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Entre os elementos do sistema de qualidade laboratorial, os programas de Avaliacdo Externa
da Qualidade (AEQ) sdo fundamentais para a determinacdo e o apoio a boas praticas
laboratoriais. As AEQs também sdo essenciais para 0 aumento da confianca nos resultados
laboratoriais que sao usados para efeitos de vigilancia das doencas prioritarias do programa
IDSR (Vigilancia Integrada da Doenca e Resposta) e das doencgas suscetiveis de prevencao
através de vacinas.

Neste ambito, a OMS tem coordenado um programa de AEQ da Microbiologia Africana desde
2002. O programa de AEQ é tecnicamente organizado pelo NICD (Instituto Nacional para
Doencas Transmissiveis - National Institute for Communicable Diseases), da Africa do Sul.

Este programa consiste em remessas de materiais de AEQ aos Laboratérios Nacionais de
Saude Publica - PHNL, na sigla em inglés - (e/ou ao hospital principal ou aos laboratérios de
investigacao que funcionem como PHNLSs), bem como aos laboratérios envolvidos na Rede de
Vigilancia da Meningite Bacteriana Pediatrica (PBM, na sigla em inglés) trés vezes por ano,
através de correio expresso. Sao utilizados laboratdérios arbitros para controlar a qualidade dos
materiais de AEQ. O programa cobre atualmente as seguintes sete disciplinas: doencas
entéricas bacterianas, meningite bacteriana, bacteriologia geral (hemocultura, esfregacos, etc.),
testes de suscetibilidade antimicrobiana, peste, microscopia da malaria e microscopia dos
bacilos acido-alcoolo-resistentes (TB).

O Programa OMS/NICD de Avaliagdo Externa da Qualidade em Microbiologia em Africa, que
ingressa no seu décimo-segundo ano, tem obtido éxito na criagdo duma rede regular de
comunicagfes e na identificacdo das necessidades técnicas, de gestdo e de sensibilizagédo
observadas pelos laboratérios participantes.

A partir de 2002, tém sido regularmente realizadas reunibes de analise com as unidades
pertinentes da OMS (no Escritério Regional da OMS/AFRO e na sede da OMS) e com
funcionarios do NICD. Essas reunides anuais de analise permitem que a OMS e o NICD
examinem as politicas e os procedimentos do programa AEQ e que fornecam orientagfes para
0 ano vindouro.

Neste contexto, a OMS e o NICD organizaram a reunido conjunta anual de analise no NICD,
em Joanesbhurgo, de 14 a 15 de Fevereiro de 2013.



DLa 1: 14 de Feverelro e 2012

Sessao inaugural

Em nome do Diretor Executivo do NICD, Professor Shabir Madhi, o Professor Adrian Puren deu
as boas-vindas aos participantes. Lembrou aos presentes que o Programa de Avaliacdo
Externa da Qualidade (AEQ) é um importante indicador para o desempenho dos laboratérios e
salientou o valor agregado dos Sistemas de Gestdo da Qualidade dos Laboratérios (LQMS, na
sigla em inglés) e do programa SLIPTA (sigla em inglés: processo gradual de melhoria dos
laboratérios com vista a sua acreditacdo). Informou os participantes sobre a introducdo do
programa AEQ para o VIH e concluiu dizendo que os debates durante o desenrolar desta
reunido contribuirdo para a melhoria dos servigos laboratoriais na Regido Africana da OMS.

Em seguida, o Dr. Harry Opata, representante da OMS na Africa do Sul, deu as boas-vindas
aos participantes deste importante encontro, em nome do Representante da OMS, Dra. Sarah
Barber. Salientou a importancia do apoio do NICD para muitos laboratérios da regidao, no
decurso dos ultimos 11 anos, através do programa AEQ da OMS. Concluiu a sua intervencao
desejando sucesso aos trabalhos dos participantes.

Objetivos, resultados esperados e método de trabalho (Dr. Francis Kasolo, AFRO)

Apoés a apresentacdo dos participantes, o Dr. Francis Kasolo fez um apanhado geral sobre o
fardo que representa para a regido o cllera e a meningite, bem como sobre o impacto da
introducdo da vacina MenAfriVac. Apresentou dados sobre a resisténcia antimicrobiana em
agentes patogénicos bacterianos entéricos na Regido Africana. Neste contexto, enfatizou a
importancia do refor¢o da capacidade dos laboratérios de identificarem os agentes patogénicos
prioritarios e de realizarem testes de suscetibilidade antimicrobiana.

Além disso, apresentou um apanhado geral sobre o desempenho laboratorial nacional no
programa AEQ para a meningite e as disciplinas entéricas e indicou claramente que ha poucos
laboratérios que registem excelente desempenho em permanéncia no ambito do programa
AEQ. Antecipou que este encontro devera possibilitar a realizacdo de debates sobre varias
guestdes, desafios e a¢des fundamentais com vista ao reforco e a manutencéo da capacidade
laboratorial na Regido Africana.

Enumerou os resultados esperados deste encontro da seguinte maneira:

— Organizacdo, operagéo e tarefas do Programa OMS/NICD de AEQ em Microbiologia
para o ano de 2012 discutido e analisado

— Desempenho nacional e laboratorial do ano de 2012 do Programa OMS/NICD de AEQ
em Microbiologia e outros programas de AEQ compartilhados e discutidos



— Desafios e barreiras para a participacdo regular e o alcance do alvo de 75% de
respostas aceitaveis

— Projeto de roteiro com vista a melhorar e a manter a capacidade laboratorial na Regido
Africana da OMS para a exata confirmacdo de doencas especificas do programa
OMS/NICD de AEQ em Microbiologia

Anélise das recomendacdes do ano passado (Dr. Ali Ahmed Yahaya, AFRO)

A apresentacdo do Dr. Yahaya indicou que gquase todas as recomendacfes de 2011 foram
implementadas pela OMS e pelo NICD. Entre as principais realizagfes, esclareceu que foram
conduzidas atividades nas seguintes areas: Mecanismos de atribuicdo, através de uma carta
de confirmacdo da participacdo no programa AEQ, Acordo relativo a Realizagcdo de Trabalho
(APW) para o contrato de 2012 para o programa AEQ, melhoria da comunicagéo através da
traducdo de documentos de inglés para francés e portugués, desenvolvimento e divulgacdo do
guia AMR (Resisténcia Antimicrobiana) e finalizacéo do relatério do programa AEQ 2011-2012.
Todavia, a atividade que necessita ser implementada adequadamente é a teleconferéncia
regular antes e depois de cada inquérito entre a OMS e o NICD.

