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RESUMO

Os objetivos deste estudo foram de avaliar a qualidade técnica de laboratérios piblicos e conveniados ao Sistema Unico de Satide
(SUS) que fazem baciloscopia da tuberculose (TB) e de apresentar os dados do Controle de Qualidade Externo (CQE) realizado
na rede de laboratorios de TB do estado de Sao Paulo, Brasil. Neste contexto, foi realizado o estudo descritivo retrospectivo do
CQE de 198 laboratorios supervisionados no biénio 2009-2010. A concordancia entre os resultados das baciloscopias executadas
nos laboratorios supervisionados e de supervisores foi de 99,4 %; e as porcentagens relativas de resultados falso-positivos e falso-
negativos foram, respectivamente, de 1,9 % e 0,4 %. A comparagao entre a qualidade dos esfregacos realizados por laboratorios
publicos e conveniados mostrou que os publicos apresentaram qualidade superior (valor-p<0,05). Este estudo mostrou que
74,2 % dos laboratérios foram aprovados no CQE; e o desempenho dos laboratérios conveniados foi inferior ao dos publicos.
Estes dados reforcam a importancia de manter programa de CQE de baciloscopia e de capacitagdo dos profissionais,
considerando-se ser este um exame diagnostico muito utilizado e relevante no pais.

Palavras-chave. controle de qualidade, tuberculose pulmonar, microscopia.

ABSTRACT

The aim of this study was to evaluate the technical quality of acid-fast bacilli (AFB) smears procedure for tuberculosis (TB),
which is performed in public and private laboratories (labs) affiliated to the Brazilian Healthcare System, and to report the
results of the external quality assessment (EQA) performed in the TB laboratory network of State Sdo Paulo. For such purpose, a
retrospective descriptive study of EQA was conducted in 198 supervised labs for a two-year period (2009-2010). The correlation
among the AFB smears results from the supervised labs and the supervisors was 99.4 %; and the percentages of false-positive
and false-negative results were 1.9% and 0.4 %, respectively. Comparing the smears performance between the public and
private labs, the public labs showed higher quality (p-value<0.05). This study showed that 74.2 % of the evaluated labs were
approved in the EQA, and that the private labs performance got low-ranking when compared to the public labs results. These
findings reinforce the importance of conducting both the CQE programs for AFB smears performance and the technicians and
professionals training program as this diagnostic assay is relevant and widely used in Brazil.

Keywords. quality control, pulmonary tuberculosis, microscopy.
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INTRODUCAO

O Programa Nacional de Controle da Tuberculose
(PNCT) tem como objetivo geral reduzir a morbidade,
a mortalidade, a transmissio da tuberculose (TB) e
cumprir as metas internacionais de controle da doenga
estabelecidas pela Organizagio Mundial de Saude
(OMS) e, pactuadas pelo governo brasileiro, de descobrir
70 % dos casos de TB estimados e curar no minimo
85 % destes. Para o controle efetivo da TB, um importante
componente do programa sao as agoes de diagndstico e
acompanhamento da TB pulmonar, desenvolvidas pela
rede de laboratérios que realizam a baciloscopia do
escarro™?.

A Rede Nacional de Laboratérios para o
Diagndstico da Tuberculose ¢ organizada de forma
hierarquica, conforme seu nivel de complexidade técnica
e organizacional. A rede é composta por laboratdrios que
executam exames de baixa, média e alta complexidade,
sendo classificados respectivamente como Laboratdrios
Locais (LL), Laboratérios de Referéncia Regional (LRR)
e Laboratorios de Referéncia Estaduais (LRE). No estado
de Sdo Paulo, o Instituto Adolfo Lutz Central é LRE
para TB e seus 12 Centros de Laboratdrios Regionais,
localizados estrategicamente nas principais cidades do
estado constituem os LRR*.

A baciloscopia do escarro é o exame bdasico
para o diagnoéstico da TB por ser de execugdo rapida
e de baixo custo, permitindo a pronta interrupc¢io da
cadeia de transmissdo e o acompanhamento da eficicia
do tratamento®. Apesar de sua facil execucio, a falta de
uma padronizagdo na execugdo da técnica ou diferentes
fatores envolvidos com a qualidade de corantes e
reagentes influenciam no resultado final dos exames®?,
sendo necessario um mecanismo efetivo para garantir a
qualidade da baciloscopia de toda a rede de laboratorios.

