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Identificação[180]
Título: Implantação de estratégia para melhoria do diagnóstico sorológico de infecção por HIV/Aids pela introdução de controle de qualidade interno no Estado de São Paulo.

Nome das instituições envolvidas: Instituto Adolfo Lutz – Laboratório Central – IAL Central, Hemorede/Hemonúcleo e Laboratórios da sub-rede do Estado de São Paulo integrantes do Programa de Controle da Qualidade Analítica do Diagnóstico Laboratorial da Infecção pelo HIV no Estado de São Paulo – PCQA – HIV/SP. 

Nome do responsável pela inscrição e dos integrantes da equipe: Márcia Jorge Castejón, Rosemeire Yamashiro, Maria Cristina Sartorato, André Rodrigues de Campos, Carmem Aparecida de Freitas Oliveira, Mirthes Ueda.

Categoria: Inovação em Gestão Pública

Problema enfrentado ou oportunidade percebida e solução adotada

No diagnóstico de infecção por HIV e Aids são utilizadas metodologias laboratoriais, com evidência os testes de detecção de anticorpos anti-HIV em amostras de sangue circulante, soro, plasma e outros fluidos orgânicos de indivíduos com suspeita de infecção por HIV, bem como nas atividades de vigilância epidemiológica, nos centros de testagem anônima, no diagnóstico clínico e triagem de doadores de sangue e derivados. 

Em qualquer uma dessas ações, o sistema da qualidade pode ser prejudicado por diversas situações; a excelência da qualidade analítica dos conjuntos de reagentes diagnósticos utilizados e o desempenho dos ensaios realizados são os pontos mais críticos. Nesse sentido, a aplicação do sistema qualidade é estratégia de grande relevância e necessária em todos os laboratórios que atuem em quaisquer atividades associadas aos programas de HIV/Aids. 

O Ministério da Saúde (MS) definiu e normatizou a sub-rede de Laboratórios do Programa Nacional de DST e Aids e estabeleceu o Programa de Controle da Qualidade Analítica do Diagnóstico Laboratorial da Infecção pelo HIV (PCQA HIV), com o intuito de implementar ações para a melhoria e garantia da qualidade do diagnóstico laboratorial, por meio da Portaria n.59 MS/GM, de 28 de janeiro de 2003. 

No estado de São Paulo, cumprindo as atribuições de Laboratório Central de Saúde Pública (LACEN), o Instituto Adolfo Lutz – Laboratório Central (IAL Central) coordena o PCQA HIV na sub-rede estadual e criou, em 2004, o Grupo Permanente GPI PCQA HIV/SP para a implementação deste programa. [Diário Oficial [do] Estado de São Paulo. Poder Executivo, São Paulo, SP, 07/10/2004. Seção 1 p.20].

http://www.ial.sp.gov.br/index.php?option=com_wrapper&view=wrapper&Itemid=24  

Várias medidas foram tomadas pelo PCQA HIV, dentre elas a realização de oficinas de treinamento para rede de referência regional/municipal de laboratórios públicos do estado de São Paulo, com finalidade de promover ações e capacitar recursos humanos para a implantação de sistemas de gestão da qualidade dos procedimentos analíticos dos testes sorológicos para detecção de anticorpos anti-HIV. Nesses treinamentos foram discutidos os procedimentos preconizados para a implantação do controle de qualidade interno (CQI) dos testes sorológicos, um dos requisitos a serem avaliados pelo Laboratório de Referência Estadual para qualificação dos laboratórios da sub-rede estadual no PCQA HIV. 

A verificação do desempenho dos testes sorológicos dentro dos limites de tolerância pré-definidos pode ser realizada por meio da inclusão de amostras de soro de reatividades conhecidas, padronizadas pelo próprio laboratório, e analisadas juntamente com as amostras de pacientes e amostras de controle fornecidas nos conjuntos de reagentes diagnósticos. As amostras de soro padronizadas pelo próprio laboratório para monitorar o desempenho dos ensaios, em adição ao emprego dos controles fornecidos pelo fabricante dos conjuntos de diagnóstico, são chamadas de CQI (KUDLAC et al. 1989; CONSTANTINE et al. 1991).  

