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Introducéo

O sucesso na implantacdo de a¢des que levam a melhoria e garantia da qualidade do diagndstico laboratorial esta relacionado
com o envolvimento de todos os profissionais da area, por meio do desenvolvimento de cultura global de qualidade e pela
conscientizacdo dos procedimentos que a garantam. Para melhor confiabilidade nos resultados obtidos de ensaios
laboratoriais, 0 emprego do controle de qualidade interno (CQI) é um dos requisitos para implementar a qualidade, pela
inclusédo de paradmetros adicionais para a validacao dos ensaios durante os procedimentos da fase analitica dos testes
sorolégicos, contribuindo também no monitoramento de erros aleatérios e sistematicos™®.

No informe técnico publicado no Boletim Epidemioldgico Paulista (junho/2008) foram propostas as medidas a serem
implementadas em relagdo aos laboratdrios inscritos no Programa de Controle da Qualidade Analitica do Diagndstico
Laboratorial da Infeccao pelo HIV no Estado de S&o Paulo (PCQA-HIV/SP) do Instituto Adolfo Lutz (IAL), vinculado a
Coordenadoria de Controle de Doencas da Secretaria de Estado da Saude de Sdo Paulo (CCD/SES-SP), e que ndo
responderam ao oficio enviado para participacdo no primeiro treinamento, realizado em abril daquele ano®.



Em novembro de 2008 o IAL realizou o segundo treinamento para capacitar os profissionais das unidades da sub-rede de
laboratérios publicos e conveniados ao Sistema Unico de Salde (SUS), que ndo puderam participar do primeiro evento sobre o
emprego do CQI no monitoramento do desempenho de ensaios soroldgicos para o diagnéstico de infecgéo pelo HIV'.

Objetivos

Capacitar os profissionais da sub-rede de laboratdrios publicos e conveniados ao SUS, no Estado de S&o Paulo, sobre o
emprego do controle de qualidade interno em ensaios sorolégicos para diagnéstico da infec¢éo pelo HIV.

Divulgar o Manual Técnico para Implementagdo do Controle de Qualidade Interno nos Procedimentos Laboratoriais para
Diagnostico Sorolégico da Infecgdo pelo HIV no Estado de Sao Paulo.

Efetuar o esclarecimento de papéis e responsabilidades de todas as unidades envolvidas no processo — IAL Central,
hemocentros/hemondcleos e laboratérios.

Efetuar a conscientizacdo da relevancia e necessidade da implementacédo do CQI-HIV para melhoria da qualidade do
diagnéstico soroldgico da infeccéo pelo HIV no Estado de Sdo Paulo.

Orientar os profissionais que tiveram dificuldades no aprendizado dos exercicios sobre CQI no primeiro treinamento.
Metodologia
1. Pablico-alvo

Aos 65 laboratérios inscritos no PCQA-HIV/SP que néo participaram do primeiro treinamento foi enviado o oficio acompanhado
de um formulario, o qual foi utilizado para subsidiar a programacao do treinamento no ambito de atividades concernentes ao
programa. Para os trés laboratérios que tiveram profissionais com dificuldades na realizagao dos exercicios referentes ao CQI
HIV foram enviados 0s convites para participarem desse evento.

Os critérios estabelecidos para a participacdo no segundo treinamento foram 0os mesmos do primeiro e de acordo com o
preconizado no Manual Técnico para Implementacéo do Controle de Qualidade Interno nos Procedimentos Laboratoriais para o
Estado de Sao Paulo® ™.

2. Programacéo

A programacao do evento foi compreendida pelos seguintes itens:

= apresentacdo do manual técnico;

= apresentacdo da Portaria n° 59 MS/GM, de 28 de janeiro de 2003;

= palestra sobre controle de qualidade interno;



= aplicacdo de exercicios com monitoria, correcdo e discussao; e
= avaliacd@o, encerramento e entrega de certificados.

