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Nota Informativa SEVISA nº 39/2023                                               23 de agosto de 2023. 

 

Assunto: 1.1 Fluxos Controle de Qualidade dos Exames Sorológico Canino – Programa 

de Vigilância e Controle da Leishmaniose Visceral (PVC-LV) para o Laboratório Central de 

Saúde Pública de Alagoas. 

 

2. ANÁLISE 

2.1 Este fluxo contempla todas as esferas do diagnóstico, incluindo o diagnóstico no 

campo. O trabalho de campo significa a realização do TR DPP® pelas equipes de campo 

dos municípios nas casas dos proprietários dos cães. Na rotina, somente nos casos em 

que o TR DPP® for reagente, serão coletadas amostras para envio ao laboratório da 

rede LVC para realização do Ensaio Imune Enzimático (EIE) através do Gerenciador 

de Ambiente Laboratorial (GAL) Módulo Animal. Nessa rotina, o resultado não reagente 

não precisa de confirmação pelo EIE, e não deverá ser enviado através do GAL Módulo 

Animal, o que torna mais necessário sua avaliação pelo Programa de Avaliação da 

Qualidade. 

3. PROGRAMA DE AVALIAÇÃO DA QUALIDADE DO CAMPO 

3.1 O coordenador do trabalho de campo deverá selecionar, aleatoriamente, certo número 

de cães, onde amostras não reagente serão coletadas e enviadas para o Laboratório 

Central de Saúde Pública de Alagoas (Lacen/AL) que fará a avaliação da qualidade.  

3.2 O coordenador do trabalho de campo deverá selecionar, aleatoriamente, certo número 

de cães, onde amostras não reagente serão coletadas e enviadas para o Lacen/AL que 

fará a avaliação da qualidade. Quando o cão selecionado for reagente ou não for possível 

fazer a coleta, deve-se passar para o próximo cão do roteiro, e assim sucessivamente. 

Essa seleção de amostras deverá ser aleatória, mas assegurando que todo o trabalho da 

equipe de campo seja contemplado ao longo do mês ou do trimestre. A coleta das 

amostras não reagente para a avaliação da qualidade poderá ser diária, semanal, 

quinzenal ou mensal. O seu envio ao Lacen/AL pode ser de acordo com a logística própria 

do campo, desde que o soro seja separado por centrifugação e armazenado em condições 
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adequadas (2ºC a 8ºC por no máximo sete dias e após este tempo, congelado ≤ -18ºC). A 

frequência da coleta e a forma de aleatorização dependerão da escolha de cada 

coordenador do inquérito. 

3.2.1 Cálculo do número de amostras 

O número de amostras a serem selecionadas para o PAQ está relacionado com o tamanho 

dos inquéritos e a taxa de positividade do TR DPP® no local, positividade esta definida aqui 

como o número de cães reagentes no TR DPP® / sobre número total de cães examinados 

(Tabela 2). 

Se a equipe de campo não conhecer a taxa de positividade do TR DPP® no primeiro mês 

de trabalho deverá ser utilizado à positividade menor que 10%. No segundo mês, o 

coordenador das equipes de campo poderá calcular a positividade do TRDPP® no local a 

partir dos exames realizados no mês anterior, e passar a trabalhar com este resultado. 

Para calcular a positividade de cães reativos no TR DPP® basta utilizar a seguinte fórmula: 

Taxa de positividade do TR DPP®=
୒º ୢୣ ୡãୣୱ ୰ୣୟ୲୧୴୭ୱ ୬୭ ୘ୖ ୈ୔୔® 

୒º ୲୭୲ୟ୪ ୢୣ ୡãୣୱ ୣ୶ୟ୫୧୬ୟୢ୭ୱ
𝑥 100  

  

3.3 Um vez determinado o número de amostras não reativas que será enviado do campo 

para o Lacen/AL, é interessante que o laboratório conheça o número de amostras não 

reativas no TR DPP® que serão recebidas para a realização dos exames de avaliação da 

qualidade do campo. Por isso, essas informações deverão ser preenchidas no Formulário 
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de envio de amostras para o do Programa de Avaliação da Qualidade do imunodiagnóstico 

da Leishmaniose Visceral Canina do TR DPP® no campo (Anexo A). Este conhecimento 

facilita o planejamento do trabalho interno do laboratório e também é útil para verificar se o 

campo está enviando o número correto de amostras. 

 

3.4 Retorno 

As equipes de campo participantes do PAQ deverão receber um relatório com o resultado 

de concordância percentual entre os seus resultados e os do laboratório da rede. Ao final 

de um ano de participação esta equipe deverá receber um certificado de qualidade 

conforme modelo anexo ao final do manual (Anexo B). 