O IAL Central como laboratório de referência estadual para o diagnóstico da infecção pelo HIV, iniciou os procedimentos para padronizar e organizar o fluxo de transferência de bolsas de plasma da rede de serviço de hemoterapia, para que os produtos processados pudessem ser utilizados pela rede de laboratórios de diagnóstico do estado de São Paulo, à luz da legislação vigente e com a anuência das autoridades sanitárias.

Neste contexto, com a finalidade de padronizar os procedimentos técnicos e administrativos pertinentes, foi instituído o Grupo Técnico específico constituído por profissionais da Secretaria de Estado da Saúde de São Paulo – Coordenadoria de Controle de Doenças (Instituto Adolfo Lutz – IAL, Centro de Vigilância Sanitária – CVS e Centro de Referência e Treinamento DST/Aids – CRT) e Coordenadoria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos da Saúde (Grupo de Sangue, Componentes e Derivados – Hemorede), por meio da Resolução SS-94/2006. [Diário Oficial [do] Estado de São Paulo. Poder Executivo, São Paulo, SP, 2006, p.30] Essa equipe de trabalho elaborou o manual técnico em que foram estabelecidos os critérios e as normas para o emprego do plasma proveniente da rede de serviços de bancos de sangue e de hemoterapia como matéria-prima para a produção de amostras para CQI no estado de São Paulo. Foram mais de 70 horas de trabalho em equipe para o desenvolvimento deste Manual. http://

 HYPERLINK "http://www.saude.sp.gov.br/bvs" \t "_parent" 
www.saude.sp.gov.br/bvs; 

http://biblioteca.ial.sp.gov.br/index.php?option=com_remository&Itemid=27&func=fileinfo&id=358; http://ses-sp.bvs.br/lildbi-textos/docsonline/get.php?id=1536 

Após a publicação do manual técnico, foi elaborado o Projeto de Pesquisa intitulado “Implementação do controle de qualidade interno nos procedimentos laboratoriais para diagnóstico sorológico da infecção pelo HIV na rede pública de laboratórios do estado de São Paulo” pelo Laboratório de HIV/Aids - Seção de Sorologia – IAL Central, com intuito de padronizar e implantar neste laboratório os procedimentos para a produção e distribuição de painéis de soro para o CQI HIV e de capacitar profissionais da rede de laboratórios para a perfeita execução.
Foram promovidos treinamentos, em 2008, para capacitação de profissionais da sub-rede de laboratórios públicos e conveniados ao SUS, do estado de São Paulo e inscritos no PCQA HIV, quanto ao emprego do CQI no monitoramento do desempenho de ensaios utilizados na rotina de diagnóstico laboratorial de detecção de anticorpos anti-HIV e para efetuar o esclarecimento de papéis e responsabilidades de todas as unidades envolvidas no processo – IAL Central, hemocentros/hemonúcleos e laboratórios.

Nesses treinamentos realizados pelo IAL Central em abril e novembro, foram capacitados 109 profissionais das diferentes regiões do estado de São Paulo. Houve a participação de técnicos representantes de pelo menos um laboratório de cada Departamento Regional de Saúde (DRS), com exceção do laboratório do DRS de Barretos, do qual não houve indicação de técnico participante (Figura 1). 
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Figura 1. Mapa do estado de São Paulo, indicando o número de profissionais capacitados por Departamento Regional da Saúde. Fonte: www.saude.sp.gov.br (adaptado)

As discussões geradas durante o treinamento demonstraram interesse nos temas oferecidos, o que foi confirmado pelo resultado do questionário semi-estruturado respondido pelos participantes. As avaliações e conclusões destes treinamentos foram publicadas, como informe técnico, no Boletim Epidemiológico Paulista – BEPA. 2008; 5 (54);13-16; BEPA. 2009; 6 (62);20-24. http://www.cve.saude.sp.gov.br/agencia/bepa_apre.htm
Foi realizada inicialmente a celebração do termo de responsabilidade entre o IAL Central e o Hemocentro/Hemonúcleo, no qual constaram as responsabilidades técnicas da solicitação, cessão, transporte, recepção, garantia da rastreabilidade e utilização exclusiva no preparo de materiais para CQI, por meio de documento específico. Com essa celebração, teve início a efetiva implantação das práticas preconizadas pelo manual técnico.

http://biblioteca.ial.sp.gov.br/index.php?option=com_remository&Itemid=27&func=fileinfo&id=358
PAINÉIS DE SORO – DESENVOLVIMENTO, PRODUÇÃO E DISTRIBUIÇÃO.

