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Bottlenecks and recommendations for the incorporation of new
technologies in the tuberculosis laboratory network in Brazil
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Resumo

Novas tecnologias para o diagnostico da tuberculose foram recentemente recomendadas pela Organizacio
Mundial da Saude (OMS). Algumas recomendacdes da OMS incluem a elaboragio de um plano estratégico para
a adequacio da rede, investimentos em supervisdo e controle de qualidade, implementagdo de um sistema de
gerenciamento de ambiente laboratorial, sem o que nenhuma nova tecnologia poderd ser eficazmente incorporada.
Realizamos um levantamento da rede laboratorial de tuberculose no Brasil para identificar possiveis gargalos para
a incorporacgdo dessas tecnologias. 1dentificamos escassez de recursos para supervisdo e controle de qualidade,
baixa solicitacdo de culturas, auséncia de sistemas eficazes de informacéo laboratorial e o desconhecimento da
rede periférica municipal quanto as necessidades futuras na infraestrutura.

Descritores: Controle de qualidade; Tuberculose/diagndstico; Laboratorios; Sistemas de informacdo em
laboratorio clinico; Tecnologia.

Abstract

The World Health Organization (WHO) has recently recommended new technologies for the diagnosis of
tuberculosis. The WHO recommendations include the development of a strategic plan for bringing the network
up to grade; investment in supervision and quality control; and implementation of a system of laboratory
environmental management. Without those measures having been taken, no new technology can be effectively
incorporated. We surveyed the tuberculosis laboratory network in Brazil in order to identify possible bottlenecks
for the incorporation of new technologies. We identified a lack of resources allocated to supervision and quality
control; a low number of requests for cultures; a lack of effective laboratory information systems; and a lack of
awareness regarding the future infrastructure needs of the laboratory network at the municipal level.

Keywords: Quality control; Tuberculosis/diagnosis; Laboratories; Clinical laboratory information systems;
Technology.

0 diagnostico da tuberculose continua
a ser um desafio. Apds mais de meio século
utilizando-se a baciloscopia como principal
ferramenta diagndstica, novas técnicas, com
base em biologia molecular, foram finalmente
comercializadas. Algumas dessas técnicas estio
sendo recomendadas pela Organizacdo Mundial
da Saude (OMS) e parceiros internacionais,
como o Xpert® MTB/RIF, que permite detectar
simultaneamente, com elevada acuracia e rapidez,
a presenca do Mycobacterium tuberculosis e a
resisténcia a rifampicina.t"?

Recentemente o Ministério da Saude (MS)
anunciou a incorporacdo dessa tecnologia na
rede laboratorial do Sistema Unico de Satude.
G) Com vistas a informar o Programa Nacional
de Controle da Tuberculose (PNCT) quanto a
incorporacdo do Xpert® MTB/RIF da empresa
Cepheid, dois municipios estdo realizando um
estudo de implementacéo, custo-efetividade e
aceitabilidade do método. A adocdo de outros
novos testes, os chamados /ine probe assays, que
incluem a “fita” da empresa Hain Lifescience,("?
também esta em estudo no pais.
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Discutiremos aqui o potencial atualmente
instalado nos diversos niveis hierarquicos do
Sistema Nacional de Laboratdrios de Saude Publica
(SISLAB) e as suas principais fragilidades para
atender as atuais recomendacgdes do PNCT, com
vistas a compreender possiveis gargalos para a
incorporacdo de novas tecnologias diagnosticas
no pais e propor medidas para o fortalecimento
da rede laboratorial. Nossas opinides e conclusdes
baseiam-se na autoavaliacio anual dos Laboratdrios
Centrais de Saude Publica (LACENSs), nas visitas
técnicas realizadas em 2009-2010 pelo Laboratdrio
Nacional de Referéncia (LRN), em entrevistas
publicadas com atores da area de tuberculose
e na revisdo dos documentos oficiais (portarias,
diretrizes, normas e recomendacdes do PNCT e
da OMS).tH47

No Brasil, os testes diagndsticos de tuberculose
sdo realizados, majoritariamente, no SISLAB,"”
constituido pelo LRN, 27 LACENs e mais de
3.000 laboratdrios locais. Os laboratorios locais
realizam baciloscopia, sendo que poucos também
realizam cultura e teste de sensibilidade (TS)
as drogas.