A seguir, foram debatidos os seguintes pontos:

e H4& uma sobreposicdo na lista dos laboratérios que participam nos programas de
bacteriologia geral e de Meningite Bacteriana Pediatrica e, em consequéncia disto,
alguns laboratérios poderao receber dois painéis distintos para a disciplina meningite, a
despeito dos dois programas que cobrem o diagnostico dos mesmos agentes
patogénicos. Recomenda-se que seja revisada a lista dos laboratorios dos dois
programas. Ja ha um debate que tem sido conduzido ao nivel da AFRO entre pontos
focais laboratoriais de diferentes agrupamentos envolvidos nos dois programas. E
fundamental que seja encontrado o meio de harmonizar as duas listas, de maneira que
as remessas de painéis possam ser realizadas de modo coordenado as redes PBM e
PHL. Além disso, a assisténcia técnica podera levar em conta os dois programas,
embora os objetivos da PBM e dos PHL sejam bastante diferentes, a fim de melhorar a
capacidade em bacteriologia em geral e especificamente para o diagnéstico da
meningite.

e O NICD deve desempenhar um papel fundamental no mapeamento dos laboratérios
participantes em estreita colaboragdo com a AFRO. Além disso, como este instituto
coordena varios programas AEQ para a Regido Africana, € proposto que 0s painéis
sejam enviados num s6 pacote aos paises, se for menos dispendioso. Foi indicado que
devem ser mobilizados fundos a fim de cobrir as necessidades apropriadas do NICD
com vista a coordenacgéo de todas essas disciplinas. Este apoio incluird a atualizagédo
regular dos enderecos completos de cada laboratério. Foi mencionado que devera ser
dada maior atencdo aos laboratérios que ndo tenham respondido. E obrigat6rio que o
laboratério nacional de referéncia seja alertado para a importancia de participar
ativamente no programa.



o A designacédo do NICD como Centro de Colaboracdo da OMS (WHOCC, na sigla em
inglés) para o programa AEQ foi suprimida, dado que comprometeria 0 contrato da
OMS com o NICD para o programa AEQ. Isto podera afetar a implementacao logistica
deste importante programa. Todavia, as competéncias do NICD na é&rea da
monitorizacdo e analise da AMR deverdo ser aceites para o pedido de WHOCC. O
NICD deve continuar a trabalhar com a AFRO no processo com vista a designacao
como WHOCC, que exige um esforco adicional do Laboratério de Referéncia para a
Resisténcia Antimicrobiana em infec¢des hospitalares. Ha& poucos laboratérios na
Regido designados como Centros de Colaboracdo da OMS e a AFRO continuara a
trabalhar com o NICD neste processo.

Visdo Geral dos resultados da AEQ para o ano de 2012 e comparacdo com anos
passados e algumas questdes de logistica (Dra. Olga Perovic, NICD)

A Dra. Perovic apresentou um panorama histérico do programa AEQ, enumerou os objetivos do
programa e salientou o papel do NICD e da AFRO na monitorizagdo do desempenho dos
laboratérios participantes e na identificacdo de problemas com vista as acfes corretivas
adequadas. O grupo de implementacao técnica (GIT) no NICD, com cerca de 10 especialistas,
esta envolvido diretamente na coordenacao e implementagao geral do programa. Participam no
programa 81 laboratorios oriundos de 45 paises na Regido Africana da OMS, 2 dos quais se
concentram na disciplina peste.

Foi indicado que a percentagem dos laboratérios que enviaram de volta resultados para cada
inquérito foi de 39 a 71% e que o prazo médio de processamento dos laboratérios foi de 18 a
22 dias. Esta constatacdo mostrou que a AFRO deve estimular os laboratérios a instaurarem
uma estreita colaboracdo com cada um dos escritérios nacionais relevantes.

Um consenso foi estabelecido no sentido de que os laboratérios participantes deveriam
alcancar pelo menos 75% dos resultados aceitaveis para que fossem reconhecidos como tendo
tido 6timo desempenho. Duma forma geral, a microscopia e a identificacdo de isolados para
todas as areas foram satisfatérias. Todavia, a Resisténcia Antimicrobiana e a serotipagem
permanecem sendo problematicas. A comparacdo dos resultados entre 2011 e 2012 néo
mostra uma melhoria significativa, embora em 2012 a lista de antibiéticos a serem testados
tenha sido fornecida aos participantes e tenha guiado os laboratérios nos testes e
apresentacdo de relatorios na Resisténcia Antimicrobiana. A apresentagdo foi concluida com
alguns pontos fulcrais, tais como a utilidade das tradugfes de formularios e comentarios em
francés e portugués, bem como a necessidade de uma atualizacdo continua dos dados
relativos aos participantes, com nomes e contactos, pela OMS/AFRO, com o apoio do NICD.

Os elementos debatidos na apresentacdo acima foram resumidos no paragrafo abaixo:

Aproximadamente 20% dos laboratérios ndo respondem aos inquéritos. E importante investigar
imediatamente as razfes pelas quais eles ndo respondem, principalmente os laboratorios
nacionais de saude publica e os laboratorios de referéncia. A AFRO devera chamar esses
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laboratérios um por um, para identificar claramente os problemas em causa. Além disso, a
AFRO e o NICD devem atualizar os emails de contacto e os numeros de telefone de todos os
participantes no programa OMS de AEQ. Isto podera ajudar a reduzir o nimero de laboratérios
que ndo respondem. Também é indispensavel melhorar a recepgdo dos painéis
atempadamente no laboratorio, envolvendo as autoridades nacionais, bem como o respectivo
Escritério Nacional da OMS. O planeamento da teleconferéncia com vista a uma melhor
comunicacao entre o NICD e a AFRO devera ser iniciado. Um prazo adequado para todos os
protagonistas encarregados da coordenacdo deste programa devera ser determinado por
ambas as partes.