Com o estabelecimento do referido termo, o IAL Central solicita o fornecimento de bolsas de plasma HIV positivo e bolsas de plasma negativo para os marcadores sorológicos preconizados pela Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) n. 153 ou legislação que vier substituí-la, para atender à demanda de soro controle para procedimentos de CQI no âmbito da sub-rede de laboratórios para diagnóstico da infecção pelo HIV no estado de São Paulo.
A transformação de plasma em soro pode ser realizada por meio de duas técnicas – Trombinização e Recalcificação. Após o estudo realizado neste projeto optou-se pela técnica de trombinização em função desta metodologia apresentar maior eficiência, maior rendimento e obtenção de produto final de boa qualidade.

Para realizar a técnica de trombinização segue-se a recomendação da Organização Mundial da Saúde – OMS, com modificação. As bolsas de plasma congeladas são colocadas a temperatura de 2ºC a 8ºC durante 15 a 18 horas. Mede-se o volume de plasma e adicionam-se 1,25UI de trombina humana liofilizada previamente reconstituída em água deionizada estéril e estabilizada durante 120 minutos (1000 unidades/mL - Sigma, Alemanha) por mL de plasma.  Ao volume mensurado de soro obtido adiciona-se 5-bromo-5-nitrol-1,3-dioxane – BCIP (bronidox L, Cognis, Brasil) na concentração final de 0,05%. Duas alíquotas de soro são separadas para serem utilizadas na caracterização da amostra e no teste de esterilidade. Todo o procedimento é seguido rigorosamente conforme o descrito no Procedimento Operacional Padrão – Produção de painéis de soro para o emprego no controle de qualidade interno do Laboratório de HIV/Aids - IAL Central.

As amostras de soro são caracterizadas quanto à reatividade positiva e negativa para anticorpos anti-HIV, no Laboratório de HIV/AIDS - IAL Central, por meio de ensaios imunoenzimáticos (ELISA/EIA), técnica de Western blot (WB) e teste de imunofluorescência indireta (IFI - HIV-1). Os soros HIV negativos são caracterizados pela técnica de IFI - HIV-1 para selecionar amostras negativas com padrão de coloração estabelecido como ideal, isto é, de cor “vermelha tijolo”, quando analisadas sob microscopia de fluorescência. 

Para garantir a esterilidade dos soros, as alíquotas das respectivas amostras são semeadas em diversos meios de cultura específicos para avaliar a ocorrência de contaminação por diferentes microrganismos. 

Os soros são fracionados em tubos de congelamento (“criotubos”), que são etiquetados e acondicionados em caixas específicas a -20ºC, conforme descrito no Procedimento Operacional Padrão do Laboratório de HIV/Aids – IAL Central. O laboratório é submetido regularmente a auditorias internas que confirmam a perfeita execução e resultados previstos. 

Os painéis de soros produzidos são compostos de soro positivo para HIV e negativo para marcadores sorológicos preconizados pela Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) n. 153 ou legislação que vier substituí-la, para serem distribuídos aos laboratórios inscritos no PCQA HIV/SP para o preparo do CQI e implantação do respectivo procedimento na rotina diagnóstica. BEPA. 2009; 6(65): 30-32. www.ial.sp.gov.br; http://www.cve.saude.sp.gov.br/agencia/bepa_apre.htm; 

A confecção de cada painel é feita especificamente de acordo com a produção do laboratório participante, cujos dados constam nos formulários pertinentes preenchidos pelas respectivas unidades. O painel é acompanhado de manual de instruções técnicas e de formulário de resultados CQI HIV, elaborados pelo Laboratório de HIV/Aids do IAL Central. O formulário é preenchido pelo laboratório e enviado ao IAL Central com os resultados obtidos para cada conjunto diagnóstico utilizado. A seguir a Figura 2 ilustra o painel acompanhado do manual de instruções técnicas (bula).