Apesar do grande desafio de coordenar
uma rede em area continental, o LRN cumpre
adequadamente muitas de suas atribuicdes,
normatizadas na Portaria 2.031©): padronizacio
de técnicas, capacitacdo de recursos humanos,
coordenacio técnica da rede de laboratorios e
realizacdo de procedimentos laboratoriais de alta
complexidade, como sequenciamento genético,
genotipagem e TS para drogas de segunda
linha. Entretanto, o LRN precisa incrementar
as recentes parcerias cientificas e intercdmbios e
aprimorar a supervisdo dos LACENSs, prejudicada
pela inadequacdo do sistema de informagéo e
pela deficiéncia na equipe de supervisores. Entre
2009 e 2010, o LRN realizou a supervisdo direta
dos 27 LACENs; porém, com a atual equipe,
serd impossivel manter essa atividade com a
frequéncia desejada. Em 2011, o LRN integrou-se
a equipe formada pelo PNCT e pela Coordenacio
Geral de Laboratdrios de Saude Publica (CGLAB)
para a avaliacdo e o monitoramento anual dos
programas estaduais e municipais de tuberculose.
Essa experiéncia mostrou que a coordenacdo dos
diferentes atores envolvidos nessa tarefa pode
ser uma historia de sucesso.

Quanto aos LACENSs, apenas 8 julgam ter
20 ou mais pontos fortes entre os 25 critérios
usados na autoavaliag¢do. Os mais frequentemente

apontados sdo baciloscopia descentralizada,
utilizacdo de procedimentos operacionais
padréo, laboratdrio informatizado, equipe de
profissionais organizada, boa organizagdo do
servico, controle de qualidade (CQ) de reagentes
e meios, profissionais qualificados, dimensao
adequada e boas praticas de baciloscopia. O
ponto fraco universalmente identificado ¢ a
precariedade do CQ da rede periférica. Tanto
a releitura de 1dmina como as visitas técnicas
sdo insuficientes em praticamente todos os
Estados, com uma média de cobertura de 22%
(Quadro 1). Os LACENs com pior desempenho
nesse quesito sdo aqueles com um maior nimero
de laboratorios em sua rede, o que significa que
as zonas metropolitanas mais populosas recebem
menor cobertura de CQ. Essa dificuldade se deve,
por um lado, a carga de trabalho excessiva, ja
que ndo hd uma equipe propria para realizar essa
atividade e, por outro, a escassez de recursos para
transporte e diarias. Preocupa particularmente
essa fragilidade, uma vez que qualquer outro
teste que venha a substituir ou complementar a
baciloscopia também necessitara de CQ.

A baciloscopia atinge 86% da meta esperada,
com gargalos apenas nos municipios mais remotos.
A cobertura de culturas, entretanto, é insuficiente
(Quadro 2): o nimero de exames nio atinge o
esperado para as situagdes em que a realizagdo
de cultura e TS estio recomendadas.®® Os
laboratorios ndo estabelecem cotas, e todas as
culturas e TS solicitados pelos profissionais da
assisténcia sdo realizados. Portanto, por enquanto,
ndo se trata de uma questdo de oferta, e sim da
reduzida solicitacdo de exames pelos médicos e
enfermeiros, que ndo acreditam na capacidade
e agilidade dos laboratdrios. Esta credibilidade
depende da capacidade laboratorial em responder
a demanda e informar resultados de forma agil.
A descentralizacdo das culturas para a rede de
laboratorios municipais pode ser uma solucédo
que permitira agilizar o resultado e ampliar a
capacidade instalada caso haja um incremento
na demanda de realizacdo de culturas no pais,
conforme as recomendacdes recentes do PNCT."
E consenso nos diferentes setores do MS que o
investimento financeiro necessario para atender a
um eventual aumento de demanda de culturas ¢
baixo em relacdo ao or¢camento da saude no pais.