Analise dos resultados para a disciplina meningite, com curto debate de 10 mn (Linda de
Gouveia, NICD)

Seis inquéritos foram enviados em dois anos (2011 e 2012). Setenta e nove laboratérios
participaram nesta disciplina e quatro laboratérios nunca enviaram de volta os resultados. Foi
enfatizada a necessidade de ser estrito quanto aos laboratérios que nao respondem. Quase
todos os laboratdrios fizeram um bom trabalho em microscopia e a maior parte dos problemas
enfrentados pelos laboratérios aquando da realizacao de cultura, identificacdo e testes de AMR
sdo provavelmente devidos a ma qualidade da preparacao e/ou dos meios de cultura com
gualidade controlada, bem como a incapacidade de observar padrdes internacionais. A
realizacdo da serotipagem continua a ser de ma qualidade. Sete laboratorios obtiveram zero
ponto em todas as etapas do programa. De maneira geral, alguns técnicos nao leem a
informacédo fornecida, dado que esta oferece instru¢des regulares Uteis sobre como evitar o
cometimento de erros, bem como um método para lidar com a¢des corretivas e preventivas.

Andlise dos resultados para a disciplina peste, com um curto debate de 10 mn (Jenny
Rossouw, NICD)

Dezassete laboratérios em quinze paises estdo a participar neste programa. Para cada
inquérito, um dos seguintes testes foi selecionado: cultura e identificacdo, tiras reativas e
microscopia do esfregaco. Quatro laboratérios ndo responderam, principalmente para os
inquéritos 2012-2 e 2012-3.

Andlise dos resultados de 2012 da disciplina bacteriologia geral e questfes de logistica
relacionadas com todos os inquéritos, com curto debate de 10 mn (Crystal Viljoen, NICD)

A identificacdo de um Staphylococcus aureus resistente a meticilina foi bem realizada pelos
laboratdrios. De maneira geral, ainda se encontram problemas na recepgéo de respostas por
parte de todos os laboratorios e hd atraso na apresentacdo dos resultados. O envio de um
atestado de autorizacdo por parte da OMS as autoridades nacionais podera resolver esses
problemas e proporcionar um modo de facilitagdo da recepgéo dos painéis pelos laboratorios.

Os debates sobre as trés apresentacdes mencionadas acima revelaram alguns problemas que
tém de ser resolvidos. Foi sugerido o envio de um atestado de autorizacdo da OMS para o
aeroporto, que declare que o conteudo do pacote ndo tem nenhum valor comercial. Nao foi
registada nenhuma melhoria significativa na realizagdo, em termos gerais, do programa AEQ
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para todos os laboratérios desde 2002, embora alguns laboratérios tenham conseguido manter
a classificacdo acima de 75%. O problema da AMR ainda néo foi resolvido adequadamente.
Entre os desafios encontrados, podem ser citados a falta de um sistema de gestéo laboratorial
de qualidade e o problema da disponibilidade regular dos principais reagentes. E da
responsabilidade dos laboratérios basear-se no respectivo seguro interno de qualidade com
vista a melhorias. Isto mostra a importancia da formacao regional em AMR para paises com
baixo desempenho, do planeamento para as sessdes de formacao in situ para os laboratérios
especificos e do apoio para a implementacdo do guia AMR da AFRO. Os governos devem
assumir a direcdo dessas atividades, em estreita colaboracdo com os parceiros.

Também foi indicado que solucbes devem ser identificadas para além do ambito do programa
AEQ. A implementacéo das politicas laboratoriais e a gestdo da qualidade laboratorial também
contribuirdo para a melhoria do desempenho do laboratério. Os paises devem instituir um
sistema eficaz de compras de maneira que reagentes adequados e de boa qualidade estejam
sempre disponiveis. Os DPCs (na sigla em inglés: funcionarios encarregados da prevencéo e
do controlo de doencas) nos escritérios nacionais da OMS (sigla em inglés WCOs) tém de ser
mais envolvidos na monitorizacdo da participacdo dos laboratérios nos seus respectivos paises
e de outros problemas relacionados com este programa. Os resultados de cada inquérito para
um dado pais também deverdo ser compartilhados com o DPC do pais em questédo. Todavia,
serdo sensibilizados para o carater confidencial da informacédo. O governo podera ter de ver
esses resultados, bem como o responsavel pelos laboratérios no Ministério da Saude. Sera um
processo de sensibilizagdo com vista a envolver o Ministério da Sadde no tratamento dos
problemas identificados no &mbito do programa. Terdo de ser envidados esforcos para cada
pais sobre os laboratérios envolvidos na confirmacdo dos agentes patogénicos da meningite e
entéricos durante os surtos. Ndo é admissivel que um HSP enfrente problemas em termos de
bacteriologia béasica tais como microscopia ou identificacdo de agentes patogénicos. Maiores
discussdes serdo realizadas na AFRO com vista a resolver esses problemas, principalmente a
estratégia com vista a uma melhor comunicacdo ao governo. A resolucao sobre os laboratorios
de saude publica também sera utilizada para sensibilizar os governos quanto a importancia
deste programa. Os custos de funcionamento e a mobilizacdo de recursos para servicos
laboratoriais devem estar entre as agdes de primeira prioridade para as autoridades nacionais.
Isto tem um impacto na melhoria dos servigos laboratoriais.

As acdes apropriadas para os laboratérios que n&o respondem para cada disciplina,
principalmente se o laboratério funcionar como laboratério de referéncia no seu pais, tém de
ser constantemente revisadas, implementadas e monitorizadas. O relatério de retroinformagéo
também deve ser enviado pelo NICD aos laboratérios que ndo responderam, para que possam
ser sensibilizados para o valor agregado proporcionado pelo programa. Caso o laboratério
continue a ndo responder, a despeito de véarias a¢cdes conduzidas pela OMS e pelo NICD para
0 seu envolvimento no programa, sera possivel afastar temporariamente este laboratério dos
inquéritos. Mas esta é uma decisdo muito delicada e tem de ser bem documentada antes da
sua implementagédo. Os coordenadores de programas (da OMS e do NICD) tém de ter uma
melhor compreensé&o da l6gica que leva os laboratérios a ndo-participacao.



Formou-se um consenso para que se continue a enviar 3 painéis por ano. Todavia, terdo de ser
identificadas estratégias com vista a apoiar medidas corretivas para os laboratorios potenciais
gue possam melhorar as suas capacidades apés assisténcia técnica. Por exemplo, deve ser
prestado apoio aos laboratorios que apresentem resultados entre 50 e 74%.

