiro e

mais recente realizado no estado do Pard, por Sousa et al. (2007).

No estudo de Vieira et al. (1988), foram analisados os resultados das Sl
de releituras de 35.225 laminas, no periodo de 1975 a 1987. Revisaram a qualidade
do esfregaco, a coloracdo e o aspecto microscopico do total de laminas positivas e
pelo menos 10% das negativas enviadas. Do total das 35.225 laminas analisadas
durante o periodo, houve concordancia em 34.910, representando 99,1%.
Ocorreram discordancias qualitativas (Falso positivo ou negativo) em 315 laminas,
representando 0,89%, menos de 1%, valor maximo recomendado pela OMS, sendo
0,47% de falsos positivos e 0,42% de falsos negativos. Estes resultados
demonstraram e reafirmaram a necessidade de contar com procedimentos de

controle de qualidade de forma permanente.
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Com o objetivo de analisar a confiabilidade dos exames baciloscopicos
realizados pelo Programa de TB do Distrito Federal do Brasil no periodo de 1988 a
1999, Kusano et al. (2001) realizaram um estudo retrospectivo, comparando 0s
resultados das leituras dos esfregacos obtidos nos LL e o LRE . No processo de
releitura, entre as laminas positivas, demonstrou-se uma discordancia média de
1,9%, maior do que o parametro estabelecido pela OMS, aceitavel de até 1%; entre
as negativas, verificou-se um erro de 0,8%. Quando comparadas as divergéncias
antes (1988-97) e depois (1998-99) da implementacao do controle de qualidade nos
laboratérios do programa, observou-se um incremento das discordancias de um

intervalo a outro, com maior elevacéo no ultimo periodo.

O estudo demonstrou também a importancia da implantacdo de um
controle de qualidade que verifigue as deficiéncias existentes nos laboratorios de
diagndstico, e que necessitam de medidas para correcdo, minimizando as

discrepancias, de forma a garantir a confiabilidade do diagndstico de tuberculose.

Sousa et al. (2007) avaliaram a qualidade das baciloscopias para TB em
oito Unidades Laboratoriais (UL), no Estado do Para. Os aspectos avaliados foram:
gualidade do esfregaco e coloracdo. Dentre as 189 laminas avaliadas, 36% (69/189)
foram caracterizadas como inadequadas. Falhas relacionadas ao item distenséao

foram as mais frequientes (31%), seguidas de problemas na coloragéo (28%).

A avaliacdo dos indices baciloscopicos determinou 10 discordancias em
namero de cruzes, um falso negativo e um falso positivo. Tais resultados sugerem
falta de obediéncia aos parametros de qualidade preconizados pelo MS e a evidente
necessidade de qualificacdo e sensibilizacdo de pessoal para manutencdo de uma

postura mais critica na realizagédo deste exame.

A necessidade de conhecer a realidade da qualidade da baciloscopias
realizada nas UL do servico publico, da baixa sensibilidade e especificidade que o
exame possui, aliado aos escassos dados na literatura brasileira e da nossa regiao,
e por todo o exposto, motivou-se a realizacdo de um estudo que avaliasse a
qualidade externa das baciloscopias da Tuberculose produzidas pelas UL do

municipio de Belém- Para, regido metropolitana.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar a qualidade das baciloscopias para diagnostico e controle da
tuberculose realizadas nas Unidades Laboratoriais pertencentes a rede publica de

laboratérios do municipio de Belém, Para.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Descrever a rede de laboratérios para o diagnostico da TB do municipio de
Belém;

e Avaliar a qualidade das baciloscopias para o diagndstico e controle da
tuberculose realizadas na rede de laboratdrios em Belém, Para, entre os anos
de 2007 a 2009;

e Relatar as falhas mais comuns, encontradas apos a realizacdo do Controle da
Qualidade Externo das Baciloscopias;

e Discutir os aspectos técnicos no desenvolvimento das baciloscopias aplicadas
ao diagnastico e controle da tuberculose;

e Avaliar os avancos relacionados a qualidade das baciloscopias no periodo em

andlise.
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3 MATERIAL E METODOS

3.1 MODELO DE ESTUDO

O estudo é do tipo transversal retrospectivo e prospectivo, descritivo e
analitico, que avaliou laminas de baciloscopia para o diagnostico e controle da
Tuberculose, confeccionadas nos anos de 2007, 2008 e 2009, pelas UL

pertencentes a rede publica de laboratérios de Belém.

3.2 CRITERIOS DE INCLUSAO

Foram incluidas neste estudo laminas provenientes de todas as UL
publicas cadastradas na Avaliacdo Externa da Qualidade da Baciloscopia (AEQB)
gue realizam baciloscopia pelo método de Ziehl-Neelsen e utilizam o escarro como

espécime clinico para o diagnéstico e/ou controle da Tuberculose pulmonar.

3.3 CRITERIOS DE EXCLUSAO

Foram excluidas deste estudo as Unidades Laboratoriais que nédo se

enquadraram no item 3.2

3.4 ASPECTOS ETICOS

A pesquisa seguiu 0s termos da resolugéo n® 196/1996 do Conselho

Nacional de Saude e da declaracdo de Helsinque sobre pesquisas biomédicas em
humanos.



40

As laminas e os dados utilizados neste estudo foram cedidos pelo
LACEN-PA, mediante um termo expedido pelo diretor deste 6rgao conforme ANEXO
A. O projeto foi submetido, avaliado e deferido pelo Comité de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos do Instituto Evandro Chagas (CEP/IEC), sob o protocolo
numero 006/2009, CAAE/ 0008.0.072-09, ANEXO B.

3.5 UNIVERSO DO ESTUDO

Participaram deste estudo 18 UL pertencentes ao setor publico de Belém,
gue enviaram, regularmente, ao LACEN-PA, todas as laminas de baciloscopia

confeccionadas por elas para a realizacdo da AEQB.

3.6 DESCRICAO DA REDE DE LABORATORIOS DO MUNICIPIO

Para obter informac¢des das UL, foi utilizado uma Ficha de Cadastro de
Participacéo, adaptada do modelo disponibilizado no Manual Nacional de Vigilancia
Laboratorial da Tuberculose e outras Micobactérias (BRASIL, 2008). O objetivo
principal do preenchimento desta ficha foi conhecer a realidade das UL que realizam
diagndstico para a TB, buscando informacdes quanto: i) esfera pertencente (publica
ou privada), ii) endereco completo, iii) exames que a UL realiza para o diagnostico e
controle da TB, iv) tipo de materiais e insumos utilizados, v) quantidade de
profissionais treinados para a realizacdo dos exames e vi) consolidado de producao

anual, dentre outras informacdes.

Foi utilizado um quadro para registro da producéo anual das baciloscopias
para cada UL, com o objetivo de quantificar as baciloscopias produzidas, e através
deste realizar o calculo da meta de Sintoméatico Respiratério Esperado (SRE)

anualmente para o municipio de Belém.
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Para fins operacionais, utilizou-se o parametro nacional recomendado
para o célculo da meta de SRE, que é de 1% da populagédo (BRASIL, 2002, 2009). O
municipio de Belém possui uma populagdo de 1.450,699 habitantes (IBGE, 2010),
logo a meta de SRE anualmente € de aproximadamente 14.507 baciloscopias
realizadas. Esta meta de SRE foi calculada através da somatoria do numero de

baciloscopias de primeira amostra.

3.7 AVALIACAO EXTERNA DA QUALIDADE DA BACILOSCOPIA (AEQB)

O LACEN-PA, seguindo recomendagdes do Manual Nacional de
Vigilancia Laboratorial da Tuberculose e outras Micobactérias (BRASIL, 2008), vem
realizando desde junho de 2007 a AEQB, utilizando o método de releitura cega dos
esfregacos, por amostragem de lote e a realizagcdo de visita técnica as UL
participante. A AEQB auxilia a direcdo do Programa de Controle da Tuberculose
(PCT) do Estado, através do monitoramento das UL que apresentarem dificuldades

na técnica.