Para a preparação de painéis de soro são seguidas as boas práticas de fabricação, procedimentos de fracionamento, embalagem e rotulagem, assim como de distribuição são aplicadas para assegurar a qualidade e a estabilidade dos produtos.
A distribuição dos painéis de soro pelo IAL Central aos laboratórios participantes tem sido feita mediante à solicitação pelas respectivas unidades e que atendam os seguintes critérios: os inscritos no PCQA HIV/SP, que participaram dos treinamentos realizados em abril e novembro de 2008 e celebraram o termo de responsabilidade junto ao IAL Central. Aos laboratórios da rede sub-rede do estado de São Paulo que realizam a sorologia anti-HIV e que ainda não estão inscritos no PCQA HIV/SP tem sido solicitada a inscrição no programa, por meio de acesso a página http://www.ial.sp.gov.br/index.php?option=com_wrapper&view=wrapper&Itemid=24.
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Figura 2. Painel de soros para o preparo do CQI HIV desenvolvido e produzido pelo Laboratório de HIV/Aids do IAL Central distribuído gratuitamente para a sub-rede de laboratórios do estado de São Paulo.

CONTROLE DE AVALIAÇÃO

O sistema de controle de qualidade interno é necessário para assegurar que os resultados válidos obtidos pelo CQI continuam eficazes. Isso implica que controles sistemáticos, em geral, diariamente ou por lote, devem demonstrar que os resultados dos testes permanecem reprodutíveis e que a metodologia está, de fato, medindo o analito ou a qualidade em cada amostra. Adotou-se o gráfico de controle de qualidade (quality control chart) como ferramenta para avaliar o CQI. O monitoramento da precisão desses resultados é feito pela construção de gráficos, que permitem detectar e corrigir erros eventuais.

Para a validação dos ensaios de rotina com o CQI IFI HIV negativo e positivo é verificado o padrão de reatividade esperado. Se ocorrer variação no padrão de reatividade do CQI, o ensaio será invalidado, mesmo que os resultados dos controles do kit diagnóstico estejam de acordo com o esperado. Neste caso, o laboratório deve investigar as possíveis causas e executar as respectivas ações corretivas antes de repetir o ensaio. Esta é uma das formas mais eficazes de aprendizado e sustentação dos padrões de qualidade instituídos.

RESULTADOS

No período de maio de 2008 a outubro de 2009, dos 80 laboratórios da Rede que participaram do treinamento em 2008, 31 (38,8%) celebraram o termo de responsabilidade junto ao IAL Central. Desses, dez laboratórios pertencentes ao Departamento Regional de Saúde (DRS) da Grande São Paulo, dois vinculado ao DRS de Piracicaba, dois ao DRS de Ribeirão Preto, dois ao DRS de Taubaté e um laboratório vinculado aos DRSs dos seguintes municípios: Araçatuba, Marilia, Presidente Prudente, São José do Rio Preto, Bauru e Sorocaba solicitaram o envio do painel de soro para o CQI HIV.

Até o momento, 36 bolsas de plasma provenientes da Associação Beneficente de Coleta de Sangue (Colsan) de São Paulo foram processadas e as amostras de soro resultantes foram fracionadas em 3260 alíquotas (2mL/frasco) de amostras de soro negativo e 198 alíquotas de amostras de soro HIV positivo (2mL/frasco), conforme preconizado pelo Manual Técnico. Os resultados dos testes de esterilidade aplicados nas amostras de soro foram satisfatórios, o que assegura a qualidade do produto.