Existem varias ferramentas da OMS para o aumento da qualidade e o apoio a laboratérios
selecionados, por exemplo a sede de Lyon esta a finalizar um curso de liderangca para os
diretores de laboratorios.

A questdo da revisdo da lista dos laboratérios participantes, a fim de inscrever no programa
todos os laboratérios de referéncia reconhecidos para cada disciplina, por pais, foi objeto de
discussédo mais aprofundada. Foi proposto que o DPC seja contactado com vista a obtencao de
informacdo adequada sobre esta questdo. O programa necessita ter uma ideia clara sobre o
progresso para os laboratérios de referéncia formais.

Foi lembrado que o programa enviou tiras reativas a todos os laboratérios selecionados, com
vista a assegurar os testes de peste. Uma discussdo foi empreendida a fim de que se
compreenda a vantagem de enviar o teste aos laboratérios que talvez ndo tenham
rotineiramente o RDT (na sigla em inglés Health System Rapid Diagnostic Tool - Ferramenta do
Sistema de Saude para um R&pido Diagnéstico) para a investigacdo de surtos. Uma
identificacdo de fabricantes, com vista a assegurar a possibilidade de fornecer quantidades
suficientes de reagentes RTD para investigacdes de surtos tem de ser explorada.

Analise dos resultados de 2012 para a disciplina tuberculose (Peggy Willson, NICD)

Iniciou a sua apresentacdo com a indicacdo de que os painéis de microscopia TB
(Tuberculose) consistem em 10 slides e de que os laboratérios participantes devem usar o
sistema de classificacdo da IUATLD (na sigla em inglés: International Union Against
Tuberculosis and Lung Disease - Unido Internacional contra a Tuberculose e as Doencas do
Pulmé&o) para a comunicacédo de esfregacos.

Atualmente, 77 laboratérios participam neste programa, dos quais 60% apresentam resultados
aceitaveis. A apresentacéo foi concluida sobre os seguintes pontos importantes:

— Em 2012, o NICD néo aceitou os resultados recebidos apés o prazo final para a entrega
de resultados e as entregas tardias s6 foram aceites em circunstancias excepcionais.

— O numero de laboratérios que ndo responderam para 2012 diminuiu. Todavia, €
necessario que se fagca uma analise da participacédo dos laboratérios.

Analise dos resultados de 2012 para a disciplina micologia (Ruth Mpembe, NICD)

Dado que o fardo global da meningite criptocdcica associada a infec¢éo pelo VIH ainda é muito
pesado na Regido Africana, os laboratorios de referéncia devem poder realizar diagndsticos de
agentes patogénicos fungicos. Ruth Mpembe informou aos participantes da reunido que ha um
novo teste por tiras reativas (LFA) para detectar o antigeno criptococico. A OMS tem
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recomendado o uso dum teste de antigeno como teste de primeira linha para o diagndéstico da
meningite criptocécica. Em 2012, foram enviadas amostras (cultura de Cryptococcus
neoformans para identificagéo) a 79 participantes e foram recebidas respostas para a totalidade
do inquérito por parte de apenas 39 laboratérios, sendo que somente 12 laboratérios tinham
uma resposta correta. A falta de pessoal e de reagentes pode ter sido uma das causas da
auséncia de resposta a este desafio. O laboratério de referéncia do NICD recomendou que 0
programa da OMS continue a incluir culturas de Cryptococcus e de Candida e simulou
amostras fortificadas de liquido cefalorraquidiano (CSF) para microscopia em inquéritos de
bacteriologia. Também foi recomendado que as amostras simuladas de CSF fortificadas com
antigeno criptocécico sejam acrescentadas para os testes de aptiddo do teste por tiras reativas.

Analise dos resultados de 2012 da disciplina entérica (Arvinda Sooka, NICD)

As doencas diarreicas de declaracdo obrigatéria registadas em Africa sdo o Colera, a Febre
Tiféide, a Escherichia coli 0104 e a Shigella dysenteriae tipo 1. Os testes de suscetibilidade
antimicrobiana fazem parte dos problemas identificados. Nem todos os laboratérios indicaram
se realizaram algum teste especifico de bioquimica. Apesar de alguns laboratérios terem
indicado que utilizam mais de um método, seria pertinente investigar a possibilidade de
introduzir algumas tecnologias de automatismo tais como VITEK ou MICROSCAN, com vista a
melhorar a identificacdo dos agentes patogénicos e do TSA (Teste de Suscetibilidade aos
Antibidticos). O numero de laboratoérios que responderam aos painéis foi inferior a 50 durante
todos os inquéritos. Foi proposto que se considere a op¢do de incluir um questionario para
investigar desafios de laboratérios em determinar os problemas no fato de obter mas respostas
ao programa AEQ e também foi salientado o apoio aos laboratérios na institucionalizacdo dos
Procedimentos PadrBes de Operacdo com vista a aumentar o apoio aos laboratérios.

Analise dos resultados de 2012 para a disciplina malaria (Bhavani Poonsamy, NICD)

De maneira geral, os resultados de microscopia sdo bastante bons. Os resultados ainda
mostram de maneira evidente que os participantes tém dificuldade com a identificacdo de
amostras nao-falciparum e ndo-malaria. Resultados negativos falsos e resultados positivos
falsos ocorrem realmente, mas em namero limitado. E preocupante o fato de que, para altas
parasitemias ainda haja alguns laboratérios que apresentam resultados negativos.

As numeracles parasitarias sdo realizadas de maneira deficiente, comparativamente a
microscopia. As numeragfes dos participantes ndo séo consistentes: isto depreende-se das
repeticdes intra e inter-inquéritos.

A percentagem de ndo-retornos é demasiadamente alta. Houve cinco laboratérios que nao
responderam a nenhum dos trés inquéritos de 2012. Destes, trés ndo enviaram de volta, além
disso, nenhum dos inquéritos de 2011. Temos de trabalhar ainda mais na lista para identificar
os laboratérios que tém de ser retirados do programa. O retorno da informag&o por parte dos
participantes nos inquéritos de 2012 foi apresentado e debatido.