Com o objetivo de melhorar a eficacia dos
servicos e a confiabilidade dos resultados, tem sido
recomendada a implementac¢do do Sistema de Garantia
da Qualidade (SGQ) em todos os laboratérios que fazem
baciloscopia de TB’.

O SGQ é composto pelo Controle de Qualidade
Interno (CQI), que consiste no controle de qualidade
dos corantes, reagentes e verificagio de equipamentos;
Melhoria da Qualidade (MQ), que envolve capacitacao
dos profissionais, organizagdo e padroniza¢ao das
técnicas e o Controle de Qualidade Externo (CQE)°.

O CQE é realizado por trés métodos: teste de
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proficiéncia feito por meio de painéis com laminas
de baciloscopias; releitura cega das laminas pelos
laboratorios de referéncia e visita aos laboratorios
participantes”'®!!. No Brasil, o CQE ¢é realizado por
meio da releitura das laminas e comparacdo entre os
resultados obtidos pelos laboratérios participantes
e laboratdérios supervisores® e visita técnica aos
laboratorios, que permite ao supervisor conhecer a
realidade dos laboratdrios com respeito a instalagdes,
qualidade das atividades préaticas e condi¢des de
biosseguranca, indicando agdes preventivas e corretivas
quando necessario'?.

Com intuito dereforcar e expandirasa¢des do SUS
para o controle de TB e acelerar o alcance das metas no
Brasil, o governo brasileiro iniciou um projeto (aprovado
pelo Fundo Global para Controle da TB) atingindo 57
municipios das 11 maiores regides metropolitanas.
Uma das principais a¢des do projeto foi fortalecer o
CQE realizado pelos Laboratorios de Referéncia com a
contratacdo de monitores para a execugdo das releituras
das laminas e visitas técnicas®.

Com este estudo tem-se por objetivo apresentar
os resultados do CQE realizado na rede de laboratérios
de TB do estado de Sao Paulo, Brasil, no biénio 2009
e 2010 e avaliar a qualidade técnica dos laboratdrios
publicos e conveniados ao SUS que fazem baciloscopia
da TB.

MATERIAL E METODOS

Rede de laboratorios

O estudo foi realizado a partir da andlise
retrospectiva dos CQE executados por supervisores
de oito Centros de Laboratérios Regionais do Instituto
Adolfo Lutz (CLR de Campinas, Santos, Sdo José do
Rio Preto, Santo André, Presidente Prudente, Sorocaba,
Taubaté e Ribeirdo Preto) localizados no interior do
Estado de Sdo Paulo (atendendo a uma populacio de
36.454.258 habitantes, nas regioes de abrangéncia)'*e por
supervisores contratados pelo Projeto do Fundo Global
para CQE no municipio de Sao Paulo. Ao todo foram
avaliados 198 laboratdrios publicos (municipais, estaduais
e federais) ou conveniados ao SUS (denominados LL), no
biénio 2009 a 2010, com um total de 17.647 baciloscopias
avaliadas.

Selecio das laminas
O CQE foi realizado de acordo com o protocolo
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descrito no Manual Nacional de Vigilancia Laboratorial
da Tuberculose’. Foram solicitadas as laminas coradas
pelo método de Ziehl-Neelsen e copias dos registros
referentes a trés meses da rotina diagnoéstica de cada LL.

O tamanho da amostra do CQE foi definido
adotando as recomenda¢des internacionais para
baciloscopia de escarro, para uma sensibilidade de
80 % e especificidade de 100 %, intervalo de confianga de
95 %, adequado ao indice de positividade da baciloscopia
dos laboratérios avaliados’. Assim, foi determinada uma
amostragem aleatoria de 80 laminas para cadalaboratdrio
supervisionado®.