De abril a outubro de 2009, os painéis de soro CQI HIV foram distribuídos para 22 laboratórios da sub-rede do estado de São Paulo. Das 22 unidades, dezenove (86,4%) executaram a metodologia recomendada para o estabelecimento de reatividade ideal de soros CQI HIV e enviaram ao IAL Central os formulários preenchidos com os resultados obtidos para ELISA/EIA. Esses resultados foram avaliados pelo Laboratório de HIV/Aids – IAL Central quanto às diluições determinadas para os soros CQI e aos resultados plotados em gráficos de controle de qualidade. 

Pela análise do gráfico de controle de qualidade, dentre os resultados fornecidos pelos laboratórios, verificou-se que os valores de CQI HIV encontrados por dois laboratórios durante os ensaios de rotina, embora dentro da faixa de variação aceitável, estavam distantes em relação à média estabelecida. Esses laboratórios foram orientados para que medidas corretivas fossem adotadas. 

Destes 22 laboratórios participantes, 18 (81,8%) realizam também o ensaio de IFI HIV-1 na rotina diagnóstica, contudo seis (33,3%) implantaram o CQI IFI HIV nas respectivas unidades. 

Em vista dos laboratórios participantes terem apresentado idênticos processamentos técnicos no emprego dos painéis de soro para os conjuntos de reagentes diagnósticos, de mesmas firmas produtoras, de iguais ou diferentes lotes, pode-se concluir que os laboratórios têm seguido os procedimentos preconizados pelo Manual Técnico de referência, o que demonstra o seguimento da conduta padronizada adotada. Ademais, a análise dos resultados obtidos indica que os conjuntos diagnósticos utilizados na rotina diagnóstica pela rede de laboratórios são de boa qualidade e de boa reprodutibilidade.

Importante ressaltar o suporte técnico oferecido pela equipe do laboratório de HIV/Aids do IAL Central aos profissionais dos laboratórios da sub-rede do estado de São Paulo durante a implantação do CQI HIV na rotina laboratorial. Na implantação da qualidade é imprescindível que se dê toda a atenção às expectativas do cliente, pois certamente não se atingirá o objetivo pretendido se não for oferecido um suporte técnico adequado.

Dessa forma, o trabalho desenvolvido no IAL Central, tem contribuído para o fortalecimento do papel institucional e as atividades ora em andamento propiciam o desenvolvimento tecnológico e a melhoria da capacitação técnica do profissional envolvido.

CARATER INOVADOR

 Para implementar o CQI HIV, os laboratórios necessitam de insumos, ou seja, de amostras de soros HIV positivo e negativo. Diante desta necessidade, o IAL Central buscou caminhos alternativos que viabilizaram o uso ético de bolsas de plasma, descartadas nas unidades responsáveis pela seleção de doadores de sangue, por meio da elaboração de procedimentos para a preparação de painéis de soro e posterior distribuição para a rede de diagnóstico no estado de São Paulo.  

Além disso, houve uma mobilização inusitada da Seção de Sorologia - IAL Central para conscientizar toda a rede de profissionais de laboratórios, envolvidos no diagnóstico sorológico do HIV, para a implementação do CQI.

A tecnologia empregada na produção de painéis de soro pela técnica de trombinização é eficiente, de baixo custo e com um produto final de boa qualidade.

RELEVÂNCIA DO TRABALHO

A atuação no estabelecimento de efetiva melhoria da qualidade do diagnóstico sorológico da infecção pelo HIV no estado de São Paulo é de grande relevância para possibilitar ao clínico o correto tratamento e aconselhamento dos pacientes que procuram a rede pública de saúde. Dispensável seria comentar a relevância de se evitar os desdobramentos sobre pacientes, de um eventual diagnóstico laboratorial inadequadamente atribuído como indeterminado, falso positivo ou até mesmo falso negativo. Isso sem mencionar os impactos gerados para a saúde pública em termos de custos com a repetição ou mesmo tratamentos inadequados e dos eventuais constrangimentos para os profissionais envolvidos.

A confiabilidade dos exames laboratoriais é um dos componentes mais importantes no âmbito da assistência médica e os procedimentos para monitorar o desempenho analítico e a qualidade de testes laboratoriais são essenciais e primordiais para obter resultados confiáveis, que fazem assim toda a diferença para a sociedade.