Foram feitas as seguintes recomendacdes: 1) fornecer assisténcia pedagdgica para o exame
de esfregacos sanguineos e numeracao parasitdria na gota sanguinea espessa, 2) ter um
procedimento relativo ao retorno da informacédo dos participantes e 3) incluir desafios RDT. Foi
discutido o fato de que a inclusdo de amostras RDT como desafios pode ser dificil nesta etapa,
dado que poucos laboratérios utilizam RDTs. Poderemos solicitar aos participantes que
fornegcam maiores informacdes sobre os kits usados rotineiramente nos seus laboratorios.

Apbs essas 4 apresentacbes acima, os participantes discutiram sobre as questdes-chave
relacionadas com os diferentes painéis. A ideia da inser¢cdo de RDTs para um namero maior de
disciplinas foi aprovada quando necessario. H4 também um nimero crescente de laboratérios
gue ndo respondem aos inquéritos para a disciplina TB. O grupo ndo tem uma ideia clara das
razdes que motivam essa falta de resposta. A AFRO precisa atualizar a lista de cada disciplina
logo que possivel, em estreita colaboragdo com a unidade encarregada de disciplinas
especificas como TB e Malaria. A AFRO gostaria de receber retorno da informacéo por parte
dos participantes, com vista a assegurar acfes apropriadas para atender a essas solicitacoes.
Apés a reunido, a AFRO trabalhara na abordagem com vista a envolver os decisores politicos
para que cada pais apoie este programa.

Os RDTs para a malaria também podem ser implementados, embora a microscopia continue a
ser a referéncia padrao.

Sera possivel expandir, no futuro, o programa com vista a promover novas tecnologias que
poderdo melhorar os servicos laboratoriais. Foi lembrada a importancia da sensibilizacdo dos
decisores politicos, por intermédio das conclusdes do programa.

A abordagem de desenvolvimento dos SOPs (Procedimentos Padronizados de Opera¢ao) ou
de instrumentos de trabalho ou recomendacdes que levem em conta o contexto na Regido foi
discutida e ficou decidido comecar com 2 agentes patogénicos como o célera e a salmonela
para doencas entéricas. Os manuais da OMS seréo utilizados como documentos de referéncia,
mas esses instrumentos de trabalho ou recomendacdes serdo desenvolvidos de maneira que
sejam mais Oteis para os laboratérios que levem em consideragdo os ensinamentos retirados
do programa AEQ no decorrer dos ultimos 10 anos.

Implementacdo do processo OMS-AFRO SLIPTA (processo gradual de melhoria dos
laboratérios com vista a sua acreditacdo) (Dr. Jean Bosco Ndihokubwayo, AFRO)

O processo SLIPTA da OMS/AFRO é uma iniciativa conjunta da OMS, do CDC (Centro de
Controlo de Doengas e Prevencao) e da ASLM (Sociedade Africana de Medicina Laboratorial).
E uma estrutura voltada para a melhoria da qualidade dos laboratérios de satde publica na
Regido Africana, com vista a alcangar os padrfes ISO 15189. Com base nos principios de
precos modicos, de capacidade de redimensionamento, de mensurabilidade e de
acessibilidade, o processo SLIPTA promove a apropriacdo pelo pais do processo de
sustentabilidade da qualidade melhorada dos laboratérios. Um ndmero significativo de
laboratérios estdo agora inscritos no processo e comecaram a implementar o SLIPTA. Com o



apoio dos parceiros, os Ministérios da Saude asseguram o custo de funcionamento deste
programa. Aproximadamente vinte paises ja designaram pontos fulcrais do SLIPTA. A ASLM, a
OMS e outros parceiros tém fornecido apoio aos Ministérios da Saude, com vista a desenvolver
e implementar os Planos Nacionais Estratégicos de Melhoria da Qualidade Laboratorial. O Dr.
Ndihokubwayo indicou na sua apresentacdo que os documentos do SLIPTA sdo constituidos
por um documento de orientacdo em matéria de politicas e por uma lista de controlo alinhada
pelo 1SO15189. A lista de controlo OMS/AFRO do SLIPTA é uma ferramenta de avaliagdo, ao
passo que o SLMTA (Reforco da Gestdo Laboratorial com vista a Acreditacdo) e o LQMS
(Sistema de Gestdo da Qualidade Laboratorial) s&o usados como material de formagéo que
pode ser usado para a implementacdo do SLIPTA. Para a avaliacdo de cada laborat6rio, o
SLIPTA tem 12 secc¢Bes e 0 escore maximo para cumprir com as exigéncias dessas secc¢oes €
de 250 pontos. O laboratério inscrito é auditado tendo em conta a lista de controlo SLIPTA e
reconhecido como operando num nivel de desempenho classificado por estrelas.

A implementacado do SLIPTA da OMS/AFRO que foi iniciado num certo nimero de paises tem
suscitado muito entusiasmo e motivacao por parte dos laboratérios inscritos.

Programa da OMS de Melhoria da Qualidade para os laboratérios de saude publica ou de
referéncia em microbiologia (Dr. Sébastien Cognat, Sede de Lyon)

Existem materiais de formacéo (caixa de ferramentas LQMS), mas em muitas regides ndo ha
nenhuma estrutura operacional de implantacdo da OMS e nenhum sistema de afericdo que
possa medir o progresso alcancado pelos laboratérios de saude publica em matéria de QMS
(Sistema de Gestdo da Qualidade). Apesar de todos esses materiais de formacdo, a
implementacdo quotidiana dum sistema de gestdo da qualidade continua a representar um
desafio. Nesta perspectiva, uma ferramenta de implementacdo gradual da qualidade
laboratorial (LQSI), com base na Iniciativa Laboratorial Global Processo Gradual com vista a
Acreditacdo Laboratorial em Tuberculose sera em breve publicada no site da OMS. O seu
objetivo é fornecer orientacdo quotidiana aos laboratérios nacional de salde publica que
funcionem como referéncia com vista a implementacdo dum sistema de gestdo da qualidade e
a obter a acreditacdo. Isto diminuird a necessidade de assisténcia técnica dispendiosa. Esta
ferramenta é baseada nas exigéncias dos principios fundamentais dos sistemas de qualidade
CLSI 12 e ISO 15189 e é totalmente compativel com outras ferramentas ja existentes e listas
de controlo como a lista de controlo SLIPTA.