Os temas foram escolhidos visando a introducéo de agdes referentes a capacitacéo de profissionais de laboratérios para
implementar o CQI-HIV, para atender a Portaria n° 59 MS/GM, de 28 de janeiro de 2003, e aos dispostos no manual acima
mencionado.

3. Participantes

= Profissionais dos laboratérios inscritos no PCQA-HIV/SP.
= Palestrantes para cada modulo da programacao.

= Monitores para orientagdo dos exercicios.

4. Avaliacdo do treinamento

Para a avaliacdo do treinamento foram utilizados dois instrumentos, sendo o primeiro constituido por exercicios para o preparo
do CQI, com a finalidade de avaliar o grau de compreensao dos participantes apos a palestra, e o segundo, por um
guestionario semiestruturado com questfes fechadas e abertas sobre o conteldo técnico-didatico e infraestrutura do evento.
Nas variaveis qualitativas, os participantes puderam opinar nas categorias 6timo, bom, regular, irregular e ndo respondido. As
respostas para as questdes abertas foram agrupadas por similaridade e descritas as de maior relevancia no trabalho.

O questionario foi digitado no programa Excel e os resultados estéo apresentados na Tabela 1 e no Grafico 1.
Resultados

Do total de 149* laboratorios inscritos no PCQA HIV/SP, 65 nado participaram do primeiro treinamento.
Para o segundo, 29,2% (19/65) dos laboratdrios fizeram inscricdo para participar do evento, 13
compareceram. Nele, houve a participacao de 17 profissionais (incluindo-se os representantes de trés
laboratorios que ja tinham participado do primeiro treinamento).

De acordo com os dados fornecidos no formulario, das 65 unidades laboratoriais, 23 (35,4%) nédo realizam
mais a sorologia para HIV.

Os participantes demonstraram interesse pelo conteddo dos modulos oferecidos, verificado pelas discussbes geradas durante
o treinamento e confirmado pelo resultado computado das fichas de avaliagéo.

Dos 17 participantes, 100% (17/17) entregaram 0s respectivos exercicios para analise do conhecimento



adquirido em CQI. Apés a correcao e avaliacdo dos mesmos, ficou demonstrado que 100% (17/17) estédo
aptos para executar adequadamente a atividade.

* Numero passivel de modificacéo (inclusdo/excluséo). No periodo entre o primeiro e o segundo
treinamento, mais trés laboratorios fizeram inscricdo no programa, excepcionalmente, um laboratorio
participou do primeiro treinamento enquanto transcorria 0 processo de inscri¢ao.

Com relagéo a ficha de avaliagéo, 94,1% (16/17) dos participantes responderam as questdes (Tabela 1).

Tabela 1 — Resultados obtidos do questionario de avaliagao do treinamento.

Avaliacdo do conteudo Otimo Bom Regular Fraco Péssimo NR
Avaliacao geral do treinamento 50,0% 50,0% 0% 0% 0% 0%
Atendimento aos objetivos estabelecidos 68,8% 31,3% 0% 0% 0% 0%
Conteldo programatico 75,0% 25,0% 0% 0% 0% 0%
Relevancia com o desenvolvimento profissional 75,0% 25,0% 0% 0% 0% 0%
Compatibilidade com os objetivos 62,5% 37,5% 0% 0% 0% 0%
Objetividade e clareza do treinamento 75,0% 25,0% 0% 0% 0% 0%
Avaliacdo do instrutor Otimo Bom Regular Fraco Péssimo NR
Avaliacdo geral do instrutor 81,3% 18,8% 0% 0% 0% 0%