Outra grave fragilidade que pode vir a impactar
a incorporacdo de tecnologias é o quadro de
recursos humanos. Embora os profissionais
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Quadro 1 - Exames realizados pelos Laboratorios Centrais de Saude Publica, classificados pelos estados

do pais, 2009.
. . Teste de Identificacdo 1dentificacdo A
Estados Baciloscopia Cultura sensibilidade de MN1§“ de MTI§ Incidéncia?
AC 7.941 252 34 3 34 322
AM 1.511 1.246 78 8 70 2.254
AP 342 300 5 1 21 218
RR 1.200 1.110 72 2 7 132
RO 1.555 625 53 23 132 566
PA 2.185 1.208 87 2 87 3.539
TO 118 70 0 0 196
MA - - - - - 2.136
CE 6.604 6.805 978 58 606 3.837
PI - - - - - 830
BA 1.225 1.673 629 129 1.090 5.740
RN - - 45 - - 978
PB 1.943 1.943 141 2 139 1.061
PE 2.014 1.306 289 17 292 4.167
AL 3.285 445 50 34 411 1.176
SE 757 445 42 5 37 565
MT 780 780 39 49 66 972
MS 6.119 6.097 181 94 480 883
DF 2.367 2.922 131 5 124 286
GO - 1.926 44 41 91 875
MG - 1.505 274 56 343 4.239
SP 23.392 28.688 3.209 1.164 4.373 15.783
ES 1.849 1.849 186 18 161 1.263
RJ 4.894 4.894 726 105 1.335 11.634
PR 1.270 1.517 289 7 289 2.409
SC 3.344 3.344 690 23 667 1.641
RS 3.666 4.512 409 74 692 5.032
TOTAL 78.361 75.462 8.681 1.920 11.547 72.790

MNT: micobactérias ndo tuberculose; e MTB: Mycobacterium tuberculosis. *Casos novos por unidade federada de

residéncia. Fonte: Coordenacdo Geral de Laboratorios de Saude Publica, 2009.

dos LACENs sejam regularmente capacitados e
possuam um bom nivel técnico, a grande maioria
esta proxima a idade de aposentadoria, o que
requer capacitacdo para a urgente renovacdo do
quadro. Para superar essa e outras fragilidades da
rede laboratorial, um grupo técnico, composto
por gestores do PNCT e dos LACENSs, deve
elaborar um plano estratégico a partir de uma
analise criteriosa da rede, compreendendo o
levantamento das necessidades de infraestrutura,
biosseguranca e recursos humanos, o namero
de exames realizados, a definicdo das metas de
cada laboratdrio e dos algoritmos e necessidades
no caso de incorporacdo de novas tecnologias.
No caso da adocio do Xpert® MTB/RIF, por
exemplo, ¢ necessaria uma rede elétrica estavel,
conservacdo dos insumos em espaco refrigerado
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e logistica refinada de compra e distribuicéo, ja
que os cartuchos sdo importados e tém validade
de apenas 12 meses.®'” Da mesma forma, o
PNCT poderia constituir, no nivel federal, um
grupo permanente para a articulacdo com a rede
estadual e para a elaboracdo de um plano de
coordenacdo da rede, estabelecendo claramente
as atribuicées da CGLAB, do LRN e do PNCT,
atualmente duplicadas.

Um dos principais gargalos do SISLAB,
entretanto, ndo se encontra nas bancadas
dos laboratdrios. O sistema de informacéio ¢
fragil. As diferentes instancias do programa
tém dificuldades para obter informacdes. As
fichas de notificacdo de caso sdo preenchidas e
atualizadas com atraso. Mais importante, o fluxo
de informacédo ¢ inadequado na base. A coleta
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Quadro 2 - Composicdo da rede de laboratdrios subordinada ao Laboratdrio Central de Saude Publica de
cada Estado e a proporcdo de laboratdrios para os quais o Laboratoério Central de Saude Publica realizou
supervisoes e controle de qualidade externo em 2009.