Apés a apresentacdo, alguns esclarecimentos foram fornecidos durante os debates. As
ferramentas para formacgdo, implementacdo e avaliagdo sobre os sistemas de gestdo da
gualidade laboratorial serdo utilizadas para orientar os paises com vista a melhorar a qualidade
no laboratério, bem como a promover, para alguns deles, progressivamente com vista a
acreditacdo. E verdade que héa vérias ferramentas que se encontram disponiveis e algumas
delas sdo realmente complementares. O Escritério da OMS deve continuar a aconselhar os
paises a implementarem a qualidade através do uso de ferramentas que lhes sejam
adequadas. Além disso, a OMS facilitard o acesso aos organismos de acreditagdo. Os
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laboratérios que participam no programa AEQ promovem e apoiam o sistema de gestdo da
gualidade laboratorial.

Apbs as apresentacdes e os debates, o Dr. Ndihokubwayo felicitou todo o grupo pelos
resultados positivos deste encontro e recapitulou os elementos-chave que foram debatidos:

— Hé& uma margem de melhoria no programa AEQ, embora este programa esteja em vigor
desde 11 anos. A questdo principal € o nimero crescente de laboratérios que nao
respondem para todas as disciplinas.

— A coordenacéo entre o NICD e a OMS para o programa AEQ tem de ser reforcada,
sobretudo ao nivel da comunicacao e da identificacdo das acdes corretivas.

— A oportunidade de as ferramentas existentes melhorarem o sistema de gestdo da
qualidade laboratorial deve ser usada com vista a aperfeicoar o desempenho dos
laboratérios no ambito do programa AEQ.

— O grupo gostaria de desenvolver instrumentos de trabalho a fim de melhorar o
desempenho dos laboratérios.

No contexto do acesso global aos tratamentos contra a malaria os RDTs estdo a tornar-se
cruciais, dado que temos de testar primeiramente e tratar posteriormente. E importante explorar
a possibilidade de incluir os RDTs nos esquemas de testes de aptiddo em microscopia, de
modo que possamos apoiar 0s paises nos seus esforcos com vista a validar os seus
desempenhos no uso adequado de RDTSs.

Dila 2: 14 de Feverelro tle 2012

O ano de 2013 da elaborag&do do programa de microbiologia OMS/NICD: Organizagao,
operacéo e tarefas (Marshagne Smith e Olga Perovic-NICD)

Nesta instrutiva apresentacdo para ensejar maiores discussdes sobre 0s assuntos relacionados
abaixo, foram enumeradas as questdes que talvez necessitem esclarecimentos:

— Atualizagéo das listas de participantes;

— Monitorizagdo das agles corretivas;

— Capacidades dos laboratérios de realizarem serotipagem;

— Abordagem relativa aos encaminhamentos;

— Melhoria da comunicagéo;

— Certificados de participagéo e desempenho;

— Log6tipo da OMS nos relatérios anuais;

— Programa de trabalho para 2013;

— Entrada de dados e declaracdes adaptadas a web;

— Testes de aptiddo de doencas evitaveis por vacinas invasivas em website no Google.

Como parte do processo de atualizagdo das listas de participantes, os DPCs nos escritorios
nacionais da OMS devem ser incluidos nas listas de mailing da base de dados do NICD.
Solicita-se, durante este exercicio, que seja assinalada a casa relativa a disciplina que cada
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laboratério efetua, para possibilitar que o NICD envie os inquéritos segundo a tarefa realizada
por cada um desses laboratérios. Isto também pode ser realizado em estreita colaboragdo com
a equipa encarregada do desenvolvimento da imunizacdo e das vacinas para evitar que sejam
enviados os mesmos desafios aos mesmos laboratorios.

O feedback para a¢bes corretivas deve incluir as seguintes questdes no final do relatério: causa
sugestiva das acdes pendentes e acbes corretivas propostas que serdo realizadas pela pessoa
responséavel no laboratério pelo envio dos resultados e seguidas pelo diretor do laboratério. A
andlise das respostas de cada laboratério sera efetuada pelo NICD em estreita colaboracao
com a OMS AFRO e as questdes-chave serdo compartilhadas com cada laboratério, se
necessario. As conclusdes serédo usadas pela OMS para propor acdes regulares corretivas.

As capacidades dos laboratérios de realizarem serotipagem ou seroagrupamento seréao
avaliadas levando em consideracao o nivel do laboratério. Este teste € obrigatério para cada
laboratério nacional de referéncia. A base de dados do NICD sera atualizada segundo as novas
exigéncias. A OMS AFRO devera enviar informacdes adequadas a cada laboratério
participante, para resolver problemas de auséncia de conformidade.

O problema na classificacdo dos laboratérios € o encaminhamento de amostras para
insisténcia com vista a serotipagem. O encaminhamento é considerado como sendo o
movimento da amostra a partir dum laboratério com um numero de identificacdo para outro
laboratorio que tem um numero diferente de identificacdo. Ficou acertado que se o
encaminhamento para testes for rotineiramente realizado para amostras coletadas em
pacientes, esta pratica ndo podera ser realizada para amostras para teste de aptiddo. Neste
sentido, o encaminhamento ndo deve ser avaliado. Todavia, os laboratérios que sé&o
considerados como laboratérios nacionais de referéncia devem poder realizar todos os testes
para as amostras para testes de aptidao.

A fim de melhorar as comunicacdes, a data de envio e a data de encerramento devem ser
transmitidas a todos os laboratdrios e a OMS logo que possivel. Além disso, o relatério de nao-
retorno e o relatério de sintese regional devem ser comunicados a AFRO. A AFRO esta
interessada em receber feedback por parte de cada laboratorio. Isto permitira a identificacéo de
desempenhos inaceitaveis de cada pais, resolver problemas e propor agdes-chave para o
reforco das capacidades laboratoriais.

Os certificados de participacdo devem ser enviados a todos os laboratorios que tiverem
respondido a todos os inquéritos durante o ano. Todavia, o certificado para o desempenho
deve ser entregue somente ao laboratério que tiver 275% em todos os inquéritos e que tiver
fornecido os resultados dentro do prazo. Esses certificados devem ser enviados aos
laboratorios no final dos 3 inquéritos. A analise de tendéncias das conclusdes deve ser enviada
pelo NICD a OMS.