Clareza na apresentacao 75,0% 25,0% 0% 0% 0% 0%



Conhecimento do assunto 93,8% 6,3% 0% 0% 0% 0%

Avaliacéo do evento Otimo Bom Regular Fraco Péssimo NR
Salas (tamanho, temperatura, iluminacéo, limpeza) 25,0% 68,8% 6,3% 0% 0% 0%
Localizacéao 43,8% 56,3% 0% 0% 0% 0%
Recursos audiovisuais 25,0% 68,8% 6,3% 0% 0% 0%
Evento como um todo 50,0% 50,0% 0% 0% 0% 0%
Tempo Adequado Longo QLD Curto e NR
Longo curto
Duracéo do evento 62,5% 6,3% 0% 6,3% 0% 25%

NR = nao respondido
ltens descritivos

1- Caso tenha considerado algum dos itens regular, fraco ou irregular, por favor, indique aqui o
motivo.

A satisfacdo foi amplamente elevada.

2- Quais os temas que voceé julgou mais relevantes para o desempenho de suas atividades? Por
qué?

Ao responder essa gquestao, os temas mais mencionado foram todos os abordados (sete vezes), seguido
do CQI (quatro vezes).



3- Que outros temas vocé gostaria que fossem abordados?

Evidenciou o reconhecimento da importancia da implantacédo do CQI-HIV, sugerindo aplicagao para
outras patologias (CQI-HIV — Western blot, reac6es interferentes e interpretacéo de leituras de Western
blot e imunofluorescéncia indireta para HIV).

4- Outros comentarios/sugestdes

Sugestdes de atividade pratica laboratorial complementar.
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Gréfico 1 — Resultados do questionario de avaliacdo

Conclusao

A divulgacao do primeiro treinamento pelos seus participantes incentivou mais laboratérios a realizarem
suas inscricdes no PCQA-HIV/SP. Com isso, o treinamento de abril de 2008 ndo s6 capacitou 0s
profissionais como também estimulou outros laboratorios a participarem do segundo.

A presenca e o interesse demonstrados durante as discussodes indicam que o objetivo de divulgacao do
manual técnico foi plenamente alcancado entre os profissionais dos laboratérios presentes no
treinamento.

O objetivo de conscientizagao sobre a importancia e necessidade da implementacdo do CQI-HIV foi
atendido, e este fato foi evidenciado pela resposta manifestada em 100% nas categorias 6timo/bom, que



gualificaram como relevantes os temas abordados.

A presente avaliacdo evidenciou que o treinamento realizado com um nimero menor de participantes foi mais produtivo, pois
0s mesmos puderam discutir mais intensamente 0s assuntos em pauta e a monitoria prestada pdde ser mais eficiente.
Todavia, a realizacdo de varios treinamentos de menor porte € mais trabalhosa para quem organiza e mais dispendiosa para a
instituicao.

O aprendizado por meio da aplicacao de exercicios de CQI durante o treinamento foi confirmado pela analise de seus
resultados. Os profissionais das unidades que participaram do primeiro treinamento e demonstraram dificuldades no
aprendizado, no segundo alcangaram 6timo desempenho.-

As discussdes geradas quanto ao fluxograma da Portaria n° 59 demonstraram que o tema foi de extrema importancia nesse
evento. Foi esclarecido e ratificado que os laboratérios de diagnéstico ndo devem utilizar os ensaios de metodologia rapida
(teste rapido) na realizacéo da sorologia convencional, como também a liberagdo de resultados deve ser feita como
preconizado no fluxograma da referida portaria.

Os papéis e as responsabilidades das unidades componentes da sub-rede de laboratérios do Estado de Sdo Paulo na
implementacdo do CQI-HIV ficaram bem compreendidos pelos participantes, fato evidenciado principalmente pela atuacdo nas
discuss@es realizadas durante o evento.

Constatou-se que pelo menos um laboratério de cada Departamento Regional de Saude (DRS) do Estado, com excec¢éo do
DRS de Barretos, participou do treinamento, evidenciando o cumprimento das diretrizes propostas na ja citada portaria. Até o
momento, foram capacitados 106 profissionais nas diferentes regides. (Figura 1).