Com o objetivo de preservar e manter a ética e o sigilo, as UL
participantes foram codificadas aleatoriamente pelas letras “A” a “R”, seguidas pelo
numeral 1, 2 ou 3, de acordo com 0 ano em que as laminas correspondentes a estas
UL foram produzidas (1: ano 2007; 2: ano 2008 e 3: ano 2009). Seguindo as
orientacdes do Protocolo da AEQB (BRASIL, 2008), o critério utilizado para a
selecao das laminas foi o periodo mais recente em que estas foram confeccionadas,
sendo compreendido entre o minimo de trés e, no maximo, de seis meses da data
de producgdo das baciloscopias. Em seguida, procedeu-se a sele¢do randdmica das
laminas seguida da avaliagdo técnica (avaliacdo macroscopica e microscopica e

analise de concordancia).

Este estudo foi conduzido em trés etapas de avaliacdo, todas seguidas

pela visita técnica as UL:
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1) Primeira etapa da AEQB, correspondente a avaliacdo das laminas

produzidas no ano de 2007,

2) Segunda etapa da AEQB, correspondente a avaliacdo das laminas

produzidas no ano de 2008 e

3) Terceira etapa da AEQB, correspondente a avaliacdo das laminas

produzidas no ano de 2009.

A Figura 4 demonstra o fluxo da AEQB.
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Figura 4. Fluxo da avaliacdo Externa da Qualidade da baciloscopia.
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Legenda: AEQB- Avaliacdo Externa da Qualidade da Baciloscopia, UL- Unidade Laboratorial.

3.7.1 Fluxo de Envio de Laminas das Unidades Laboratoriais

De acordo com o fluxo estabelecido pela AEQB, todas as UL que realizam
a baciloscopia para o diagndstico e controle da TB devem enviar mensalmente ao
LACEN-PA a totalidade das laminas processadas, armazenadas e identificadas
corretamente, juntamente com a coOpia do Livro de Registro de Baciloscopia e
Cultura, ou “livro branco”. Este livro é padronizado pelo PNCT e destinado ao
cadastramento univoco das amostras clinicas, e tem a finalidade de garantir a
identificacdo e a rastreabilidade destas amostras durante toda sua permanéncia no
laboratorio. Neste livro constam informacdes de identificacdo do paciente, endereco,
UL de origem, finalidade do exame (diagnéstico ou controle) e a numeracao
ordenada das laminas que é utilizada para a identificacdo no sorteio, assim como o

resultado final da leitura emitido pela UL.

Além da copia do livro branco, as UL encaminham o informe mensal, que
€ um registro consolidado da producdo, detalhando o quantitativo de laminas
positivas e negativas processadas e 0 quantitativo de casos novos diagnosticados,
bem como os dados da pessoa que apresentou baciloscopia positiva. Através deste
informe pode-se realizar o consolidado de producdo anual de baciloscopia de cada
UL e também informar os casos positivos para a coordenacdo do PCT estadual,

onde verificam se o paciente ja foi notificado.

3.7.2 Amostragem e Selecdo das Laminas

O tamanho da amostra foi desenhado para uma sensibilidade de 80% e
uma especificidade de 100%, em um nivel de confianga de 95%, sendo
recomendada a selecdo de 80 laminas para a realizacdo do Controle Externo da
Qualidade da Baciloscopia (CEQB). A selecdo das laminas seguiu o protocolo da
AEQB estabelecido desde junho de 2007 (BRASIL, 2008), que preconiza a sele¢cao

por amostragem de lote, baseado na prevaléncia estimada de laminas positivas e na
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producéo total de no minimo um trimestre para as UL. Deste trimestre é selecionado

randomicamente o total de 80 laminas de baciloscopia de escarro de cada UL

participante, conforme descrito abaixo:

1)

2)

3)

Definicdo do quociente proporcional: O quociente proporcional € obtido
atraves da divisdo do nimero total de laminas recebidas por 80 (tamanho
da amostra). No caso do resultado ser um numero decimal, arredondar
para 0 namero inteiro mais préximo, com a condicdo que sejam no
minimo 80 laminas. Caso o sorteio ndo atinja as 80 laminas, sortear

aleatoriamente outras laminas para completar o tamanho da amostra;

Escolha do numero de partida: Através de uma tabela de numeros

aleatorios ou procedimento equivalente;

Selegao das laminas: A primeira lamina a ser selecionada corresponde ao
namero de partida. Apos a selecdo do numero de partida, retirar as
laminas de acordo com o quociente proporcional obtido até completar 80

[Aminas.

3.7.3 Avaliagdo Técnica das Laminas e Anélise de Concordéancia

Na avaliacdo técnica da lamina, observaram-se 0s aspectos macro

(distensédo do escarro) e microscopicos (qualidade da coloragcédo e concordancia dos

resultados) nas laminas. O esfregaco e a coloracdo de cada uma delas foram

analisados, sendo classificados conforme descrigcao abaixo (Quadro 2).
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ESFREGACO n| % COLORACAO n| %
a) Satisfatorio: o
R a) Satisfatorio:
homogéneo
b) N&o satisfatorio: ndo b) N&o satisfatério:
homogéneo descoloracao inadequada
Presenca de cristais de
Espesso :
fucsina
Delgado Excesso de aguecimento
8 8
Total 100 Total 100
0 0

Quadro 2. Classificacdo do esfregaco e da coloragao das laminas de acordo com o Controle
Externo da Qualidade da Baciloscopia.

Legenda: n: quantidade em unidades.

Fonte: Adaptado de BRASIL, 2008.

As laminas produzidas por cada UL foram classificadas como
“‘adequadas” quando o percentual médio de esfregagco mais coloragéo realizados de
maneira satisfatéria foi superior a 80%, caso contrdrio as mesmas foram
classificadas como “inadequadas” (BRASIL, 2008).

Os critérios para qualificar as caracteristicas técnicas foram baseados na
avaliacao das deficiéncias que eventualmente ocorreram, podendo induzir a erros de
interpretacdo e, consequentemente gerando resultado Falso positivo ou Falso

negativo.

As releituras das laminas foram realizadas conforme padronizado e
estabelecido na Série TELELAB (BRASIL, 2001), ANEXO C. O técnico avaliador ndo
conhecia o resultado da lamina recebida antes da realizacéo da releitura, evitando,
desta forma, o direcionamento do resultado. Em caso de discordancia entre os
resultados, foi realizada uma segunda releitura confirmatéria por outro técnico
avaliador (BRASIL, 2008). Para o registro dos resultados do CEQB, foi utilizado um
formulario adaptado do Manual Nacional de Vigilancia Laboratorial da Tuberculose e
outras Micobactérias (BRASIL, 2008) onde consta a classificagcdo macroscopica,

microscopica e o resultado da releitura do LRE e da leitura do LL.
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Para a analise de concordancia, a discordancia apresentada em numero
de cruzes ndo foi considerada significativa, sendo considerados resultados

discordantes os seguintes:

i) Falso Negativa (FN): laminas com resultado negativo no LL e positivo

na releitura. A detecgdo de um FN é indicativa de um erro

significativo e, portanto, o laboratorio estara reprovado na AEQB.

i) Falso Positiva (FP): laminas com resultado positivo no LL e negativo na
releitura. A deteccdo de um FP é considerada um erro grave,

exigindo investigagéo imediata das causas.

Tabela 3. Modelo utilizado para a avaliagdo da concordancia entre os resultados

obtidos nas leituras realizadas pelo LL e a releitura efetuada pelo LRE.

Laboratério de Referéncia Estadual
Positivo Negativo Total
Positivo (@) (b) (at+b)
L Negativo (c) (d) (c+d)
Laboratorio ) (a+0) (b+d) (a+brotd)
Local

Fonte: Adaptado de Brasil, 2008.

% de concordancia: (a+d)/ (a+b+c+d)
Resultado FN (c)

Resultado FP: (b)

% relativo de resultados FN:[c/ (c+d)]x100
% relativo de resultados FP: [b/ (a+b)]x100

O indice de Concordancia (C) esperado é de 100% e €& expresso de

acordo com a seguinte férmula:

C %= numero de lAminas concordantes

Total de laminas lidas x 100.