Avaliagao das laminas

O CQE da baciloscopia padronizado no
estado de Sdo Paulo consiste na releitura cega de
baciloscopias selecionadas aleatoriamente, entre as
laminas examinadas na rotina. Apds releitura, os
resultados sdo comparados com os obtidos pelo LL e
feita uma qualificagdo do grau de concordancia das
leituras. Os resultados sdo informados ao laboratério
supervisionado por meio de um relatério detalhado,
contendo as principais deficiéncias técnicas observadas,
e recomendagdes para as agdes corretivas®.

Sdo avaliados, também, aspectos macroscopicos
dos esfregacos, como homogeneidade, cobertura de 2/3
da lamina e espessura, sem espagos vazios, nem espesso
nem delgado (considerado satisfatério) e a coloragao,
que deve estar sem precipitados de corante e uniforme
(considerada satisfatoria). De acordo com a avaliagdo
das caracteristicas técnicas, as laminas sdo consideradas
adequadas quando o valor da média da porcentagem
do esfregaco satisfatorio somada ao valor da média da
porcentagem de coloragdo satisfatoria for maior que 80
% e inadequadas quando o valor desta soma for inferior
a 80 %”.

Para a avaliagdo das concordancias/
discordincias nos resultados, as diferencas dos
resultados no numero de cruzes em laminas positivas
nao sao consideradas discordancias significativas para
o diagndstico do paciente. Sao classificadas como
discordantes as laminas falso-negativas (FN), e as
laminas falso-positivas (FP), e o indice de concordéncia
esperado é de 100 % °.

Analise dos dados
Os dados de todos os CQE realizados pelos

laboratdrios supervisores foram transportados para uma
planilha do Excel Windows XP Professional e analisadas
as varidveis de interesse, considerando frequéncia e
média. Foram analisados os dados referentes a andlise
macroscopica e microscdopica dos esfregacos, coloragdo
e leitura (n° de laminas FP e FN e nivel de concordéncia
dos resultados).

A andlise de concordancia de leitura entre
os laboratorios (supervisor e supervisionado) foi
realizada pelo método Kappa, como proposto por
Landis e Koch's. Para as andlises comparativas de
propor¢des foram usados o teste do qui-quadrado de
Pearson e o exato de Fisher conforme apropriado para
variaveis categdricas. Foi considerado como limite para
significancia estatistica o valor-p < 0,05. Para as analises
descritivas utilizaram-se frequéncias simples e calculos
para os testes diagndsticos.

A andlise estatistica foi realizada utilizando
os softwares estatisticos Epi-Info 2002 (versdao 3.5.1) e
BioStat 2009.

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa do Instituto Adolfo Lutz, em dezembro de 2011
(n°031/2011).

RESULTADOS

Na Tabela 1 sdo apresentados os resultados da
avaliacdo da qualidade das baciloscopias, em relacao
a confeccdo do esfregaco e coloragdo das laminas.
Do total de 17.647 baciloscopias avaliadas, 10.381
(58,8 %) foram de laboratorios publicos e 7.266
(41,2 %) de laboratérios conveniados. A qualidade
dos aspectos macroscdpicos e microscopicos das
baciloscopias foi satisfatoria em 65,8 % (11.223/17.061)
e a coloracdo satisfatoria em 82,8 % (14.582/17.599)
das laminas examinadas. Do total de 5.838 esfregacos
insatisfatdrios, as falhas técnicas mais freqiientes foram
a falta de homogeneidade ou a espessura muito fina dos
esfregacos. Em relagdo a coloragao, as falhas técnicas
mais frequentes foram as descolora¢des inadequadas
e a presenca de cristais de fucsina (Tabela 1). A
comparagao entre qualidade dos esfregacos realizados
por laboratdrios publicos e conveniados mostrou que
o laboratdrio publico apresentou qualidade superior,
(valor-p < 0,05), com apenas 26,8 % (2.781/10.381)
de esfregacos insatisfatérios quando comparados aos
42,1 % (3.057/7.266) obtidos nos laboratorios
conveniados ao SUS (Tabela 1).
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Tabela 1. Avaliagdo da qualidade técnica dos esfregacos e da coloragdo das baciloscopias realizadas pelos laboratdrios publicos e conveniados
ao SUS que foram supervisionados no biénio 2009-2010, no estado de Sao Paulo, Brasil