Laboratdrios Laboratorios

Laboratdrios

Laboratdrios Laboratdrios com CQ

Estado que realizam que realizam . supervisionados  externo da baciloscopia
baciloscopia cultura que realizam TS n (%) n (%)

AC 38 3 1 12 (32) 26 (68)
AM 58 7 2 0 (0) 58 (100)
AP 17 1 1 8 (47) 4(23)
RR 51 2 1 26 (51) 48 (100)
RO 27 2 0 1(4) 4 (15)
PA 261 7 2 77 (29) 146 (56)
TO 89 1 0 29 (33) 59 (66)
MA 197 1 1 18 (9) 32 (16)
CE 147 5 2 107 (73) 122 (83)
Pl - 1 1
BA 345 20 2 56 (16) 94 (27)
RN 99 1 1 70 (87) 48 (61)
PB 198 1 1 28 (14) 49 (25)
PE 126 2 1 25 (20) 66 (54)
AL 80 1 1 9 (11) 15(19)
SE 92 1 1 16 (17 20 (22)
MT 133 1 1 34 (26) 87 (65)
MS 68 3 1 0 (0) 56 (82)
DF 16 1 1 8 (50) 12 (75)
GO 66 1 1 23 (35) 42 (64)
MG 597 15 1 49 (8) 51 (9)
SP 214 70 5 92 (43) 50 (23)
ES 80 6 2 68 (85) 59 (74)
RJ 220 26 6 60 (27) 60 (27)
PR 263 29 1 1(0) 88 (33)
SC 394 5 1 8 (2) 200 (51)
RS 290 14 1 51 (18) 113 (39)

TOTAL 3.969 221 35 876 (22) 1.609 (40)

TS: teste de sensibilidade; e CQ: controle de qualidade. Fonte: Coordenagdo Geral de Laboratorios de Satude Publica, 2009.

da amostra nas unidades de saude depende de
um servico motorizado regular, o que atrasa
o recebimento do resultado nas unidades de
assisténcia e, por consequéncia, o tratamento.
Para superar esse gargalo, o MS criou um sistema
informatizado chamado de Gerenciamento de
Ambiente Laboratorial (GAL). Para os gestores
locais, o GAL representa a possibilidade de
identificacdo dos casos por regido de cobertura das
unidades de saude em tempo real, e o consequente
controle do encaminhamento desses casos. Para
a assisténcia, o GAL viabiliza a rapida deteccéo
de casos.

Os principais obstaculos para a implantacgio
do GAL tém sido a equipe encarregada por sua
implantacéo, insuficiente para o tamanho do pais,

e o servico de provedor de Internet. Apds dois
anos do inicio de sua implantagdo, 5 LACENs
ainda ndo o utilizam, e apenas 5 o implantaram
em 100% de suas redes. Esse sistema sé sera
universal se houver um investimento importante
na formacdo de uma equipe de multiplicadores
para cobrir todo o territorio nacional. Quanto
ao acesso das unidades de saude ao GAL, além
do treinamento, sera necessario investir no
acesso a Internet. Essa informatizacdo deveria
incluir a criacdo de um numero de identificacio
nacional para o sistema de saude que permitisse
correlacionar todas as informacgdes de saude
do cidadio.

Em concluséo, a organizagéo e o fortalecimento
da rede nacional de laboratdrios ¢ um passo
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fundamental para o controle da tuberculose.
A incorporacdo de novas tecnologias sera
ineficaz caso ndo se incorporem outros avangos
tecnoldgicos, como o GAL, o acesso a Internet
nas unidades de saude e a revisdo da logistica
da rede laboratorial. Enquanto ndo houver
uma decisdo politica firme, por parte do MS,
para a efetiva implementacdo do GAL, ndo se
resolvera a questdo de um diagnostico rapido da
tuberculose. Esse ¢ um gargalo que inviabilizara
o sucesso de qualquer nova tecnologia que venha
a ser adotada. As tecnologias leves, como o
treinamento dos profissionais de saude que
atuam nos laboratorios e na assisténcia, devem
ser incorporadas simultaneamente. Ademais, novas
tecnologias também demandam supervisdo e CQ,
o0 que significa investimento em recursos humanos
e financeiros e o fortalecimento dos LACENSs.
Finalmente, caso as novas tecnologias se mostrem
acuradas e viaveis, os exames classicos deverdo
ser mantidos, para o controle de tratamento
e a confirmacdo das resisténcias. Lembramos
ainda que a detec¢do melhor e mais precoce da
tuberculose resistente resultara no aumento da
demanda aos servicos de referéncia, que deverdo
estar preparados para acolher o paciente. A
engrenagem deve funcionar integralmente, e,
para isso, € necessaria a melhor integracdo entre
a pratica clinica e o laboratdrio, bem como entre
o0s gestores e os profissionais, nos niveis federal,
estadual e municipal.

