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Nota Informativa SEVISA n° 39/2023 23 de agosto de 2023.

Assunto: 1.1 Fluxos Controle de Qualidade dos Exames Sorolégico Canino — Programa
de Vigilancia e Controle da Leishmaniose Visceral (PVC-LV) para o Laboratério Central de

Saude Publica de Alagoas.

2. ANALISE

2.1 Este fluxo contempla todas as esferas do diagnéstico, incluindo o diagnéstico no
campo. O trabalho de campo significa a realizagdo do TR DPP® pelas equipes de campo
dos municipios nas casas dos proprietarios dos caes. Na rotina, somente nos casos em
que o TR DPP® for reagente, serao coletadas amostras para envio ao laboratério da
rede LVC para realizagdao do Ensaio Imune Enzimatico (EIE) através do Gerenciador
de Ambiente Laboratorial (GAL) Médulo Animal. Nessa rotina, o resultado ndo reagente
nao precisa de confirmacéo pelo EIE, e ndo devera ser enviado através do GAL Modulo
Animal, o que torna mais necessario sua avaliagdo pelo Programa de Avaliagdo da
Qualidade.

3. PROGRAMA DE AVALIAGAO DA QUALIDADE DO CAMPO

3.1 O coordenador do trabalho de campo devera selecionar, aleatoriamente, certo numero
de cées, onde amostras ndo reagente serdo coletadas e enviadas para o Laboratorio

Central de Saude Publica de Alagoas (Lacen/AL) que fara a avaliagdo da qualidade.

3.2 O coordenador do trabalho de campo devera selecionar, aleatoriamente, certo numero
de cédes, onde amostras ndo reagente serdo coletadas e enviadas para o Lacen/AL que
fara a avaliacdo da qualidade. Quando o c&o selecionado for reagente ou ndo for possivel
fazer a coleta, deve-se passar para o proximo cao do roteiro, e assim sucessivamente.
Essa selegdo de amostras devera ser aleatéria, mas assegurando que todo o trabalho da
equipe de campo seja contemplado ao longo do més ou do trimestre. A coleta das
amostras n&do reagente para a avaliagdo da qualidade podera ser diaria, semanal,
quinzenal ou mensal. O seu envio ao Lacen/AL pode ser de acordo com a logistica propria
do campo, desde que o soro seja separado por centrifugacado e armazenado em condigdes
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adequadas (2°C a 8°C por no maximo sete dias e apos este tempo, congelado < -18°C). A
frequéncia da coleta e a forma de aleatorizacdo dependerdo da escolha de cada
coordenador do inquérito.

3.2.1 Calculo do nUmero de amostras

O numero de amostras a serem selecionadas para o PAQ esta relacionado com o tamanho
dos inquéritos e a taxa de positividade do TR DPP® no local, positividade esta definida aqui
como o nimero de caes reagentes no TR DPP® / sobre niimero total de cies examinados
(Tabela 2).

Se a equipe de campo nao conhecer a taxa de positividade do TR DPP® no primeiro més
de trabalho devera ser utilizado a positividade menor que 10%. No segundo més, o
coordenador das equipes de campo podera calcular a positividade do TRDPP® no local a
partir dos exames realizados no més anterior, e passar a trabalhar com este resultado.

Para calcular a positividade de caes reativos no TR DPP® basta utilizar a seguinte férmula:

Taxa de positividade do TR DPP®= - SSSes[S2Vos 10 TROPPD 5 4 g

N¢ total de ciaes examinados

Tabela 2 — Campo - Calculo do nimero de amostras de TR DPP* para envio para

o PAQ por trimestre

N° de TR DPP®*

sl 1o Positividade < 10%  Positividade entre 10 a 20%  Positividade >20%

campo por
trimestre
N° de N° de Ne de . ) N° de N° de
) N° de amostras
amostras amostras amostras R amostras  amostras
. . . : nao reativas . - .
reativas nao reativas reativas reativas  nao reativas
Até 100 2 22 2 10 2 10
101 a 300 4 32 4 20 5 19
301 a 550 4 32 5 31 5 19
551 a 650 4 32 5 31 7 29
> 650 5 43 5 31 7 29