Laboratorios supervisionados

Ne (%) laminas avaliadas

Avaliacdo técnica Total Publicos Conveniados P
n=17.647 n=10.381 (%) n=7.266 (%)
Esfregaco
Satisfatério* 11.223 7.014 (62,5) 4.209 (37,5) <0,001
Nao satisfatorio 5.838 2.781 (47,7) 3.057 (52,3)
Nao homogéneo 2.777 1.065 (38,4) 1.712 (61,6)
Espesso 412 251 (60,9) 161 (39,1)
Delgado 2.649 1.465 (55,3) 1.184 (44,7)
Coloragao**
Satisfatério 14.582 8.890 (61,0) 5.692 (39,0) <0,001
Nao satisfatorio 3.017 1.443 (47,8) 1.574 (52,2)
Descoloragao inadequada 1.482 674 (45,5) 808 (54,5)
Cristais de fucsina 1.383 726 (52,5) 657 (47,5)
Aquecimento excessivo 152 43 (28,3) 109 (71,7)

*Em 586 Jaminas a avaliagdo quanto a qualidade do esfregago nao pode ser realizada nos laboratérios publicos, pois os esfregagos foram feitos a partir do sedi-

mento tratado para cultura; ** Em 48 laminas a avaliacdo quanto a colora¢do nos laboratérios publicos nao estava disponivel

A concordéncia conjunta de todos os laboratérios
supervisionados nos resultados das baciloscopias foi de
99,4 % (Tabela 2).

Durante o periodo avaliado foram encontrados
99 erros de concordancia qualitativa (erro=0,6 %), sendo
31 erros de FP e 68 erros de FN. A porcentagem relativa
de FP foi de 1,9 % e a de FN foi de 0,4 % (Tabela 2). A
comparagio entre os laboratdrios publicos e conveniados
quanto ao erro mostrou que os laboratorios conveniados
apresentaram o dobro de FN e FP (Tabela 2).

Considerando os resultados das bacilocopias
realizadas pelo laboratério supervisor como “padrio
ouro’, a taxa de sensibilidade foi de 96 % e especificidade
de 99,8 %. O valor preditivo positivo (VPP) foi 98,1 %, e

o valor preditivo negativo (VPN) foi 99,6 %.

Para a avaliagdo da concordancia quantitativa
em cruzes (realizada a partir da contagem do nimero
de bacilos expresso em cruzes), foram excluidas 2.347
laminas do total de laminas do CQE, por nao possuirem
a informacao disponivel. Os resultados da concordancia
quantitativa baseada na releitura de 15.401 ldminas estdo
mostrados na Tabela 3. As laminas 1+ apresentaram
maior concordancia (76,2 %), seguidas pelas laminas
de 3+ (75,8 %) e 2+ (69,5 %). A menor concordancia
foi encontrada nas laminas contendo 1-9 bacilos/campo
(44,1 %). O resultado de concordancia total de contagem
bacilar (97,1 %) foi considerado bom, de acordo com
método Kappa (0,76 %).

Tabela 2. Concordancia entre os resultados das baciloscopias dos LL e resultados da releitura pelos Laboratérios Supervisores. Biénio 2009-

2010, estado de Sao Paulo, Brasil

n° (%)* de laminas avaliadas por laboratérios supervisionados

Avaliagio Total Publicos Conveniados
Ne (%)* n=10.381 (%) n=7.266 (%)
Concordancia 17.548 (99,4) 10.337 (99,6) 7211 (99,2)
Erro 99 (0,6) 44 (0,4) 55(0,8)
Falso Positivo 31(1,9) 12 (1,2) 19 (2,7)
Falso Negativo 68 (0,4) 32(0,4) 36 (0,5)

*Percentual relativo; LL= Laboratdrios conveniados
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Tabela 3. Avalia¢do da concordancia quantitativa das laminas baseada nos resultados em niimero de cruzes obtidos pelos LL e

pelos Laboratdrios Supervisores

Laboratorio Supervisor Contagem de bacilos

Laboratorio : .
Ne Negativo* 1a9 BAAR 1+ 2+ 3+ Concordancia
supervisionado L.
Total Quantitativa
Contagem de bacilos

(%)