Se o percentual de concordancia néao for igual a 100% a UL né&o esta

aprovada no CQEB.
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3.7.4 Visita Técnica

A visita técnica foi realizada apos cada uma das etapas de realizacao do
CQEB, utilizando um Roteiro de Visita Técnica, recomendado pelo Manual Nacional
(BRASIL, 2008), deste roteiro foram utilizados os itens considerados como principais
para manter a qualidade da baciloscopia. Os itens considerados foram o0s seguintes:
treinamento da equipe técnica, utilizacdo de Procedimento Operacional Padréo
(POP), realizacdo de CQI, quantidade de profissional suficiente e manutencdo
peventiva para os equipamentos utilizados para a realizagdo dos exames. Os dados
foram armazenados em um banco de dados e dispostos em planilhas para melhor
visualizacdo do que foi observado em cada UL, sendo que quando presente o item

avaliado, foi atribuido “Sim” (S) e quando ausente “Nao” (N).

3.8 ANALISE ESTATISTICA

A concordancia entre os resultados obtidos nas leituras realizadas pelas
UL e obtidos nas releituras do CEQB foi avaliada pelo Teste Kappa, e classificada de
acordo com o proposto por Rosner (2000). Para avaliar a dependéncia dos
resultados de concordancia entre a leitura e a releitura, no que diz respeito a
positividade para BAAR, em relagcdo as variaveis relacionadas aos fatores técnicos,
foi utilizada a Regressdo Logistica Simples. Para avaliar a performance das UL
durante os trés anos do estudo, no que diz respeito a produgcdo de resultados
satisfatérios (aspectos micro e macroscopicos), foi utilizado o teste do Qui-
Quadrado. Todos os testes foram efetuados com o auxilio do software BioEstat 5.0

(AYRES et al., 2007) e foram considerados como significativos valores de p < 0,05.

4 RESULTADOS
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4.1 REDE DE LABORATORIO PARA O DIAGNOSTICO DA TUBERCULOSE

4.1.1 Quantidade de UL Existentes, Participacdo na AEQB e Exames

Disponiveis na Rede de Laboratoério

O periodo elencado para a descricdo da rede de laboratdrios disponiveis
para o diagnostico da TB no municipio de Belém-PA correspondeu aos anos de
2007, 2008 e 2009. Em 2007, das 57 UL existentes, 32,7% (18/57) eram UL
pertencentes ao servico publico, sendo que 100% destas participavam da AEQB.

Das 39 UL pertencentes a rede privada, somente 7,7% (3/39) participavam da AEQB

Quanto aos tipos de exames disponiveis na rede de laboratério para o
diagnostico e controle da TB, 100% das UL realizavam baciloscopia, tanto nos
laboratoérios publicos quanto nos privados. Em relacdo a cultura, 11,1% (2/18) das
UL existentes no servico publico e 10,2% (4/39) das UL pertencentes a rede privada

realizavam este exame.

Os resultados mostraram que no ano de 2008, o numero de UL publicas
disponivel para o diagndstico da TB diminuiu de 18 para 17, permanecendo a
adesdo de 100% a AEQB. Com relacdo as UL da rede privada, observou-se um
aumento de 3 UL para 28 UL, levando a um percentual de 833,3% na adeséo destes

laboratérios, quando comparado com a adesédo do ano de 2007.

O numero de UL que realizavam baciloscopias permaneceu inalterado,
sendo que o total de UL do setor privado, que realizavam cultura aumentou de
10,2% (4/39) para 12,8% (5/39), no entanto no servico publico os valores
permaneceram. Neste ano, ficou disponivel em apenas uma UL o teste de
sensibilidade as drogas utilizadas para o tratamento e controle da Tuberculose.

Os dados de 2009 demonstram que n&o houve variagdo quanto ao
numero de UL publicas existentes e participantes da AEQB com relacdo ao ano de

2008. Na rede privada houve um acréscimo de 8 UL, 0 que representa um aumento
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de 28,5 % na adesao das UL e um leve aumento de 2,6%, de cinco para seis, as UL
do setor privado que disponibilizavam o exame de cultura para BAAR, ja no setor
publico o percentual foi 0 mesmo de 2008. A Tabela 4 demonstra o quantitativo da
rede de laboratdrio para o diagnostico da TB em Belém e a participacdo destas UL

qguanto a AEQB e aos exames disponiveis.

Tabela 4. Relacdo das Unidades Laboratoriais da rede de laboratério para o
diagnoéstico da TB no municipio de Belém-PA e exames disponiveis, ano de 2007-
20009.

. : : Teste de
UL existentes UL com AEQB Baciloscopia Cultura e
Ano sensibilidade
Pub Priv Pub Priv. Pub Priv. P4b Priv.  Pdb  Priv
200
7 18 39 18 03 18 39 02 04 00 00
200
3 17 39 17 28 17 39 02 05 01 00
200
9 17 39 17 36 17 39 02 06 01 00

Fonte: AEQB do LACEN-PA, referente ao ano de 2007, 2008 e 2009.
Legenda: UL-Unidade Laboratorial; AEQB- Avaliagdo Externa da Qualidade da Baciloscopia, Pub (

Publico), Priv (Privado).

4.1.2 Producéo de Baciloscopia nas Unidades Laboratoriais
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No estudo participaram somente UL pertencente ao servico publico. O
total de baciloscopias processadas pelas 18 UL nos trés anos correspondeu ha ao
90,7% (68.853/75.923) de laminas de baciloscopia para o diagnostico da TB e 9,3%
(7.070/75.923) laminas para o controle de tratamento, sendo que 6,9%
(4.755/68.853) das laminas realizadas para o diagnostico foram positivas para
BAAR, conforme Tabela 5. O total de laminas da amostragem do estudo foi de 4.107

(dados néo mostrados).

O percentual de laminas realizadas decorrentes de solicitagbes do exame
da 32 amostra, com a finalidade de diagnéstico, foi de 2,0% (1.436/68.853).
Entretanto, as solicitagbes de bacilosocpia de 12 e 22 amostras, foram de 59,5%
(40.934/68.853) e 38,0 % (25.793/68.853) respectivamente.

A producédo anual de baciloscopia de um ano para o outro, ndo apresenta
um aumento consideravel quando os dados sdo consolidados. A Tabela 5

demonstra a producédo de baciloscopia nas UL publicas do municipio de Belém.

Quando observa-se o total de bacilosocpia de primeira amostra
produzidas nos trés anos, verifica-se que o municipio de Belém somente com 0s
dados obtidos das UL do setor publico ndo alcancou a meta de SRE, os dados séo
0s seguintes: bacilocopia de primeira amostra no ano de 2007 (14.158), 2008
(13.365) e 2009 (13.411).

Tabela 5. Producéo de baciloscopias das Unidades Laboratoriais publicas do
municipio de Belém, referente ao ano de 2007, 2008 e 2009.
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BAA Ano Total
Finalidade R 2007 2008 2009 Baciloscopia
Positivo 1.014 970 1.028 3.012
1a
Amostra
Negativo 13.144 12.395 12.383 37.922
Diagnéstico
Positivo 763 781 758 1.612
2a
Amostra
Negativo 8.340 7.609 8.232 24.181
Positivo 52 45 34 131
3&
Amostra
Negativo 479 419 407 1.305
Total 23.792 22.219 22.842 68.853
Positivo 208 271 303 782
Controle
Negativo 1.729 2.040 2.519 6.288
Total 25.729 24.530 25.664 75.923

Fonte: Controle da qualidade externa da baciloscopia do LACEN-PA, referente ao ano de 2007, 2008

e 2009.

Legenda: BAAR: Bacilo Alcool Acido Resistente.

4.2 AVALIACAO TECNICA DAS LAMINAS PROCESSADAS PELAS UNIDADES

LABORATORIAIS

4.2.1 Avaliacdo das Caracteristicas do Esfregaco e Coloracéao

O total de laminas avaliadas na 12 etapa foi de 1.360, correspondendo a

17 UL, pois a UL “R” n&o disponibilizou as laminas para a realizagdo da AEQB. A

Tabela 6 demonstra os resultados da avaliagdo técnica, onde 100% das UL

apresentaram esfregacos que foram classificadas como inadequadas com destaque

para as UL ‘K e “Hl”, gue apresentaram a menor (28,1%) e a maior média

percentual de esfregacos

respectivamente.

processados

de

forma

adequada

(67,5%),

Observando-se individualmente cada caracteristica avaliada, o item

caracteristica do esfregaco, relacionado a analise macroscoépica, foi o que
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apresentou menores percentuais de satisfatoriedade, com as UL “Cl”, “Fl”, “Jl”, oL
e “Ov apresentando percentuais inferiores a 10%, sendo que, dentre estas, a UL
‘LY ndo possuiu nenhuma esfregago classificado como satisfatorio neste item. O
aspecto delgado das laminas foi a caracteristica mais frequente. A Figura 5 abaixo

ilustra lamina das UL citadas acima, onde observa-se a caracteristica macroscoépica
do aspecto delgado.