3.3 Um vez determinado o numero de amostras nao reativas que sera enviado do campo
para o Lacen/AL, é interessante que o laboratério conhega o numero de amostras nao
reativas no TR DPP® que ser&o recebidas para a realizacdo dos exames de avaliagdo da

qualidade do campo. Por isso, essas informacdes deverao ser preenchidas no Formulario
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de envio de amostras para o do Programa de Avaliacdo da Qualidade do imunodiagnéstico
da Leishmaniose Visceral Canina do TR DPP® no campo (Anexo A). Este conhecimento
facilita o planejamento do trabalho interno do laboratério e também é util para verificar se o

campo esta enviando o numero correto de amostras.

3.4 Retorno

As equipes de campo participantes do PAQ deverdo receber um relatério com o resultado
de concordancia percentual entre os seus resultados e os do laboratério da rede. Ao final
de um ano de participacdo esta equipe devera receber um certificado de qualidade

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

3.4.1 De acordo com o valor da concordancia o Lacen/AL podera tomar as seguintes

decisoes:
- Concordancia 100%: resultado considerado excelente;
- Concordancia entre 90 a 100%: resultado considerado 6timo;

- Concordancia entre 80 a 90%: resultado considerado bom. O Lacen/AL entra em contato
telefbnico com a equipe de campo para verificar se houve alguma anormalidade e, se

necessario, faz orientagao tecnicamente;

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

treinamento aos agentes do campo;

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

equipe de campo e propde capacitacdo aos seus agentes.

4 PROGRAMA DE AVALIAGAO DA QUALIDADE DO LABORATORIO MUNICIPAL
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)

4.1 Os laboratérios municipais da rede LVC que realizam o Ensaio ImunoEnzimatico (EIE)
para confirmacg&o do diagnostico canino deverdo enviar amostras para avaliagado externa
da sua qualidade a ser realizada pelo Lacen/AL.

4.2 Para calcular o numero de amostras do teste EIE que devera ser enviado
trimestralmente ao Lacen, o laboratério da rede LVC devera seguir a tabela 3. Este niumero

relaciona a quantidade de amostras de EIE realizada pelo laboratério da rede LVC e sua
taxa de positividade.

Tabela 3 - Laboratorio de rede - Calculo do nimero de amostras de EIE para

envio para o PAQ por trimestre

Nodeprg  Positividade <10% Positividade entre 10 2 Positividade > 20%
realizados N° de N° de N° de N° de N° de N° de
no trimestre amostras amostras nao amostras amostras nao amostras amostras nao
reativas reativas reativas reativas reativas reativas

<30 4 4 4 4 4 4
30a50 6 6 6 6 6 6
51a60 12 12 6 6 6 6
61a70 12 12 12 12 6 6
71a150 12 12 12 12 12 12
151 a 250 18 18 12 12 12 12
> 250 18 18 18 18 12 12

**Quando nao houver o nimero de amostras reativas necessarias, todas as amostras reativas deverao ser
enviadas e completadas com amostras nao reativas até chegar ao numero total de amostras do trimestre.

4.3 A quantidade de amostras que o laboratdrio municipal da rede LVC devera encaminhar
para o Lacen para avaliagdo do TR DPP® esta também relacionada com a positividade de
TR DPP® e o niimero de testes TR DPP® realizados pelo laboratério (Tabela 4).
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Tabela 4 — Laboratério de rede — Calculo do nimero de amostras de TR DPP*

para envio para o PAQ por trimestre

N° de testes TR Positividade < 10 Positividade entre 10 a 20% Positividade > 20%
DPPS realizados N° de N° de N° de N° de Ne° de N° de
O amostras amostras nao amostras amostras nao amostras amostras nao
reativas reativas reativas reativas reativas reativas
5 6 6 6 6 6 6
50a 150 12 12 12 12 12 12
151 a250 18 18 12 12 12 12
251 a 1000 18 18 18 18 12 12
>1000 24 24 18 18 18 18

**Quando ndo houver o numero de amostras reativas necessarias, todas as amostras reativas deverdo ser
enviadas e completadas com amostras ndo reativas até chegar ao numero total de amostras do trimestre.