0 presente artigo foi redigido como parte das
atividades do Projeto Inovacdes para o Controle da
Tuberculose. Apenas 0s autores sdo responsaveis
pelas opinides contidas no artigo.

Referéncias
1. World Health Organization. Policy Framework for

Implementing New Tuberculosis Diagnostics. Geneva:
WHO; 2010.

Sobre os autores

2.

Migliori GB, Matteelli A, Cirillo D, Pai M. Diagnosis of
multidrug-resistant tuberculosis and extensively drug-
resistant tuberculosis: Current standards and challenges.
Can J Infect Dis Med Microbiol. 2008;19(2):169-72.
PMid:19352448. PM(id:2605858.

. Portal da Saude [homepage on the Internet]. Brasilia:

Ministério da Saude. [cited 2012 Jul 2]. Clipping SVS-27
de marco de 2012. [Adobe Acrobat document, 9p.]
Available from: http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/
pdf/27032012.pdf

. Stop TB Partnership (World Health Organization), Global

Fund to Fight AIDS, Tuberculosis, and Malaria, and
World Health Organization. Priorities in Operational
Research to Improve Tuberculosis Care and Control.
Geneva: World Health Organization; 2011.

. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude.

Programa Nacional de Controle da Tuberculose. Manual
de Recomendacdes para o Controle da Tuberculose no
Brasil. Brasilia: Ministério da Saude; 2010.

. Conde MB, Melo FA, Marques AM, Cardoso NC,

Pinheiro VG, Dalcin Pde T, et al. 111 Brazilian Thoracic
Association Guidelines on tuberculosis. J Bras
Pneumol. 2009;35(10):1018-48. PMid:19918635.

. Fundacdo Oswaldo Cruz - Fiocruz [homepage on the

Internet]. Rio de Janeiro: Fundagio Oswaldo Cruz
[cited 2012 Jul 2]. Portaria GM/MS no 2031, de 23 de
setembro de 2004. [Adobe Acrobat document, 6p.].
Available from: http://www.castelo.fiocruz.br/vpplr/
laboratorio_referencia/portarias/PORTARIA_2031.pdf

. Portal da Saude [homepage on the Internet]. Brasilia:

Ministério da Saude. Brasilia: Ministério da Saude
[cited 2012 May 10]. Situagdo da Tuberculose no Brasil.
[Adobe Acrobat document, 34p.]. Available from: http://
portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/apresentacao_
dia_mundial_tb_26_03_12.pdf

. World Health Organization [homepage on the Internet].

Geneva: World Health Organization [cited 2012
Jul 2]. WHO policy statement: Automated real-
time nucleic acid amplification technology for rapid
and simultaneous detection of tuberculosis and
rifampicin resistance: Xpert MTB/RIF. [Adobe Acrobat
document, 36p.]. Available from: http://whqlibdoc.
who.int/publications/2011/9789241501545_eng.pdf

. World Health Organization [homepage on the

Internet]. Geneva: World Health Organization
[cited 2012 Jul 2]. Rapid implementation of the Xpert
MTB/RIF diagnostic test: technical and operational
“How-to”; practical considerations. [Adobe Acrobat
document, 36p.]. Available from: http://whqlibdoc.
who.int/publications/2011/9789241501569_eng.pdf

Maria Alice da Silva Telles

Pesquisador Cientifico Sénior. Instituto Adolfo Lutz, Sdo Paulo (SP) Brasil.

Alexandre Menezes

Vice-Presidente. Global Health Strategies, Rio de Janeiro (RJ) Brasil.

Anete Trajman

Coordenadora. Mestrado Profissional em Ensino na Saude, Universidade Gama Filho, Rio de Janeiro (RJ) Brasil;

e Professora Adjunta. McGill University, Montreal, Canada.

J Bras Pneumol. 2012;38(6):766-770