Para cada relatorio anual, fica acertado que os log6tipos do NICD e da OMS/AFRO deverao ser
inseridos nas comunicacdes oficiais do programa AEQ.
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Os esquemas de PT dos NHLS (National Health Laboratory Services) na Web poderao fornecer
a partilha em tempo real de informagBes sobre as atividades pendentes. O acesso a
informacdo na Web sera fornecido com base nos papéis e responsabilidades de cada pessoa
envolvida no programa. Este esquema PT IB-VPD na Web é uma boa iniciativa, dado que
permitira a simplificacdo do trabalho do NICD para que eles préprios possam introduzir 0s
resultados dos paises. Além disso, o NICD oferece a opc¢éo de envio de cépias encadernadas
para aqueles que tiverem dificuldades de usar a ferramenta. Todavia, ha algumas questdes-
chave que poderéo necessitar ser levadas em consideracao:

— O idioma na ferramenta é atualmente unicamente o inglés.

— A re-verificagdo da qualidade da informacao pelo NICD ainda nédo estd bem definida.
Apesar disto, os laboratérios devem tratar os painéis como amostras de pacientes.
Poderemos receber erros dos laboratoérios, mas isto € da responsabilidade do sistema
de gestdo da qualidade total laboratorial.

Foi vivamente recomendado que seja proposta uma opc¢éao offline para laboratérios que nao
tenham acesso em tempo real a internet.

Ao término dos debates, foi mencionado que a AFRO continuara a apoiar a traducédo de
documentos em inglés, francés e portugués para os questionarios, formularios e comentarios.

Programa AEQ para a serologia VIH: noticias do NICD (Adrian Puren, NICD)

O NICD reiniciara um programa AEQ para o VIH, dois anos apés o ultimo programa ter sido
suspenso em virtude de falta de financiamento. A elaboragcdo deste novo programa incluira
testes de painéis segundo os testes de diagndstico rotineiros e um painel de seis membros com
combinacdo de amostras negativas e positivas. Os ciclos do programa AEQ poderdo incluir
testes rapidos e/ou ELISA para os trés painéis durante o ano e outras técnicas relevantes. A
guarta geracdo de testes, bem como as amostras de VIH 2, poderdo ser incluidas nos
inquéritos. Quanto as outras disciplinas, uma analise de tendéncias serd conduzida em
acréscimo a triangulagdo dos resultados dos mesmos laboratérios. Algumas abordagens
poderdo ser contempladas também, tais como atividades de melhoria da qualidade, inclusive
assisténcia técnica ao LQMS. A ferramenta SLIPTA também poderd ajudar a monitorizar 0os
progressos nos diferentes suportes.

Durante os debates, foi mencionado que o programa AEQ VIH incluird os laboratérios nacionais
de referéncia de 26 paises e um contrato APW entre a AFRO e o NICD ja foi elaborado. Esta
em curso um debate adicional com vista a incluir programas de hematologia e bioguimica.

O programa VIH identificard a¢des corretivas apropriadas que incluirdo a melhoria da qualidade
usando 0s recursos existentes, bem como a promog¢do do desempenho regular do seguro

interno de qualidade e visitas in situ aos paises.

RDT para a malaria de seguro de qualidade (Chloe Masetti, AFRO)
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Em 2010, a OMS recomendou a confirmacao parasitolégica universal de todos os pacientes
suspeitos de terem malaria antes do inicio do tratamento. Em 2010, 37 dos 44 paises com
maléaria endémica na Regido Africana da OMS declararam ter adotado esta politica. Um total de
18 paises africanos estdo atualmente a desenvolver RDTs ao nivel comunitério.

Foi proposto que a AEQ para RDTs tenha de ser implementada em 2014, uma vez que 0S
pocos de controlo positivo estejam disponiveis, com uma forte colaboracédo entre o NICD e a
AFRO que comecara em 2013. Outros pontos-chave durante os debates sdo resumidos abaixo:

— A questéo da classificacao para a malaria tem de ser atualizada.

— A acreditacdo para o processo de microscopia € oferecido ao pessoal, ndo a instituicao.

— O programa AEQ é para todo o pessoal do laboratério que trabalha com diagndsticos de
malaria e ndo deve ter enfoque individual.

— Todas as disciplinas para a Malaria, TB e Bacteriologia devem ser enviadas juntas para
todos os laboratorios participantes.

Reunido interna entre o pessoal da OMS com vista ao refor¢co dos servi¢os laboratoriais
na Regido Africana da OMS

Uma reunido interna entre funcionarios da OMS foi organizada apos a sessao dos dias 1 e
meio entre a OMS e o NICD.

Os pontos-chave debatidos durante a sessao da tarde foram os seguintes:

Laboratérios que ndo respondem;
— Sistema de gestdo da qualidade;
— Ac0es corretivas para os laboratérios.

Para os laboratérios que ndo respondem, foi proposto que sejam empreendidas logo que
possivel as seguintes acoes:

— Desenvolver uma lista abrangente de laboratérios participantes no programa AEQ por
cada disciplina (Bacteriologia, Meningite, Doencas Entéricas, TB, Malaria e Peste).
Envolver outros programas da AFRO para trabalho na lista apropriada de laboratérios.

— Desenvolver uma lista abrangente de laboratérios que ndo respondem sobre o
programa AEQ por disciplina e inquérito. Envolver o Escrit6rio Nacional da OMS para
acompanhar esta questao através de emails e cartas oficiais.

No que respeita ao sistema de gestdo da qualidade, foi observado que ha varias ferramentas
ou iniciativas ja disponiveis sobre todos os aspectos para a constru¢cdo de competéncias e a
implementacéo da qualidade nos laboratorios da Regido Africana. As ferramentas cobrem as
seguintes areas-chave: formacéo (isto é, caixa de ferramentas para formagdo OMS/CDC/CLSI
LQMS, CDC SLMTA), processo de implementacdo (CDC SLMTA, ferramenta GLI, LQSI OMS)
e avaliacdo sobre os progressos com vista & acreditagcéo (isto é, SLIPTA). Cada ferramenta tem
a sua especificidade. Todavia, todas sdo baseadas nas mesmas exigéncias dos principios
fundamentais dos sistemas de qualidade CLSI 12 e ISO 15189, como elementos
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complementares. Foi vivamente proposto o seguinte, com vista ao reforco dos servigcos
laboratoriais:

Sera fornecida assisténcia técnica ao pais, a fim de reforcar o sistema de gestdo da
qualidade através da formacéo, implementacdo in situ ou em linha e avaliagdo dos
avancgos efetuados.