Lamina UL F Lamina UL J Lamina UL L Lamina UL O

Lamina UL C

Figura 5. Esfregacos das UL que na anélise macroscopica foram classificadas como

delgada.

Tabela 6. Resultados da 12 avaliagdo das caracteristicas técnicas das laminas de
escarro para tuberculose, realizada em 18 UL de Belém-PA.

Andlise macroscopica Andlise microscoépica %
Caracteristica do esfregaco Caracteristica de coloragéo esfregaco
+
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coloracéo
UL Sat Het Esp. Del % Sat D.nd C.Fu Ag % satisfatoria
Sat Sat /2
A 15 00 15 50 18,7 39 15 02 24 487 33,7
B 14 21 01 44 175 45 11 24 00 56,2 36,8
ct o1 01 11 67 1,2 61 08 04 07 76,2 387
D' 17 20 06 37 212 60 15 02 03 750 48,1
e 09 09 15 47 112 67 04 08 01 83,7 475
F* 05 00 18 57 6,2 36 09 19 16 450 25,6
Gt 21 11 01 47 26,2 67 10 03 00 83,7 549
H' 40 15 07 18 50,0 68 10 02 00 850 675
" 12 00 42 26 150 56 02 10 12 70,0 425
32 05 08 18 49 6,2 62 02 08 08 775 41,8
K 19 00 30 31 237 26 21 07 26 325 281
11 00 20 02 58 0,0 48 24 04 04 60,0 30,0
M* 29 19 02 30 362 72 05 03 00 90,0 631
NG 14 15 02 49 175 67 11 02 00 87,7 526
O 05 00 13 62 6,2 53 09 06 12 66,2 36,2
P* 17 18 04 41 212 64 10 03 03 80,0 506
Q" 15 00 15 50 18,7 39 15 02 24 48,7 33,7
R ' NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA

Legenda: 1a Avaliacdo; Sat (Satisfatorio); Het (Heterogéneo); Esp. (Espesso); Del (Delgado); D.Ind
(Descoloragao Inadequada); C.Fu (Cristais de fucsina); Aq (Aquecimento); NA Nao Avaliado.

Quanto a 22 etapa, foram avaliadas 1.371 laminas, produzidas por 18 UL, sendo

que destas somente as UL “C2”, “D2”, “Ez”, “GZ”, “4% o “Pp? apresentaram

laminas que foram classificadas como adequadas, ou seja, com média final

de esfregaco mais coloracdo adequados superior a 80%, 0 que representa

uma melhoria na qualidade das laminas processadas por estas UL, quando

comparadas com o0s resultados da 12 etapa de avaliacdo. A Figura 6 ilustra

adequadas.

as laminas de algumas UL que na avaliacdo técnica foram classificadas como
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Laminas UL C2 Laminas UL M2 Laminas UL I2

Figura 6. Esfregacos processados por trés UL incluidas no estudo, classificados

como satisfatorios.

A UL “R”, que nao havia disponibilizado as laminas para a realizagdo da
primeira etapa de avaliacdo, apresentou o menor percentual de satisfatoriedade
relacionado a caracteristica técnica do esfregaco, com apenas uma (1,2%) lamina

considerada satisfatoria neste item.

O percentual de laminas processadas de maneira adequada variou de
36,2% a 83,7%, sendo que as falhas de maior representatividade estavam
relacionadas ao aspecto delgado e a presenca de cristais de fucsina no esfregaco,

conforme demonstrado na Tabela 7.

Tabela 7. Resultado da 22 avaliagcdo das caracteristicas técnicas das laminas de
escarro para tuberculose, realizada em 18 UL de Belém-PA.

Analise Microscopica Andélise Microscopica %
Caracteristica do esfregaco Caracteristica de coloracéo esfregaco
+
coloragéo
UL Sat Het Esp. Del % Sat D.nd C.Fu Aq % satisfatoria
Sat Sat /2

A 24 06 03 47 30,0 74 03 02 01 925 61,2
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28,5
67,5
70,0
65,0
25,0
66,2
50,0
68,7
50,0
20,0
48,7
55,0
36,2

3,7
38,7

9,1

1,2

66
75
78
1
56
1
68
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79
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73
68
07
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00
03
02
02
10
02
10
00
01
04
01
02
02
04
10
03

03

14
02
00
00
08
01
02
05
08
01
00
15
04
03
02
00

05

00
00
00
01
06
00
00
00
00
04
00
00
00
00
00
01

00

82,5
93,7
97,5
96,2
70,0
96,2
85,0
93,7
88,7
88,7
98,7
79,0
92,5
91,2
85,0
63,3

90,0
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55,5
80,3
83,7
80,6
47,5
81,2
67,5
81,2
69,3
54,3
73,7
80,1
64,3
47,4
61,9
36,2

45,6

Legenda: 2 2a Avaliacdo; Sat (Satisfatorio); Het (Heterogéneo); Esp. (Espesso); Del (Delgado); D.Ind

(Descoloragéo Inadequada); C.Fuc (Cristais de fucsina); Ag (Aquecimento)

Observando os resultados de avaliacdo de 1.386 laminas referente a 32

etapa de avaliacdo, constata-se que houve uma melhoria no processo de confeccéo

das laminas nas UL, pois dentre as 18 UL, 66,7% (12/18), apresentaram laminas

gue foram classificadas como adequadas. No entanto em algumas UL, as laminas

permaneceram na classificacdo inadequada, nas trés etapas de avaliagao, que foi o

caso das UL “O” e “Q”, sendo que na primeira e na segunda etapa ficaram entre as

UL que apresentaram 0s menores percentuais na avaliacdo técnica, conforme

Tabela 8.

Tabela 8. Resultado da 32 avaliacdo das caracteristicas técnicas das laminas de

escarro para tuberculose, realizada em 18 UL de Belém-PA.

Analise Macroscopica

Analise Microscopica

%

Caracteristica do esfregaco Caracteristica de coloragéo esfregaco

+
coloracéo
UL Sat Het Esp Del % Sat D.Ind C.Fu Aqg % satisfatoria
Sat Sat /2

A> 29 25 05 21 36,2 72 02 03 03 90,0 63,1
B° 53 07 00 20 66,2 78 00 02 00 97,7 81,8
c® s8 11 00 11 725 76 02 02 00 950 837
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Ds 57 12 00 11 71,2 75 04 00 01 93,7 82,4
E° 56 08 02 14 70,0 75 04 01 00 93,7 818
F° 29 21 00 30 362 71 06 02 00 88,7 624
Gs 52 04 00 24 650 78 02 00 00 975 81,2
H®> 58 15 00 07 725 76 02 04 00 950 83,7
I3 52 05 00 23 650 77 00 03 00 96,2 80,6
J° 53 21 00 06 600 77 02 01 00 96,2 81,2
K° 46 00 00 34 575 66 08 06 00 825 70,0
Ls 52 14 00 14 650 77 02 01 00 96,2 80,6
M* 57 03 02 19 71,3 72 00 08 00 90,0 80,6
N3 38 26 02 14 475 73 05 02 00 912 693
o> 28 15 00 37 350 72 04 04 00 90,0 625
P° 40 03 02 12 70,1 53 03 01 00 929 815
0s 00 06 01 19 0,0 15 05 03 03 57,7 288

R 51 05 00 24 63,7 78 02 00 00 975 80,6

Legenda: ° 32 Avaliacao; Sat (Satisfatorio); Het (Heterogéneo); Esp. (Espesso); Del (Delgado); D.Ind
(Descoloragéo Inadequada); C.Fuc (Cristais de fucsina); Ag (Aquecimento)

4.2.2 Avaliagcédo da Concordéancia entre os Resultados das Leituras e Releituras

Ao avaliar somente duas categorias de resultados (positivo ou negativo para
BAAR) apresentados apOs a leitura efetuada pelas UL e os apresentados pela
releitura feita pelo LRE, observou-se que 12 UL apresentaram 100% de
concordancia nos trés anos avaliados (2007, 2008 e 2009). Somente seis UL (“A”,
“‘B”, “E”, “I”, “M” e “R”) apresentaram discordancia FN ou FP. Mesmo assim, para
todas as seis UL que apresentaram resultados discordantes, a concordancia entre a
leitura e releitura foi considerada excelente quando avaliada pelo Kappa, conforme
interpretacdo de Rosner (2000). A Tabela 9 demonstra os dados citados.