3.4.1 De acordo com o valor da concordância o Lacen/AL poderá tomar as seguintes 

decisões: 

- Concordância 100%: resultado considerado excelente; 

- Concordância entre 90 a 100%: resultado considerado ótimo; 

- Concordância entre 80 a 90%: resultado considerado bom. O Lacen/AL entra em contato 

telefônico com a equipe de campo para verificar se houve alguma anormalidade e, se 

necessário, faz orientação tecnicamente; 

- Concordância entre 70 a 80%: resultado é considerado regular. O Lacen/AL propõe 

treinamento aos agentes do campo; 

-Concordância abaixo de 70%: resultado é considerado ruim. O Lacen/AL supervisiona a 

equipe de campo e propõe capacitação aos seus agentes. 

 

4 PROGRAMA DE AVALIAÇÃO DA QUALIDADE DO LABORATÓRIO MUNICIPAL 
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4.1 Os laboratórios municipais da rede LVC que realizam o Ensaio ImunoEnzimático (EIE) 

para confirmação do diagnóstico canino deverão enviar amostras para avaliação externa 

da sua qualidade a ser realizada pelo Lacen/AL. 

4.2 Para calcular o número de amostras do teste EIE que deverá ser enviado 

trimestralmente ao Lacen, o laboratório da rede LVC deverá seguir a tabela 3. Este número 

relaciona a quantidade de amostras de EIE realizada pelo laboratório da rede LVC e sua 

taxa de positividade. 

 

4.3 A quantidade de amostras que o laboratório municipal da rede LVC deverá encaminhar 

para o Lacen para avaliação do TR DPP® está também relacionada com a positividade de 

TR DPP® e o número de testes TR DPP® realizados pelo laboratório (Tabela 4). 
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4.4 O Lacen/AL deve monitorar a qualidade do diagnóstico realizado nesses laboratórios. 

O Lacen deverá realizar a avaliação dos laboratórios de sua rede LVC. Esta avaliação 

ocorrerá através da repetição do TR DPP® e do teste EIE nas amostras enviadas pelo 

laboratório municipal de sua rede estadual. Neste modelo, o Lacen estará fazendo a 

avaliação da qualidade do laboratório da sua rede. As amostras enviadas deverão estar 

acompanhadas do formulário PAQ2 (Anexo C) 

II). Embora o número de amostras seja calculado pelo laboratório municipal da rede LVC, é 

interessante que o Lacen conheça o número de amostras não reativas e reativas no TR 

DPP® e EIE que serão recebidas para a realização dos exames de avaliação da qualidade 

do laboratório. Este conhecimento facilita o planejamento do trabalho interno do laboratório 

e também é útil para verificar se o campo está enviando o número correto de amostras. 

4.5 A partir da análise da concordância dos resultados das amostras no TR DPP® e no 

teste EIE entre o laboratório da rede LVC e o Lacen, no trimestre, o Lacen fará uma 

análise de concordância e enviará trimestralmente um relatório para o laboratório 

participante (Anexo D). Para verificação da concordância será utilizado o índice estatístico 

Kappa, técnica estatística apropriada para análises de concordância. A interpretação dos 

valores do Kappa será de acordo Altman, 1991. 
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4.6 É importante salientar que os resultados indeterminados não serão considerados para 

efeito da análise de concordância. 

4.7 A partir do valor de Kappa encontrado, o Lacen tomará as seguintes decisões: 

- Concordância excelente: sem intervenções; 

- Concordância boa: fazer relatório detalhado das discordâncias encontradas; 

- Concordância moderada: o Lacen entrará em contato com o laboratório municipal da rede 

LVC por telefone para verificar alguma anormalidade, e se for necessário, o orienta 

tecnicamente; 

- Concordância fraca: o Lacen propõe capacitação ao laboratório municipal da rede LVC; 

- Concordância pobre: o Lacen marca uma supervisão ao laboratório municipal da rede 

LVC e propõe treinamento. 

Um certificado anual deverá ser emitido para cada laboratório da rede LVC, a partir dos 

resultados consolidados dos trimestres. 

4.8 Quando uma mesma amostra for selecionada para avaliação da qualidade de dois 

métodos (TR DPP® e EIE), enviar apenas uma alíquota e informar ao Lacen/AL os 

resultados de cada método na planilha respectiva. 

5 FLUXOGRAMA DE ENVIO DO CONTROLE DE QUALIDADE 
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Fonte: Lacen/AL, 2023. 
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E-mail: lacen.entomologia@saude.al.gov.br / lab.entomologia.al@gmail.com 

7. ANEXOS 

Anexo A - Formulário de envio de amostras para o Programa de Avaliação da Qualidade 
do imunodiagnóstico da Leishmaniose Visceral Canina do TRDPP® no campo. 
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Anexo B – Modelo de certificado Programa de Avaliação da Qualidade do 
Imunodiagnóstico da Leishmaniose Visceral Canina 

 

 

 

Anexo C - Formulário de envio de amostras para o do Programa de Avaliação da 
Qualidade do Imunodiagnóstico da Leishmaniose Visceral Canina do Laboratório Municipal 
de Rede. 
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Anexo D – Relatório de Desempenho 
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