4.4 O Lacen/AL deve monitorar a qualidade do diagnostico realizado nesses laboratérios.
O Lacen devera realizar a avaliacdo dos laboratorios de sua rede LVC. Esta avaliagao
ocorrera através da repeticdo do TR DPP® e do teste EIE nas amostras enviadas pelo
laboratério municipal de sua rede estadual. Neste modelo, o Lacen estara fazendo a
avaliacdo da qualidade do laboratério da sua rede. As amostras enviadas deveréo estar
acompanhadas do formulario PAQ2 (Anexo C)

II). Embora o numero de amostras seja calculado pelo laboratério municipal da rede LVC, é
interessante que o Lacen conhega o numero de amostras nao reativas e reativas no TR
DPP® e EIE que serdo recebidas para a realizacédo dos exames de avaliagdo da qualidade
do laboratdrio. Este conhecimento facilita o planejamento do trabalho interno do laboratoério

e também é util para verificar se 0 campo esta enviando o niumero correto de amostras.

4.5 A partir da analise da concordancia dos resultados das amostras no TR DPP® e no
teste EIE entre o laboratério da rede LVC e o Lacen, no trimestre, o Lacen fara uma
analise de concordancia e enviara trimestralmente um relatério para o laboratorio
participante (Anexo D). Para verificagdo da concordancia sera utilizado o indice estatistico
Kappa, técnica estatistica apropriada para analises de concordancia. A interpretacdo dos

valores do Kappa sera de acordo Altman, 1991.

{B%% ALAGOA:

GOVERNO




Secretaria de Estado da Saude — SESAU
Secretaria Executiva de Vigilancia em Saude — SEVISA
Superintendéncia de Vigilancia e Controle de Doengas - SUVCD
Geréncia de Vigilancia e controle das Doencgas Transmissiveis - GVCDT
Assessoria Técnica em Doengas Imunopreveniveis e Vacinagao — ATI

4.6 E importante salientar que os resultados indeterminados ndo serédo considerados para

efeito da analise de concordancia.

4.7 A partir do valor de Kappa encontrado, o Lacen tomara as seguintes decisées:
- Concordancia excelente: sem intervengdes;

- Concordancia boa: fazer relatério detalhado das discordancias encontradas;

- Concordancia moderada: o Lacen entrara em contato com o laborat6rio municipal da rede
LVC por telefone para verificar alguma anormalidade, e se for necessario, o orienta

tecnicamente;
- Concordancia fraca: o Lacen propde capacitagao ao laboratério municipal da rede LVC;

- Concordancia pobre: o Lacen marca uma supervisdo ao laboratério municipal da rede

LVC e propde treinamento.

Um certificado anual devera ser emitido para cada laboratério da rede LVC, a partir dos

resultados consolidados dos trimestres.

4.8 Quando uma mesma amostra for selecionada para avaliagdo da qualidade de dois
métodos (TR DPP® e EIE), enviar apenas uma aliquota 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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Cadastrar amostras no
GAL Animal

Realizar o EIE

Certificado
4

Laboratério
Municipal
realiza teste
confirmatério
por EIE?

N&o Reagente

\
e Trimestral
o a?:;f;ri:) I:j—> Controle de _@P e EIE
Campo GAL Animal e T Qualidade EIE )
encaminhar ao Resultado y
v Lacen/AL Confirmatério
GAL Animal
Trimestral '\
Controle de
Qualidade
TRDPP CI
RS
Resultado
Confirmatério
GAL Animal

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 - Formulario de envio de amostras para o Programa de Avaliagao da Qualidade

do imunodiagndstico da Leishmaniose Visceral Canina do TRDPP® no campo.

i

e

s Laboratério Central de Saude Publica de Alagoas - LACEN/AL
LACEN/AL
Titulo Cod. Revisao
AVALIACAO DAS AMOSTRAS DE LEISHMANIOSE 01