As discordancias foram de FP e FN. As UL “E™ (1,33%), “B? (5,48%), “I*”
(1,45%), apresentaram resultados discordantes de FN. Ja as UL “pLe (25%),
MZ”(28,6%), e “R%” (14,3%) apresentaram discordancias de FP, acompanhadas dos
respectivos percentuais relativos de discordancias.
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Tabela 9. Avaliagcdo da concordancia observada entre os resultados da leitura efetuada pelas UL e a releitura

realizada pelo Laboratério de Referéncia, de acordo com Rosner (2000).

Laboratério de Referéncia Estadual

Al = B2 12 M2 R2
Pos Neg Pos Neg Pos Neg Pos Neg Pos Neg Pos Neg
Unidade Pos 03 01 05 00 07 00 11 00 05 02 06 01
Laboratorial Neg 00 76 01 74 04 69 01 68 00 73 00 73
Total 80 80 80 80 80 80
Concordancia Observada 0.9875 0.9875 0.9500 0.9875 0.9750 0.9875
Concordancia Esperada 0.9163 0.8719 0.7991 0.7538 0.8609 0.8506
Interpretacdo Kappa (K) Excelente  Excelente Excelente Excelente Excelente  Excelente
p-valor < 0.0001 < 0.0001 < 0.0001 < 0.0001 <0.0001 <0.0001

Legenda: *Ano de 2007; 2Ano de 2008; Pos (Positivo); Neg (negativo).
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Quando foi avaliada a dependéncia da concordancia entre os resultados
apresentados pela leitura e releitura em relacdo as variaveis relacionadas ao
aspecto técnico (esfregaco e coloragdo), observou-se diferenca estatisticamente
significativa apenas para a variavel “coloragao” para os resultados produzidos pelas
UL “R” (p=0.0298) e “M” (p=0.0393), que apresentaram discordancias do tipo FP em

ambas.

bY

Quanto aos avancos relacionados a qualidade técnica das laminas
produzidas pelas UL participantes, no que diz respeito a producédo de resultados
satisfatérios (aspectos micro e macroscopicos) durante os trés anos do estudo,
observou-se diferenca significativa quanto a obtencdo de indices satisfatorios no

periodo avaliado (p=0.0002).

4.2 .3 Itens Avaliados na Visita Técnica

Durante as visitas técnicas realizadas nas UL, pode-se observar que
alguns dos itens avaliados apresentaram evolu¢ao no que diz respeito a presenca ou
desenvolvimento dos mesmos nas UL participantes, sem que, no entanto, algum

destes alcancassem 100% de evolucéo ou desenvolvimento no periodo do estudo.

Foi observado que os itens com menor percentual de evolucdo sdo os
itens que refletem a disponibilidade por parte do proprio laboratério, com os
seguintes percentuais: manutencdo preventiva para os equipamentos utilizados na
realizacdo da baciloscopia que variou de 6% a 17%, com um acréscimo de 11% e a
guantidade de profissionais suficiente para a demanda de baciloscopia que variou de

76% a 94%, com um acréscimo de 18% no periodo do estudo.

Ja os itens que possuem certa dependéncia do profissional obtiveram os
maiores percentuais, como a realizacdo do CQI nos corantes que apresentou uma
variacdo de 0% a 67%, a elaboracéo e utilizacado de POP com uma disponibilidade
entre as UL inicialmente de 6% (1/18), finalizando com 78% (14/18). A Figura 7
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demonstra os percentuais de cada item avaliado e no APENDICE A os itens estio

registrados por ano de realizagao e por UL.

18 & 94% 94% 94% m2007
16 v~ 2008
el
=i "2009
56 67%
=
212 7
=]
~
=10 -
n
=
g5
=
S 6 4
=
4 -
)
=
812
Z.
O T T T T T T T
o S \S ] O
& P C & &
& "\‘0 z‘z
» O 3
\\g R PR
) NS
& & 3y
S ® &
) Y
Q‘° (6 oé
‘0 é‘»
]
Itens avaliados

Figura 7. Evolucao dos itens do roteiro de visita técnica das 18 unidades

laboratoriais no ano de 2007, 2008 e 2009.
Legenda: POP- Procedimento Operacional Padrdo; CQI- Controle de Qualidade Interna.
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5 DISCUSSAO

5.1 REDE DE LABORATORIO

A Tuberculose ndo é um simples problema de saude do individuo, mas
um problema de Saude Publica e por tal razdo necessita de esfor¢o coletivo para
mudar o cenério epidemiolégico da doenca. Estes esfor¢os séo as politicas publicas,
a maioria das quais formuladas e implantadas pelos Estados e pelos O6rgaos
internacionais. Tais politicas traduzem uma vontade social de mudanca,
considerando aspectos humanitarios, econdmicos e de saude publica, com o
objetivo de reducdo das novas infeccbes, de novos doentes e evitando

consequentemente os 6bitos por uma doenca curavel.

Para garantir a implementacéo das politicas publicas € necessario que se
tenha uma organizacdo estrutural operacional em todo o territério nacional. No
Brasil, esta estrutura é o Sistema Unico de Salde (SUS) com as suas instancias
gerenciais e sob o comando na Unido, Estados e Municipios e toda a rede, quer seja
publica ou conveniada pelo SUS. A estrutura que organiza as acdes sobre a TB é o
PNCT e a atual estratégia no combate a doenca é o Plano Nacional de Controle da
Tuberculose (BRASIL, 2002; 2010).

O SUS pressupde a hierarquizacdo das acdes de saude com distribuicao
das competéncias para conter o avanco da TB pelas trés esferas da administracéo
publica. Estas esferas assumem diversas atribuicdes, voltadas ao tratamento da
doenca, ao ensino e a pesquisa, ao diagnostico laboratorial, dentre outras. Quanto
ao diagnostico laboratorial da doenca, o nivel federal oferece subsidios técnicos para
as Unidades de Saude e para a rede laboratorial. Compete a area técnica da
instancia estadual manter estreita articulagio com o Laboratério de Referéncia
Estadual e Regional, participar do planejamento das acdes de diagndstico
bacteriol6gico e o Controle de Qualidade. Em relacdo as competéncias da esfera

Municipal, esta deve monitorar os indicadores epidemioldgicos, bem como
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acompanhar o cumprimento de metas propostas nos diversos pactos, assim como
coordenar a busca ativa de sintomaticos respiratorios no municipio (BRASIL, 2002;
2010).

De acordo com a OMS, um LL ou UL é capaz de realizar de 2 a 20
baciloscopias por dia, totalizando no minimo 40 e no maximo 400 baciloscopias para
20 dias Uteis, para atender uma populagédo de 100.000 habitantes, sendo necessario
ainda ao menos um laboratoério que realize cultura para uma area com populacdo de
500.000 habitantes. Levando-se em consideracao tais informacfes, o0 municipio de
Belém possui uma quantidade de UL adequada para atender a demanda de
baciloscopia da populacédo residente neste municipio, até mesmo sem incluir os

dados das UL da rede privada, que € o dobro das UL da rede publica.

As UL do setor privado séo detentoras de um percentual consideravel de
produtividade de baciloscopias (dados ndo mostrados), no entanto, nem todas
participam efetivamente da AEQB, logo, cabe ao LACEN gerenciar a rede de forma
homogénea para que 100% das UL pertencentes a rede, ndo somente participem da
AEQB, mas também que prestem informacdes acerca de todos os agravos de Saude

Publica realizados na rede de laboratério.

Com relacdo aos tipos de exames disponiveis na rede publica para o
diagnostico e controle da TB e outras micobactérias, 0 municipio realiza exames de
bacilosocopia pelo método de Ziehl-Neelsen, cultura pelo método Petroff e o teste de
sensibilidade pelo método das propor¢des, sendo que os dois ultimos séo realizados
somente no LR, pois necessitam de um aporte estrutural, de recursos humanos e de
materiais especializados (BRASIL, 2002).