A utilização do CQI HIV na rotina diagnóstica laboratorial tem se demonstrado como efetivo sinal de alerta para que o laboratório investigue e reveja cada uma das etapas dos procedimentos realizados, com o objetivo de identificar e corrigir o problema observado. O emprego do CQI torna-se importante aliado no monitoramento e na melhoria contínua das atividades.

POSSIBILIDADE DE MULTIPLICAÇÃO
Este trabalho serviu como modelo para o projeto de implantação do painel de controle de qualidade no diagnóstico da sífilis realizado pela Seção de Sorologia do IAL e também poderá servir para outras patologias, e da mesma forma como referência para aplicação do CQI HIV nos demais Estados da União.

Por meio dos laboratórios que já implantaram o CQI, tem ocorrido a divulgação deste sistema e o incentivo aos demais parceiros da rede para adotar as práticas pertinentes. 

CIDADÃOS E SOCIEDADE

Como extensamente descrito nos demais itens, o trabalho foi todo voltado para atender às necessidades do cidadão sob a suspeita de estar contaminado pelo vírus HIV, que tem o direito a um diagnóstico confiável e no menor tempo possível. Desse modo, a efetividade das ações implantadas nos laboratórios espalhados geograficamente por todo o estado, demonstrada no item “Resultados” acima, permite que toda a sociedade, independente da classe social, tenha acesso a serviços de qualidade.   

Entre as partes interessadas no projeto, incluem os profissionais envolvidos em todas as fases do diagnóstico laboratorial. Portanto, a disseminação de práticas, conscientização e capacitação técnica são relevantes contribuições para a sociedade. 

Além dos inúmeros resultados demonstrados pelos dados estatísticos mencionados, a satisfação dos usuários foi confirmada pelo resultado do questionário semi-estruturado respondido pelos participantes dos treinamentos realizados pelo IAL Central. As avaliações e conclusões destes treinamentos foram publicadas, como informe técnico, no Boletim Epidemiológico Paulista – BEPA. 2008; 5 (54);13-16; BEPA. 2009; 6 (62);20-24. As discussões geradas durante os treinamentos demonstraram interesse nos temas oferecidos.

 A seguir é apresentado um extrato dessa publicação – “A divulgação do primeiro treinamento pelos seus participantes incentivou mais laboratórios a realizarem suas inscrições no PCQA-HIV/SP. Com isso, os treinamentos não só capacitaram os profissionais como também estimularam outros. O objetivo de conscientização sobre a importância e necessidade da implementação do CQI HIV foi atendido, e este fato foi evidenciado pela resposta manifestada em 100% nas categorias ótimo/bom, que qualificaram como relevantes os temas abordados”.

PROMOÇÃO DA TRANSPARÊNCIA E DO CONTROLE SOCIAL

A promoção da transparência e do envolvimento de toda sociedade foram amplamente administrados em todas as atividades desenvolvidas. Algumas das formas estão listadas a seguir:

· Todos os procedimentos foram promovidos por meio de atos oficiais;

· A formação do grupo de trabalho multidisciplinar e de diferentes instituições - IAL, Centro de Vigilância Sanitária, Hemorede e Centro de Referência e Treinamento DST/Aids – associada ao trabalho em equipe com emprego de técnicas que asseguraram a ampla e efetiva participação de todos membros;

· O trabalho desenvolvido foi publicado em boletins (Boletim Epidemiológico Paulista e Boletim do Instituto Adolfo Lutz) e amplamente divulgado em simpósios ou congressos para o acesso a toda comunidade científica e órgãos públicos. No VIII Encontro do IAL foi premiado como o melhor trabalho em “Gestão de Apoio”.
· Amplo estímulo a todos os laboratórios participantes da sub-rede do estado de São Paulo para usufruírem dos benefícios da implantação do CQI HIV na rotina diagnóstica.

· Oferecimento proativo de contato dos profissionais coordenadores do programa para recebimento de críticas, sugestões e solicitação de suporte e assessoria técnica em todas as fases de implantação e execução da rotina.