Departamentos Regionais de SaGde do Estado de Sio Paulo, 2007.

Ribeiro Preto

Fonte: www.saude.sp.gov.br (adaptado).
Figura 1. Mapa do Estado de Sao Paulo — Numero de profissionais capacitados por DRS.

O Instituto Adolfo Lutz, representado pelos profissionais da &rea, espera que todos os laboratérios publicos e conveniados ao
SUS em territério paulista, que realizam a sorologia pelo HIV possam se inscrever no PCQA-HIV/SP e implementar o CQI-HIV
para melhorar e implementar a garantia da qualidade dos respectivos resultados.

Referéncias bibliograficas

1. Oliveira CAF et al. Padronizacdo de soros-controle para determinacdo de anticorpos anti-HIV. Elaboracdo de painel
secundario de soros para controle interno de qualidade de testes sorologicos para o diagnoéstico de infeccao por HIV.
Relatdrio técnico apresentado ao Conselho Técnico Cientifico do Instituto Adolfo Lutz, 2001.

2. Kudlac J, Hanan S, McKee G.L. Development of quality control procedures for human immunodeficiency virus type 1
antibody enzyme-linked immunosorbent assay. J Clin Microbiol., 1989; 27(6); 1303-6.

3. Constantine NT, Callahan JD, Watts DM. HIV testing and quality control: a guide for laboratory personnel. Durham:
Family Health International; 1991. p.170.



10.

Cura E, Wendel S. Manual de procedimientos de control de calidad para los laboratorios de serologia de los bancos de
sangre. Washington: PAHO/HPC/HCT 94.21; 1994.

World Health Organization - WHO. Guidelines for organizing national external quality assessment schemes for HIV
serological testing. UNAIDS 96.5; 1996.

The Joint United Nations Programme on HIV/Aids (UNAIDS). HIV testing methods: UNAIDS Technical Update; 1997.
Ministério da Saude. Coordenacdo Nacional de DST e Aids. Controle de qualidade interno de testes sorologicos.
Brasilia: Ministério da Saude, CN DST e Aids (Série TELELAB);1998.

Ministério da Saude - MS. Portaria n. 59/2003. Especifica a sub-rede de laboratérios do Programa Nacional de DST e
Aids. Diario Oficial da Unido. Brasilia, DF, 30 jan. 2003; Secao 1:p.87.

Castejon MJ,Yamashiro R, Carraro KMSA, Coelho LPO, Oliveira CAF, Ueda M, Avaliacdo da oficina de trabalho para
capacitacao de profissionais da sub-rede de laboratérios do Estado de S&o Paulo para implementagéo do controle de
gualidade interno (CQI) no diagnéstico sorolégico da infeccdo pelo HIV. BEPA.2008; 5 (54):13-16.

Instituto Adolfo Lutz - IAL. Coordenadoria de Controle de Doencas, Secretaria de Estado da Saude de Séo Paulo —
CCD/SES-SP. Manual técnico para implementacdo do controle de qualidade interno nos procedimentos laboratoriais
para diagnostico sorolégico da infeccao pelo HIV no Estado de Sédo Paulo. Sdo Paulo: IAL/CCD/SES-SP; 2007.

Correspondéncia/Correspondence to:
Marcia Jorge Castejon
Instituto Adolfo Lutz Central — Divisdo de Biologia Médica — Se¢ao de Sorologia
Av. Dr. Arnaldo, 351, 10° andar — Cerqueira César
CEP: 01246-000 — Sdo Paulo/SP — Brasil
Tels: 55 11 3068-2885/2886
E-mail: mcastejon@ial.sp.gov.br

il Fale
Av. Dr. Arnaldo, 351 - 1% andar, s. 135 - CEP: 01246-000 = -
Rt it e Sdo Paulo - SP - tels.: (11) 3066-8823 / 3066-8825 COnoSCo

e-mail: bepa@saude.sp.gov.br

Controle de Doencas