A quantidade de UL que disponibilizava cultura para TB no municipio era
escassa no periodo do estudo (um para 500.000 habitantes), apesar de existirem
laboratorios privados que realizavam este exame, ainda assim a oferta era escassa.
Vale destacar que esta era a realidade nos anos de 2007, 2008 e 2009; atualmente,

0 LACEN, juntamente com a Coordenacao Geral de Laboratérios (CGLAB), estado
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subsidiando as acbes para que haja a descentralizacdo na realizacdo da cultura,
possibilitando, desta forma, cada vez mais 0 acesso ao diagnostico para 0s
pacientes que apresentam a forma paucibacilar da doenca, bem como para os que

apresentam as formas extrapulmonares da TB.

O monitoramento dos indicadores epidemiologicos € de competéncia
municipal, bem como coordenar a busca de SR no municipio através da busca ativa
nas UL. Os dados de SR examinados nao estdo dentro do que € recomendado pelo
PNCT, o que poderia sugerir a auséncia da busca destes pacientes. No entanto, néo
se pode esquecer que constam apenas informacdes de producdo anual das

baciloscopias realizadas nas UL do servico publico.

Um fato interessante foi a diferenca consideravel na quantidade de
baciloscopias de primeira, segunda e terceira amostras, solicitadas para o
diagndstico. O PNCT preconiza a utilizacdo de duas amostras de escarro para um
paciente sintomatico respiratério (MS, 2010). Os resultados evidenciaram que,
durante o periodo de estudo, dos 68.853 pacientes que realizaram baciloscopia de
12 amostra, somente 37,5% (25.793/ 68.853) voltaram para realizar a 22 amostra, e,
destes, 2,1% realizam a 32 amostra. Estes resultados né&o divergem do estudo
realizado por Gopi et al. (2004), que observaram uma diferenca quantitativa entre as
amostras e concluiram que duas amostras de escarro sao suficientes para

diagnosticar a TB.

Em 1970, o Instituto Nacional da Tuberculose em Bangalore realizou um
estudo para estimar a deteccdo adicional de casos positivos ao examinarem oito
amostras de escarro, e concluiu-se, na ocasido, que 0 exame sucessivo de escarro
nao aumentou a sensibilidade, sendo duas amostras ideais para a deteccdo do

bacilo.

Outro estudo realizado em uma comunidade rural na Africa por Crampin
et al. (2001), onde compararam a utilizacdo de trés amostras para obtencdo de

cultura positiva em pacientes com TB, chegaram a conclusdo de que apenas duas
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amostras sdo suficientes para o diagnodstico da TB. A utilizacdo de mais uma
amostra pode aumentar a proporcdo de FP, elevando os custos no diagnostico, que
incluem os custos financeiros em termos de tratamento e 0s custos para 0s servigcos
de saude (NAIR et al., 1976).

A importancia da utilizagdo da primeira e da segunda amostra de escarro
para o diagnostico da TB é reforcada pelo PNCT e por inimeros estudos (CASCINA
et al., 2000; MABAERA et al., 2006; WANG; WU; 2000; ), no entanto, os resultados
do presente estudo demonstraram que poucos pacientes voltaram para realizar a
segunda baciloscopia, porém estes resultados podem estar relacionados ao néo
comparecimento do paciente na UL, a falha ou auséncia de informa¢cdo no momento
do preenchimento e ou solicitacdo do exame de escarro, o que leva duplicidade do
registro, ou seja, a segunda amostra de um mesmo paciente acaba sendo registrada

como primeira amostra.

5.2 AVALIACAO TECNICA

Para o Ministério da Saude, o exame prioritario para 0s casos suspeitos
de TB pulmonar é a baciloscopia de material clinico expectorado. Sua utilizacao
justifica-se pelo seu baixo custo e pela facil execucdo deste exame. Além disso, o
paciente bacilifero é a principal fonte de disseminacdo e manutencéo da transmisséo
da TB na comunidade, sendo a sua identificacdo primordial para o controle da

endemia em termos de saude publica.

Para que se tenha um controle da TB e para que este seja efetivo, &
preciso dispor de uma rede de laboratorio que forneca resultados precisos e
confiaveis dos exames disponiveis. A qualidade dos exames depende, dentre outros
fatores, de se ter um PNCT, que interaja com todos 0s niveis de atuacéo,
competindo & CGLAB e aos LRE capacitar e monitorar a qualidade dos exames

utilizados para o diagnostico e controle da doenca.
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No Brasil, o Ministério da Saude recomenda que a AEQB seja efetuada
seguindo o protocolo descrito no Manual Nacional de Vigilancia Laboratorial da
Tuberculose e outras Micobactérias (BRASIL, 2008), através da releitura cega e a
realizacdo de visita técnica de um profissional pertencente ao laboratério de
referéncia as UL. E este método também é recomendado pelo Consenso Global
(APHL/CDC, 2002), que descreve que o foco da AEQB esta na identificacdo de erros
graves, o0 que pode resultar em um desempenho inadequado e ndo na avaliacdo de

falhas individuais.

Os resultados apresentados neste trabalho evidenciam falhas no
desenvolvimento das baciloscopias processadas pelas UL publicas, com destaque
para a 1 etapa de avaliagcdo das laminas, que demonstrou que 100% das UL
produziram laminas que foram classificadas como inadequadas, sendo que a
distensdo do esfregaco (aspecto delgado) apresentou 0os menores percentuais de
satisfatoriedade. Em um estudo desenvolvido em oito UL no estado do Para
(SOUSA et al., 2007) onde foram avaliadas 189 baciloscopias para TB, relatou-se
36% de falhas, sendo que as mais frequentes estavam relacionadas a distenséo

seguidas pela coloracéo.

Vérios fatores, tanto os relacionados a amostra quanto os relacionados a
confeccdo dos esfregacos podem ter interferido na qualidade das baciloscopias

realizadas nas UL avaliadas.

Quanto a qualidade das amostras, estas podem ter sido inadequadas, ou
seja, amostras (contendo grande quantidade de saliva) com aspecto de saliva, por
falta de uma orientacdo correta para a colheita do escarro ou devido a prépria
dificuldade do paciente em produzir amostras adequadas (mucopurolentas), o que
aparentemente ndo seria uma justificativa para este estudo, ja que o percentual de
baciloscopias processadas nas UL com a finalidade de controle foi inferior ao

percentual de exames executados para o diagnostico.



66

Com relacdo a confeccdo do esfregaco, pode ter ocorrido uma eleicéao
inadequada da particula purulenta, ou até mesmo devido a falta de habilidade do
profissional em distribuir a amostra homogeneamente na lamina, ou ainda a nao
utilizagdo do material recomendado (laminas novas e aplicadores de madeira
rolicos).

Latini et al. (1986), quando avaliaram a qualidade das baciloscopias
realizadas na rede de laboratérios da Argentina, obtiveram 72,1 % (5.402/7.487) de
laminas consideradas adequadas, no entanto o percentual de amostras inadequadas
foi de 23,8%, 0 que sugere que, quando se utiliza uma amostra adequada, obtém-se

maior sucesso na producéo de laminas adequadas.

Os resultados obtidos na segunda etapa de avaliacdo demonstraram uma
melhora na qualidade técnica das laminas, mas ainda assim as deficiéncias
continuaram relacionadas ao aspecto delgado das laminas, observando-se também

nesta avaliacdo a presenca de cristais de fucsina.

A deficiéncia na coloracdo pode estar relacionada tanto aos materiais de
consumo quanto ao pessoal envolvido na realizacdo dos exames, como, por
exemplo, o reaproveitamento de reagentes e laminas por caréncia de material, a
utilizacdo de materiais de qualidade duvidosa, a sobrecarga de trabalho nas UL, o
rodizio dos profissionais em tempo inferior aos treinamentos ministrados e também a
desobediéncia aos protocolos estabelecidos pelo MS (MFINANGA et al., 2007,
SOUSA et al., 2007).

Em estudo realizado na Colémbia, Léon et al. (1993) concluiram que o
aspecto técnico adequado das laminas (esfregaco homogéneo e boa coloracdo)
teriam associacdo com os resultados concordantes, e 0s aspectos inadequados
(esfregaco delgado, presenca de cristais de fucsina e descoloracdo inadequada)

teriam associacdo com resultados discordantes FP ou FN.