· Ética - levantamento de todos os requisitos legais e aspectos éticos ligados ao uso do soro humano para o preparo do CQI HIV e orientação de profissionais envolvidos no controle da ética para o uso do soro humano como insumo para o preparo do CQI.

Faz parte deste projeto, verificar a satisfação dos profissionais de laboratórios participantes com a adoção do CQI HIV em sua rotina, e com a assessoria técnica prestada pela Seção de Sorologia - IAL Central durante todo o processo. BEPA. 2008; 5 (54);13-16; BEPA. 2009; 6 (62);20-24. http://www.cve.saude.sp.gov.br/agencia/bepa_apre.htm
DESENVOLVIMENTO DE PARCERIAS COM OUTRAS ENTIDADES DO SETOR PÚBLICO, SOCIAL OU PRIVADO
Para dar inicio as atividades de produção e distribuição de painéis de soro foi celebrado o termo de responsabilidade entre o IAL Central e a Hemorede de São Paulo (Associação Beneficente de Coleta de Sangue – COLSAN), e entre os laboratórios públicos e conveniados ao SUS inscritos no PCQA HIV/SP, no qual constaram as responsabilidades técnicas da solicitação, cessão, transporte, recepção, garantia da rastreabilidade e utilização exclusiva no preparo de materiais para CQI, por meio de documento específico.

A seguir, são listados os laboratórios que celebraram o termo de responsabilidade junto ao IAL Central e estão aptos a solicitar os painéis de soro: IAL – Laboratório Regional de Sorocaba, IAL-Laboratório Regional de Presidente Prudente, IAL – Laboratório Regional de Rio Claro, IAL – Laboratório Regional de Marília, IAL -Laboratório Regional de Taubaté, IAL – Laboratório Regional de São José do Rio Preto, IAL – Laboratório Regional de Bauru, IAL – Laboratório Regional de Araçatuba, IAL -Laboratório Regional de Ribeirão Preto, IAL – Laboratório Regional de Santo André, Laboratório Municipal de Piracicaba, Laboratório Municipal de Citologia e Patologia Clínica de Ribeirão Preto, Complexo Hospitalar Padre Bento de Guarulhos, Laboratório Central da Prefeitura de Guarulhos, Hospital Geral de Guarulhos, Laboratório Local de Apiaí, Laboratório Clínico do CRT/Aids, Laboratório do Hospital São Paulo, Laboratório Regional de Bragança paulista, Laboratório II de São Caetano, Laboratório Local de Jaboticabal, Laboratório do Complexo Hospitalar do Juquery, Casa de Saúde Santa Marcelina, Laboratório de Saúde Pública do Ipiranga, Laboratório de Saúde Pública Nossa Senhora do O, Laboratório de Saúde Pública da Lapa, Prefeitura Municipal de Batatais, Fundação Hemocentro de Ribeirão Preto, Santa Casa de Misericórdia de São Paulo, Laboratório Central da Prefeitura de São José dos Campos, Laboratório da Unidade Sorológica de Avaré.

CUSTO-BENEFÍCIO

A tecnologia empregada pelo IAL Central na produção dos painéis de soro para o CQI HIV é um processo de baixo custo e dispensa equipamentos complexos. A rotina estabelecida foi totalmente absorvida pela equipe de HIV/Aids do IAL Central com a estrutura física atual do laboratório, ou seja, sem necessidade de aumento de quadro de funcionários, aquisição de equipamentos, mobiliários ou ampliação de área ocupada, o que caracteriza um aumento de produtividade significativo, pela prestação de serviço adicional de alto valor à sociedade, como demonstrado nos tópicos anteriores.

Como descrito anteriormente, optou-se pela técnica de trombinização em função desta metodologia apresentar maior eficiência, maior rendimento e obtenção de produto final de boa qualidade.