Negativo 14.012 13.948 29 21 10 4 99,8

1a9BAAR 92 11 67 5 6 3 44,1

1+ 530 9 49 398 64 10 76,2

2+ 444 4 5 87 280 68 69,5

3+ 323 1 2 11 43 266 75,8

Total 15.401 13.973 152 522 403 351 97,1

*Negativo= nenhum BAAR/100 campos; 1 a 9 BAAR/100 campos; 1+ = 10 a 99 BAAR/100 campos; 2+ = 1 to 9 BAAR/campo em pelo menos 50
campos; 3+ = >10 BAAR/campo em pelo menos 20 campos; **A anilise quantitativa foi baseada na releitura de 15.401 laminas

Do total de 198 laboratérios supervisionados
neste estudo, 147 foram considerados aprovados (74,2
%) no CQE realizados no periodo, isto é, apresentaram
100 % de concordancia na releitura das laminas. A
comparagdo entre o desempenho (concordincia na
releitura e confeccdo do esfregaco) dos laboratorios
publicos e laboratdrios conveniados mostrou diferenca
significativa, com resultados mais concordantes obtidos
dos laboratdrios publicos (valor-p < 0,05).

No biénio estudado, foram realizados 120
capacita¢des/treinamentos para os profissionais dos
laboratdrios supervisionados e 169 visitas técnicas devido
a problemas técnicos detectados pelo CQE.

DISCUSSAO

Uma das prioridades do plano de combate a
TB tem sido a avaliagio do desempenho laboratorial
por meio do CQE das baciloscopias, executado pelos
laboratorios de referéncia da rede de TB™.

O Protocolo do CQE da baciloscopia usado
atualmente no Brasil foi elaborado em 2007, baseado nas
recomendac¢des do Consenso Global’, e no estado de Sao
Paulo o CEQ, foi padronizado pelo método da releitura
cega das laminas’.

A releitura cega das laminas por laboratérios de
referéncia é considerada o melhor método para avaliar
o desempenho de um laboratorio, detectando problemas
técnicos que necessitam de agdes corretivas, além de

incentivar a melhoria técnica e motivar os profissionais
envolvidos’.

Considerando que a qualidade técnica
satisfatoria deve ser > 80 %, a média percentual de
82,8 % da qualidade da coloragao encontrada neste estudo
estd dentro dos limites aceitdveis, entretanto a confecc¢ao
dos esfregacos ficou abaixo do valor recomendado
(65,8 %). A qualidade técnica das baciloscopias realizadas
por laboratérios conveniados foi bastante inferior quando
comparada com laboratérios publicos, com apenas
37,5 % dos esfregacos satisfatorios e 39,0 % de esfregagos
com coloracéo satisfatoria.

Em estudo realizado na Argentina em 2004,
foi encontrado um valor mais alto na analise da
qualidade da coloragdo (97,3 %), mas a confec¢ao do
esfregaco apresentou valor similar (65,3 %), indicando
que embora seja de simples execugdo, a confec¢do do
esfregaco requer atencdo especial. No presente estudo,
os problemas técnicos observados com maior frequéncia
foram o esfregago ndo homogéneo e delgado e na
coloragdo foram descoloragdo inadequada e presenca de
cristais de fucsina. Essas dificuldades técnicas devem ser
corrigidas, uma vez que espagos vazios na lamina podem
levar a resultados falsos negativos e cristais de fucsina a
resultados falsos positivos. Além disso, a ma qualidade
do esfregaco pode resultar em aumento da estimativa
de erros e dificultar a leitura de laminas positivas.
Outro fator que influencia na qualidade da coloragao,
sdo as concentracdes dos corantes. Nas visitas técnicas
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realizadas, observamos que muitos laboratoérios utilizam
corantes adquiridos comercialmente, em concentra¢des
diferentes das recomendadas (dados nao mostrados).
Por essa razdo, ¢ imprescindivel que seja informado no
relatorio de avaliacdo do CQE as principais deficiéncias
técnicas observadas, as possiveis causas e recomendagdes
para as agdes corretivas’.