O percentual de discordancia FN obtido neste trabalho variou 1,3% a

5,5%, sendo este Ultimo superior aos obtidos por outros estudos realizados no
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Brasil. Sousa et al. (2007), quando avaliaram oito UL do Estado do Para,
observaram 4,0% de resultados FN e Kusano et al. (2001), que avaliaram 7.752
laminas de baciloscopias provenientes do Distrito Federal, relataram 0,8% de FN. No
entanto, o percentual de FN obtido no presente estudo foi inferior ao relatado em um
estudo realizado na Argentina por Latini et al. (1986), que descreveram 12,0% de
discordancias FN e por Mfinanga et al. (2007), que relataram 18,5 % de FN, ao
avaliarem a qualidade das baciloscopias em Dar es Salaam, Tanzéania. Percentuais

superiores foram descritos por outros autores, Van Rie et al. (2008).

Em estudo conduzido em laboratérios de oito estados da India,
Paramasivan et al. (2003), utilizando painel de leitura, avaliaram a garantia da
gualidade da tuberculose, e relataram um percentual de FN que variou de 12,0% a
43,0%. No entanto, esta avaliacdo considerou como resultados FN as discordancias
em nuamero de cruzes, que ndo é contemplada no protocolo de AEQB. De acordo
com os relatos de Vieira et al. (2007), a quantificacdo em numeros de bacilo é a

maior dificuldade para a obtencao de proficiéncia.

s percentuais de apresentados pelas ,0%), ,6%), e
o) tuais de FP tad las UL “A™ (25,0%), M*"(28,6%)

“R% (14,3%) foram superiores aos resultados de FN. Quando comparados com
outros estudos observa-se que o0 percentual permanece elevado. Sousa et al.
(2007), relataram um percentual de 25,0% que é inferior ao da UL “M” é igual ao da

uL “a®.

Quando se avaliou a dependéncia entre as variaveis coloracdo e
esfregaco, que sao itens da qualidade técnica, e a concordancia das leituras,
observou-se que as discordancias de falso positivo, apresentadas pelas UL “R” e
“M”, estavam relacionada ao aspecto técnico coloracdo. Achados semelhantes foram
encontrados por Léon et al. (1993), quando propuseram a avaliacdo da qualidade

das baciloscopias confeccionadas pela rede de laboratorios da Colombia.

O excesso de cristais de fucsina foi a falha relacionada a coloracéo
encontrada com maior frequéncia entre laminas avaliadas no presente estudo. O

cristal de fucsina pode induzir a resultados FP quando o microscopista ndo possui
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um conhecimento (solido) da estrutura do bacilo, confundindo desta forma estes

cristais com o bacilo (AZIZ et al., 2002; KUSZNIERZ et al., 2004).

Kusano et al. (2001) relataram uma variacdo menor de discordancia FP,
gue foi de 0,4 % a 5,5 %, no presente estudo esta variagao foi superior, sendo de
14,3% a 28,6%. Esta menor variagdo obtida por Kusano et al (2001), pode ser
associada ao tipo de método utilizado para a avaliacdo das laminas, pois utilizaram o
protocolo que nos dias atuais ja ndo € mais recomendado (100% das positivas e
10% das negativas), logo a quantidade de laminas negativas avaliadas foi menor.
Outros autores também descreveram baixos percentuais de FP, Romero et al.
(2008), relataram uma variacdo de FP de 0,9% a 1,1%, quando utilizaram dois
meétodos para a AEQB, em Cuba. Selvakumar et al. (2003) ao realizarem um estudo
na india, para avaliar os erros FP, utilizando releitura cega, obtiveram percentuais
gue variaram de 0% a 1,2%, associando estes erros a quantidade inadequada de

profissional para a demanda da baciloscopia.

Cuidados com os reagentes que serdo utilizados no preparo da coloragao
devem ser tomados, pois uma contaminacdo de BAAR na agua utilizada para o
preparo dos corantes, azul de metileno e fucsina de Zielh podem gerar resultados
FP. A qualidade dos equipamentos utilizados deve ser mantida, como por exemplo,
0 microscopio. A utilizacdo de um microscopio adequado somado aos
conhecimentos técnicos necesséarios ao profissional sdo requisitos minimos para

evitar os resultados FP.

Apesar de ter utilizado o teste kappa para analise de concordéancia, e
deste ter obtido uma interpretacdo excelente para a concordancia entre os
resultados, a analise global de concordancia é deficiente para as UL do municipio de
Belém, pois o protocolo recomendado para a AEQB, ndo permite variabilidade em

relacdo ao valor maximo de concordancia (100%).

A variacao de concordancia dos resultados de leitura e releitura

apresentados neste estudo pode ser resultado de deficiéncia técnica dos leitores na
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guantificacdo de BAAR ou de inconsisténcia na reprodutibilidade da baciloscopia em
razdo de limitagBes inerentes a prépria técnica. Entre as limitagdes, se destacam a
dificuldade de realizar a leitura dos mesmos campos microscopicos em dois
momentos distintos (PARAMASIVAN et al., 2002) mesmo que exista uma
padronizacdo que determine o0 posicionamento inicial do primeiro campo
microscopico a ser analisado e a dire¢cdo que deve ser seguida para a leitura de 100
campos (BRASIL, 2001).

A deteccdo de um FP é considerada erro grave e a deteccao de um FN
indica que o laboratério apresenta um erro significativo (APHL/CDC, 2002;
PARAMASIVAN et al., 2003). Um resultado FP acarreta sofrimento humano e custos
financeiros, enquanto um resultado FN traz custos a sociedade, causa danos ao
paciente pela demora no diagnéstico e faz com que os médicos percam a confianca
nos servicos ofertados (WHO/IUATLD, 2000). Por isso, a garantia da qualidade na
microscopia para TB é essencial, e a qualidade nos servicos destes laboratérios

deve ser considerada como prioridade no PNCT.

5.2.1 Melhoria na Qualidade Técnica das Laminas

Os resultados deste estudo evidenciam uma melhoria significativa na
gualidade técnica das laminas processadas nas UL participantes durante o periodo
avaliado. Tais melhorias podem estar relacionadas a mudanca do protocolo de
AEQB, pois o protocolo de releitura mensal que era recomendado e utilizado até
junho de 2007 previa a avaliagdo de 100% das laminas positivas e 10% das laminas
negativas. Por ser uma metodologia que gerava uma rotina grande de trabalho aos
LR (AZIZ et al.,, 2002; ROMERO et al., 2008), que acabavam nao suportando o
volume de laminas para releitura, e também por utilizar uma avaliagdo pontual,
classificando apenas como laminas adequadas e inadequadas, sem especificar os
itens de adequacdo e inadequacdo, este método de AEQB ndo €& mais

recomendado.
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A realizacdo anual de treinamento, de responsabilidade do LR, para os
profissionais responsaveis pela confeccdo das bacilosocpias nas UL também pode
ser considerado como um fator que colaborou para alcancar estes resultados. O
treinamento é Util para a padronizacdo da técnica e também serve como motivagéo
para os profissionais. Em 2009, o LACEN-PA realizou um treinamento que promoveu
uma atualizacdo em Baciloscopia para o diagndstico e controle da TB, tendo como
um dos objetivos repassar aos profissionais participantes, que pertenciam as UL, o
conhecimento do método de AEQB. Segundo informac¢des do LACEN-PA, a intencéo
era que, se o profissional que confeccionasse as laminas tivesse ciéncia do que é
avaliado, ele mesmo estaria mais atento para as possiveis falhas na realizacdo da

técnica.

As visitas frequentes as UL, ajudando a estabelecer uma boa relacéo
entre os profissionais do LR e LL, também podem ser citadas como fatores
importantes na melhoria da qualidade técnica das laminas processadas pelas UL
participantes. A visita técnica, além de checar os itens aplicados ao roteiro de visita,
proporciona um feed-back dos resultados, pois € o0 momento em que se discute as
recomendacdes encaminhadas pelo LR ao LL, abrindo discussdes sobre as

melhorias da técnica.