VISCERAL CANINA DO TR DPP NO CAMPO

Municipio:

Enderego:

Telefone: E-mail:

Local do inquérito:

Data do inquérito: / / a / /

Totais de caes analisados no inquérito por trimestre:

Taxa de positividade do TR DPP no local:

Como foi feito a escolha das amostras nao reativas para o envio:
O De acordo com o dia do més

O  Coleta tardia

Outros:

Coordenador do inquérito:

Numero de agentes do inquérito:

Marca: Lote:
Identificacao da amostra Data da coleta
/ /
Assinatura do responsavel pelo envio Data
COORDENAGCAO DA . =
s T Copiaw nao-controlada

LACEN - AL BIOSSEGURANCA

l Elaboragao Revisio Aprovagio

(85 ALAGOAS
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Anexo B — Modelo de certificado Programa de Avaliagao da Qualidade do
Imunodiagnéstico da Leishmaniose Visceral Canina

—
©

LACEN/AL

CERTIFICADO

que a equipe de campo do municipio
no ano ____, obteve um
no Programa de Avaliagdo de

Certificamos

desempenho _ __ __ ______________
Qualidade do Imunodiagnéstico da Leishmaniose Visceral Canina.

Maceid, __de __ _ ___ _______ de ____

PAQ-LVC 17 runeo

Programa de Avaliagdo da Qualidade
. Leishmaniose Visceral Canina

Anexo C - Formulario de envio de amostras para o do Programa de Avaliagao da
Qualidade do Imunodiagnéstico da Leishmaniose Visceral Canina do Laboratério Municipal

de Rede.

oV

(@5 ALAGOAS




Secretaria de Estado da Saude — SESAU
Secretaria Executiva de Vigilancia em Saude — SEVISA
Superintendéncia de Vigilancia e Controle de Doengas - SUVCD
Geréncia de Vigilancia e controle das Doencgas Transmissiveis - GVCDT
Assessoria Técnica em Doencas Imunopreveniveis e Vacinagao — ATI

Laboratorio Central de Saude Publica de Alagoas - LACEN/AL

©

ACEN/AL

Titulo
AVALIACAO DAS AMOSTRAS DE LEISHMANIOSE
VISCERAL CANINA DO LABORATORIO DE REDE

Céd.

Revisao
01

Municipio:

Laboratoério:

Endereco:

Telefone: E-mail:

Data de realizacao das amostras: __ /  / a /I

Total de ELISA analisadas no trimestre:

Marca: Lote:

Total de TR DPP analisados no trimestre:

Marca: Lote:

Positividade do ELISA encontrada no laboratorio de rede:

Positividade do TR DPP encontrada no laboratério de rede:

Coordenador do inquérito:

Identificacao da amostra Resultado TR DPP

Resultado ELISA

Assinatura do responséavel pelo envio

COORDENAGAO DA
QUALIDADE E

wcen-au BIOSSEGURANCA

Anexo D — Relatério de Desempenho

Cépiaw nao-controlada

Elaboragao

=

Aprovagio
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Governo do Estado de Alagoas
Secretaria de Estado de Saude
Superintendéncia de Vigilancia Ambiental e Sanitaria
Laboratério Central de Saude Publica de Alagoas

Programa de Avaliacao da Qualidade (PAC) — Leishmaniose Visceral Canina

RELATORIO DE DESEMPENHO N° xx

Municipio participante:
Numero da rodada:

Periodo avaliado:

Metodologia:
Numero de testes rapidos realizados no periodo:

Taxa de positividade:

Resultados
Lacen/AL Total de indice
amostras Kappa
Reativo Néo Reativo
Reativo
82 _
§ 8 €| N&oReativo
¢ 8 =
Total de amostras

Interpretagdo do valor de Kappa
Valor de Kappa Interpretagao
<0.20 Pobre
0.21-0.40 Fraca
0.41-0.60 Moderada
0.61-0.80 Boa
0.81-1.00 Excelente
Analise Critica:
Responsavel: Data:
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