Embora 34,2 % dos esfregacos tenham sido
considerados insatisfatorios na avaliacdo técnica, a
concordancia conjunta das baciloscopias de todos os
laboratérios supervisionados foi alta (99,4 %) no periodo
avaliado por este estudo. Resultados similares foram
encontrados estudo na Argentina em 2007" e Cuba em
2008,

A porcentagem relativa de FP e FN neste estudo foi
baixa, 1,9 % e 0,4 % respectivamente, quando comparada
aos valores encontrados por outros autores'®*?. Apesar
destes erros nio serem elevados, a detec¢do de um FP é
considerada um erro grave, exigindo uma investigagao
imediata das causas do erro, pois pode ocasionar um
tratamento desnecessario para individuos que ndo t€m
TB3.

A detec¢do de um FN indica que o laboratério
apresentou um erro significativo e também ndo esta
aprovado no controle de qualidade’. O protocolo
estabelecido no Brasil recomenda aos avaliadores
investigarem as possiveis causas de erro como,
microscépio, corantes, técnicas de esfregaco, coloragao e
leitura, erros de numeragéo e transcri¢do dos resultados.
Embora no periodo avaliado tenham sido realizadas
120 capacita¢des/treinamentos para os profissionais
dos laboratérios supervisionados e 169 visitas técnicas,
visando a melhoria técnica dos laboratdrios, os
resultados deste estudo mostraram que é necessario um
investimento ainda maior em treinamentos e capacitacdes,
especialmente para aos laboratérios conveniados.

A taxa de sensibilidade encontrada nesse estudo
foi maior que o valor esperado e de especificidade ficou
muito proxima do valor esperado. O VPP ficou acima do
valor encontrado por Kusznierz et al*® e o VPN foi similar.
Apesar do VPP alto encontrado, hd ainda a possibilidade
de ocorrencia de resultados falso-positivos e erros.

Os resultados da concordancia quantitativa em
cruzes mostraram que as laminas de 1+ e 3+ apresentam
maior concordincia na releitura. As baciloscopias
contendo 1-9 bacilos/campo apresentaram resultados
de concordancia de 44,1 %, sendo o numero mais baixo.
Esse valor pode ser justificado pela pequena quantidade
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de bacilos presentes no esfregaco e limitagdo inerente a
propria técnica devido a dificuldade de se realizar leituras
dos mesmos campos microscopicos em dois momentos
distintos*, mesmo que exista uma padronizacdo que
determine o posicionamento inicial do primeiro campo
microscdpico a ser analisado®. No entanto, a concordancia
dos resultados de contagem bacilar foi considerada alta
de acordo com método Kappa (0,76 %).

Este estudo mostrou uma  diferenga
estatisticamente significante entre a avaliagdo das
laminas obtidas de laboratdrios publicos e laboratérios
conveniados do SUS. Os resultados dos laboratérios
publicos apresentaram maior concordancia nas leituras
das baciloscopias que os conveniados (valor-p < 0,05).

No passado recente, a baciloscopia era
realizada por laboratérios publicos, organizados em
rede hierarquizada, de forma a manter a padroniza¢iao
e o controle de qualidade, segundo as diretrizes
estabelecidas pelo PNCT'. No entanto, nos ultimos
anos, vem ocorrendo um processo de descentralizacao
da baciloscopia, para laboratérios privados e/ou
conveniados ao SUS. Estes laboratdrios, em sua maioria,
iniciam a realiza¢ao dos exames sem treinamento prévio
dos técnicos e sem serem incluidos no programa de CQE.
Além disso, as dificuldades técnicas observadas nos
laboratdrios da rede privada podem também ser devido
ao fato dos técnicos realizarem diferentes atividades no
laboratdrio e acumularem diferentes fungoes.

Osresultados deste estudo mostram aimportancia
de manter um programa de CQE da baciloscopia e
treinamentos dos técnicos, preferencialmente antes de
iniciarem a rotina de baciloscopia, para que nao haja
perda da qualidade dos exames, pois a baciloscopia ainda
¢é muito utilizada no pais.

Este estudo avalia pela primeira vez no Brasil o
desempenho dos laboratoérios publicos e conveniados
ao SUS que realizam a baciloscopia, o que certamente
ird nortear novas acdes para melhoria continua dos
laboratdrios nacionais que realizam este servico.
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