O que néo pode deixar de ser ressaltado é que, apesar de se ter
alcancado, em relacédo a primeira etapa de AEQB, melhorias nos aspecto macro e
microscépico das laminas produzidas pelas seis UL cujas laminas foram

classificadas como adequadas na segunda etapa de realizacdo da AEQB, duas

destas UL, 1% e *M¥ apresentaram resultados discordantes de FP e FN
respectivamente. Em estudo semelhante realizado na provincia de Cebu, na india,
por Fujiki et al. (2002), foi avaliada a implantacdo de um novo método de AEQB
utilizando laminas produzidas em um ano. Na ocasido, o0s autores também
observaram melhorias na qualidade do esfregaco de laminas de baciloscopias, sem
gque, no entanto estas melhorias impedissem o0 aparecimento de resultados

discordantes.
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Com a realizacdo de visita técnica obteve-se algumas informacdes que
podem estar relacionadas aos resultados de discordéncia nas duas UL (“i2” e “MZ”).
Em ambas foi relatado que havia apenas um profissional capacitado para a leitura de
BAAR, sendo que o mesmo também realizava a rotina de outros agravos, o que
reflete uma sobrecarga de responsabilidades e trabalho. A sobrecarga de trabalho
foi sugerida por Paramasivan et al. (2003) como fator potencial para resultados FN,
este foi apresentado pela UL “MZ”, na mesma, observou-se que a baciloscopia era
de um paciente de controle, ou seja, paciente realizando tratamento.

A acgdo dos medicamentos utilizados para o tratamento da TB causa uma
destruicdo na parede celular do bacilo resultando na fragmentacdo do mesmo. Caso
o profissional ndo disponha de tempo suficiente para a observagdo adequada da
lamina, bem como a visualizacdo dos 100 campos microscopicos recomendados
para a leitura, o bacilo fragmentado € mais dificil de ser visualizado, levando a

resultados FN.

Diante dos resultados obtidos neste estudo fica evidente que é
indispensavel uma rede de laboratério dispor de um método de AEQB para os
laboratorios que realizam baciloscopia para o diagndstico e controle da TB devendo
ser corretamente implementado e monitorado. No Para o LACEN-PA dispbe deste
método de avaliacdo, sendo que este € considerado o mais eficiente para avaliar a
gualidade das baciloscopias (AZIZ et al., 2002; ROMERO et al., 2008,
SELVAKUMAR et al., 2003).

Apesar de ser o método mais eficiente o presente estudo é o primeiro no
Brasil, até 0 momento a ser realizado utilizando este método de avaliagdo com a
amostragem de 80 laminas, estudos semelhantes ja foram relatados (KUSANO et
al., 2001; LATINI et al., 1986; LEON et al., 1993; MFINANGA et al ., 2007; MUNDY
et al., 2002; PARAMASIVAN et al.,2003; SOUSA et al., 2007).
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5.3 VISITA TECNICA

A visita técnica € o processo mais adequado para observar as condicfes
de um laboratério e as atividades nele desenvolvido. Por ter um contato direto, é
mais efetivo e permite propor acgbes corretivas de acordo com 0S recursos e
possibilidade local (AZIZ et al., 2002; BRASIL, 2008).

Esta metodologia de avaliacdo in locu é recomendada pelo consenso
global (AZIZ et al., 2001) no entanto poucos estudos de avaliacdo da qualidade da
baciloscopia debatem este tipo de avaliacdo. Latini et al.(1986) ao avaliarem a
gualidade da baciloscopia na rede de laboratério da Argentina, reforcam a
importancia de realizacdo de visita, para a deteccdo de problemas e a oportunidade

de resolugcéo do mesmo.

Em relacdo aos itens observados durante o periodo de analise a
disponibilidade do POP nas UL alcancou um percentual de 78%, correspondendo
por 14 das 18 UL. O POP ou manual de normas € uma orientacao técnica utilizada
para manter o padrédo de realizacdo de uma metodologia. Buzingo et al. (2003) ao
realizarem um estudo em Burundi, onde avaliaram a utilidade de um sistema de
rastreamento da qualidade das baciloscopias, observaram que apesar de se ter
disponivel nas UL o POP, ndo quer dizer que o mesmo sera utilizado por toda a

equipe técnica constantemente.

No presente estudo observou-se que na 12 etapa de avaliacdo apenas
uma UL possuia o POP, fato este que pode ser justificado por ser a mesma uma UL

de referéncia para o diagndstico e controle da TB.

Os resultados obtidos demonstraram que 0% das UL na 12 etapa de
avaliacdo ndo realizavam CQI, j& nas etapas posteriores este item avancou. A
estratégia do CQI possui 0 objetivo de evitar ou minimizar erros técnicos. Este

controle pode envolver os aspectos preventivos e 0s aspectos operacionais, que
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envolve a realizacdo do controle de insumos, equipamentos e aplicacao de acdes

corretivas (BRASIL, 2008; BRASIL, 2001).

Os produtos quimicos utilizados para a realizacdo das baciloscopias em
UL devem ser de qualidade analitica certificada. A qualidade da fucsina é um dos
elementos essenciais para garantir a qualidade das baciloscopias (ZHAO et al.,
2009). Os resultados deste estudo demonstraram que existe uma dependéncia entre

a variavel coloracéo, relacionada a discordancia.

A realizacdo de CQI requer de quantidade de profissional adequada e
com tempo disponivel para mais esta atividade diaria. Os dados obtidos demonstram
qgue as UL disponibilizam numero suficiente de profissionais para atender a demanda
de bacilosocpia, no entanto o profissional ndo realiza exclusivamente os exames

baciloscopicos.

A guantidade de profissional treinado para a realizacao da baciloscopia foi
o item de maior percentual obtido. O treinamento de um profissional colabora para
manté-lo atualizado e motivado. Os resultados de melhorias quanto ao aspecto
técnico das laminas e a obtencdo de 100% de concordancia nas leituras das UL
podem estar relacionados a este item. Van Rie et al. (2005), relatou melhorias
acentuadas no aspecto técnico das laminas de baciloscopias, quando avaliaram a
utilizacdo da Avaliacdo Externa da Qualidade em Kinshasa.

O item manutencdo preventiva para 0s equipamentos foi o de menor
percentual durante todo o periodo de estudo. Os equipamentos em particular os
microscépios devem ser usados de acordo com as recomendac¢des do fabricante, a
fim de ampliar a sua vida u(til. Devem também, ser monitorados através de
manutenc¢des preventivas. Microscopio sem condi¢cdes adequadas de uso € provavel
consequéncia de FN (BRASIL, 2008).

Vieira et al. (2005), ao analisar uma metodologia para caracterizacao de
proficiéncia de leitores de baciloscopia para TB, em Manaus, deduziu que na

caracterizacdo de proficiéncia o microscépio € uma variavel de interferéncia nos

resultados de leitura.
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6 CONCLUSOES

1- O municipio de Belém possui uma rede publica de laborat6rios organizada
hierarquicamente, adequada para atender a demanda dos exames utilizados

para o diagndstico e controle da tuberculose;

2- O trabalho realizado e disponibilizado pelo LACEN-PA, como laboratério de
Referéncia Estadual € de grande importancia, pois auxilia a direcdo do PCT

estadual a monitorar as UL que apresentam dificuldades na técnica;

3- A boa qualidade das laminas baciloscopicas produzidas pelas UL do municipio
de Belém, dependem da soma de diversos fatores que iniciam com a
qualidade da amostra disponivel, passa pela capacidade técnica do

profissional e finaliza com a estrutura disponivel para a realizacao da técnica;

4- A qualidade das baciloscopias produzidas pelas UL inicialmente apresentaram
falhas relacionadas ao aspecto técnico e resultados discordantes. Apos a 22
etapa de avaliacdo pode-se observar melhorias nas laminas de baciloscopias,

bem como a obtencédo de 100% de concordancia na 32 etapa;

5- As falhas mais comuns encontradas ap0s a AEQB estdo relacionadas ao
aspecto macroscopico da lamina, distensao do esfregaco, no entanto, a Unica
variavel que apresentou relagdo com os resultados discordantes foi o item

coloracéo;

6- A ndo obtencdo de 100% de classificacdo adequada para as laminas nas trés
etapas e os resultados de FP e FN reforcam a necessidade de manter e
expandir a Avaliagdo Externa da Qualidade da Baciloscopia para todas as UL

gue a realizam na rede de laboratorio;
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