Dado que existem varias ferramentas desenvolvidas por diferentes parceiros, 0 pais
selecionara as ferramentas que podem ser adequadas em funcédo do contexto nacional,
a fim de cumprir com as exigéncias das Regulamentacfes Sanitarias Internacionais. A
OMS apoiard os paises com vista a adaptar essas duas ferramentas segundo as
apropriadas necessidades do pais.
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Prdoximas etapas

Responsa
Atividade Cronograma | vel Comentarios
1- Questdes gerais
B Para cada NICD e FeedbazI:k‘detthado e solicNitagées dos o
Relatérios de feedback painel AFRO laboratdrios para construcdo de competéncias, p.
ex. LQMS a ser enviado a AFRO pelo NICD
Laboratdrios que nao Para cada AFRO Tomar decisdo sobre os laboratdrios a serem
respondem painel excluidos, se necessario.
Formaciio em Anthrax Fins de Abril AFRO e Mais amplos debates serdo realizados para este
NICD assunto.
. s ~ . AFRO e 3 por ano, deve ser mantido como para os anos
Numero de painéis Ndo aplicavel .
NICD anteriores
Certificacio Fins de 2013 | AFRO Fritérios ja debatidos e atividade a ser
implementada a cada ano
Oportunidade dos APW Egz/se(rjsiro AFRO D.ev.e s.er promovido um APW para todas as
disciplinas
para 2013
2- Malaria
O grupo Malaria decidira sobre os critérios para a
. .« __~_ | Meadosde B ~ .
Sistema de classificagao Marco NICD classificacdo da numeragdo parasitaria e serd
comunicado a todos os grupos.
Tradugdes em francés e | Para cada AFRO/HS | HSS para as disciplinas Malaria e TB. DSR para
portugués painel S Bacteriologia.
2 laboratérios arbitros NICD e A Sede deve contactar PAHO para ter contactos
adicionais da América Sede detalhados dos 2 laboratdérios arbitros adicionais
AJudas.pedalg_ogmas Inquérito 2 NICD Enviar o documento a WHO
para o inquérito 2
3- Entéricas
Questionario de Antes do NICD e O questionario avaliara o seguinte: reagentes,
avaliacdo em inglés, painel 1 AFRO formacao, internet, equipamento, pessoal, isto é,
francés e portugués autoavaliacdo do estatuto de cada laboratério.
As acgles corretivas serdo conduzidas com base
nas conclusdes. A AFRO enviard o questionario
aos escritorios nacionais da OMS.
O questionario cobrira todas as disciplinas. O
questionario serd iniciado pelo NICD e enviado a
OMS para comentarios. O questionario devera
abordar as questdes para a reunido anual.
Recomendacg&es/Instru | Fins de Abril | Lab. Instrumentos de trabalho que levem em
mentos de trabalho entéricas | consideracdo o contexto na regido. Padronizacdo
para laboratérios de do NICD e | e exigéncias minimas e claras opc¢des sobre os
referéncia em AFRO meios. O NICD iniciara o primeiro projeto de

entéricas: Colera e
Salmonela como

instrumento de trabalho. No futuro, sera
estendido a outras disciplinas, se for mais util
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prioridades.

para os laboratérios.
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Atividade Cronograma | Responsavel Comentdrios

4- Micologia

Incluir patogénicos 2013 NICD O fardo da meningite criptocdcica associada ao VIH

fungicos no painel ainda é muito pesado.

Meningite:

Cryptococcus,

Candida

5- Tuberculose

Sistema de Antes do final | NICD Revisar o sistema de classificagdo. Analise

classificagdo de 2013 retrospectiva sobre o novo sistema de classificagdo
em outras disciplinas. 2011-2012 incluindo 2013. O
NICD deve ver se é exequivel.

6- Bacteriologia Geral

Recomendar ao Ql NICD Diretivas ndo comerciais EUCAST disponiveis para

laboratério que TSA, instrumentos pedagdgicos. Vinculo a ser

consulte documento enviado pelo NICD aos laboratérios e a OMS.

EUCAST

Questdes TSA OMS AcOes corretivas devem ser continuamente

NICD promovidas e o guia AMR e outros manuais devem

ser distribuidos. Os didmetros da zona de captura
devem ser encorajados. Entre as questdes:
metodologia apropriada, inclusive QC, laboratérios
gue ndo usam meios apropriados, ndo sabem usar E-
test e aprovisionamento. A importancia de
promover LQMS. Compartilhar regularmente andlise
de tendéncias, inclusive a lista dos laboratdrios com
bom desempenho. Os ensinamentos retirados de
anos anteriores tém de ser documentados.
Identificar questOes e apoiar laboratérios com
desempenho entre 50-74 % [sdo os potenciais que
os laboratérios tém de apoiar nesta etapal.

7- Peste

Lista atualizada Fins de Marco | AFRO A questdo de acrescentar outros paises, se for o
caso, como a Argélia e o Mali. Confirmar a lista de
laboratérios com risco potencial de surtos de
peste/lista dos laboratdrios que trabalham com
amostras de peste.
Deve ser feita avaliacdo de riscos.

Encontrar laboratério | Fins de Margo | AFRO HSS deve comegar a identificar laboratérios em

de referéncia estreita colaboracdo com outros programas e a
Sede.

Painéis microscopia e | Todos os NICD Remover RDT no painel nesta etapa.

cultura painéis
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Lista de participantes

- Harry Opata (Escritério Nacional da OMS na Africa do Sul)
- Francis Kasolo (AFRO)

- Jean Bosco Ndihokubwayo (AFRO)

- Ali Ahmed Yahaya (AFRO)

- Chloe Masetti (AFRO)

- Sébastien Cognat (Sede de Lyon-GCR/SID/HLS)

- Christopher Oxenford (Sede de Lyon-GCR/SID/HLS)

- Shabir Madhi*

- Olga Perovic

- John Frean

- Adrian Puren

- Janusz Paweska

- Bhavani Poonsamy
- Anne von Gottberg
- Linda de Gouveia

- Arvinda Sooka

- Peggy Willson

- Crystal Viljoen

- Marshagne Smith

- Ashika Singh-Moodley
- Jenny Rossouw

- Ruth Mpembe

- Yoliswa Bacela

* impossibilitado de estar presente
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