O quadro de funcionários do Laboratório de HIV/Aids – Seção de Sorologia –Divisão de Biologia Médica – IAL é composto por quatro funcionários, sendo dois técnicos de laboratório (jornada de trabalho - 4 horas) e dois pesquisadores científicos. As atividades desenvolvidas na área, além da produção e distribuição dos painéis de soro para o preparo do CQI HIV estão listadas a seguir: realizar a rotina sorológica para detecção de anticorpos anti-HIV; produzir o CQI HIV para uso interno do laboratório; coordenar treinamentos para capacitação de profissionais da sub-rede de laboratórios públicos e conveniados ao SUS, do estado de São Paulo e inscritos no PCQA HIV, quanto ao emprego do CQI HIV; supervisionar os laboratórios da sub-rede do estado de São Paulo na implantação de sistema da qualidade; avaliar os conjuntos de reagentes para o diagnóstico sorológico do HIV adquiridos pela Ata de Registro de Preços-Secretaria do estado da Saúde – Coordenadoria de Controle de Doenças; participar como equipe de apoio técnico da Sessão Pública de Registro de Preços de kits reagentes para o diagnóstico sorológico da infecção pelo HIV e prestar assessoria técnico-científica em controle de qualidade - sorologia para HIV/Aids.

O custo estimado para a produção de painel de soros, tendo como referência uma bolsa de plasma com rendimento de 200mL de soro, fracionado em 100 tubos para congelamento (criotubos), está descrito na Tabela 1. 

A confecção de cada painel de soros é feita especificamente de acordo com a produção de cada laboratório e o volume de soro enviado é suficiente para o uso durante seis ou doze meses. Desta forma, o custo estimado do painel por reação é R$0,30, conforme seguinte cálculo:

R$364,87 para 100 tubos (2mL), cada tubo tem volume suficiente para 12 reações. 

Para esta estimativa foi considerado de maneira conservadora um volume de 150uL gastos por reação, sendo portanto, um custo ínfimo quando comparado com os custos do ensaio laboratorial controlado. 

Importante ressaltar que o painel de soros para CQI HIV é fornecido aos laboratórios participantes gratuitamente.

	ETAPAS
	CUSTO (R$)

	1- PRODUÇÃO
	

	Trombina
	125,24

	Centrifugação
	0,50

	Conservante
	0,08

	Congelamento
	0,92

	Criotubos
	138,13

	Subtotal
	264,87

	2- CARACTERIZAÇÃO
	80,00

	3- MATERIAL GRÁFICO e EMBALAGEM
	18,00

	4- RELATÓRIO – ANÁLISE CRÍTICA
	2,00

	TOTAL
	364,87


Tabela 1. Custo do painel de soros

NOTA: inclui mão de obra, depreciação de equipamentos e insumos. 

O transporte de cada painel é realizado pelo laboratório solicitante. 

RESUMO DO TRABALHO

A implementação do controle de qualidade interno nos procedimentos laboratoriais para diagnóstico sorológico da infecção pelo HIV na rede pública de laboratórios do estado de São Paulo pelo Laboratório de HIV/Aids - Seção de Sorologia – IAL Central, engloba a padronização e implantação de procedimentos para a produção e distribuição de painéis de soro para o CQI HIV e a capacitação dos profissionais da rede de laboratórios para a perfeita execução.

O caráter inovador reside na criação e implantação de processos próprios disseminados de maneira única para toda a rede de laboratórios do estado de São Paulo. A tecnologia empregada pela Seção de Sorologia na produção dos painéis de soro para o CQI HIV é um processo de baixo custo e dispensa equipamentos complexos. A produção e distribuição destes painéis de soro pelo IAL Central contribuem para a efetiva melhoria da qualidade do diagnóstico sorológico anti-HIV no estado de São Paulo.

A utilização do CQI HIV na rotina diagnóstica laboratorial tem se demonstrado como efetivo sinal de alerta para que o laboratório investigue e reveja cada uma das etapas dos procedimentos realizados, com o objetivo de identificar e corrigir o problema observado. O emprego do CQI já se tornou importante aliado no monitoramento e na melhoria contínua das atividades.

Dessa forma, o trabalho desenvolvido no IAL Central tem contribuído para o fortalecimento do papel institucional e as atividades ora em andamento propiciam o desenvolvimento tecnológico e a melhoria da capacitação técnica do profissional envolvido.
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