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SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

ATRIBUICOES DO LACEN

PORTARIA GM/MS N° 2031/2004

E da competéncia dos Laboratérios Centrais de Satde Publica coordenar a
rede de laboratérios publicos e privados que realizam analises de interesse em
Saude Publica e;

RESOLUCAO SESA N° 0610/2010

Dispde sobre a organizacéo do Sistema Estadual de Laboratorios de Saude
Publica — SESLAB/PR

RESOLUCAO SESA N° 368/2013

Estabelece os criterios minimos de qualidade e biossegurangca para a
habilitacdo de laboratorios clinicos e analiticos que prestardo servigcos ao SUS

RESOLUCAO SESA N° 789/2014

Estabelece e regulamenta o incentivo financeiro estadual para o fortalecimento
dos laboratorios de saude publica do Estado do Parana, como parte integrante
do Programa VIGIASUS.




SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

ATRIBUICOES DO LACEN/PR

| - Cadastrar toda a rede de laboratorios publicos,

conveniados e privados que realizam exames de interesse
da saude publica;

Il - Elaborar proposta de supervisédo as redes cadastradas;
lll - Elaborar proposta de fluxo de recebimento de

Informacao de producao de exames das redes
cadastradas;

vV - Apresentar levantamento da necessidade de
P ¥:apacitacao da rede publica.

PARANA
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SECRETARTA DE ESTADO

DA SAUDE

SAUDE PUBLICA DO ESTADO U
SESLAB/PR

Resolucao Estadual n°® 0610/2010:

* Disp0e sobre a organizacao do SESLAB/PR inserido no
contexto do SISLAB:

— Anexo | — Aprova Norma Técnica que apresenta a organizacao do
Sistema Estadual de Laboratorios de Saude Publica no Estado do
Parana — SESLAB/PR

— Anexo |l — Estabelece requisitos gerais para habilitacao de
Laboratoérios de Vigilancia Epidemioldgica, Sanitaria e de Vigilancia
em Saude Ambiental e Saude do trabalhador, atravées de um
sistema de habilitacao

~wv~ — Anexo lll - Estabelece requisitos gerais para a criacdo dos
Laboratorios Regionais do LACEN/PR.
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SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

SISTEMA ESTADUAL DE LABORATORIOS DE S
PUBLICA DO ESTADO DO PARANA - SESLAB/PR

RESOLUCAO SESA N° 368/2013 (Publicada no
Diario Oficial do Estado n°® 8976, de 12/06/13)

Estabelece os critérios minimos de qualidade e

biosseguranca para a habilitacdo de laboratorios
clinicos e analiticos que prestardo servicos ao sus

GOVERNO DO ESTADO
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SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

Rede Estadual de Laboratol .
Vigilancia Epidemiologica:

*Laboratorios publicos municipais, estaduais e federais
*Laboratorios privados conveniados do SUS
*Laboratorios privados com e sem fins lucrativos

PARANA —
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SECRETARIA DE ESTADO
REDE DE LABORATOR A SAUDE

EPIDEMIOLOGI CA

NATUREZA JURIDICA - Situagéo Atual

Publicos
1.Municipal
2.Consorcio Inter - Municipal de Saude
3.Estadual:
- Secretaria de Estado de Ciéncia e Tecnologia -
Universidades Estaduais
- Secretaria de Estado da Saude — LACEN/PR
- Secretaria de Agricultura
4. Federal: UFPR/HC

Privados
1.Privados propriamente ditos
2.Conveniados

PARANA

| GOVERNO DO EST )




SISTEMA ESTADUAL DE
CLINICOS PUBLICOS EM NUMEROS

junho 2014

SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

NUumero

total de
laboratérios
cadastrados

799

NuUmero total
Laboratoérios
Publicos

159

Numero total

Laboratorios
Privados

139
Municipais
Estaduais 18
Federais 2
Privados nao
conveniados ao 114
SUS




SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

Laboratorios Clinicos Cadastrados no Parana - Julho 2014
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SECRETARIA DE ES;I'ADO
OS LABORATORIOS OA SAUDE
CONTEMPLADOS PELO PROJETO, DEVERA
REALIZAR NO MINIMO OS SEGUINTES EXAMES DE
INTERESSE EM SAUDE PUBLICA

- Baciloscopias para Tuberculose;

- Cultura de Tuberculose no Meio Ogawa;
- Baciloscopia para Hanseniase;

- Sifilis — VDRL;

- Teste rapido para a Dengue;

- HIV — Sorologia ou Teste rapido segundo protocolo da Portaria
2917/13;

- Meningites - Exames iniciais do liquor a fresco e corado;
- Hepatites - Elisa,;

PARANA

GOVERNO DO ESTADO




PARANA

SECRETARIA DE ESTADO

Considerando as supervisoes e atualiza
realizadas, constatou-se que:

79% dos laboratorios municipais do Parana estao localizados em Municipios com
ate 20 mil habitantes

18% dos laboratérios municipais (27) encerraram suas atividades nos ultimos 3
anos, indicando uma tendéncia a terceirizagao dos servigcos laboratoriais devido
ao custo de manutencéao do laboratadrio.

66% de laboratorios municipais que encerraram suas atividades (inativos) nos
ultimos 3 anos em relagao ao total dos inativos, estao localizados em Municipios
com até 20 mil habitantes

Novos postos de coleta de laboratérios privados foram instalados, representando
40% em relacao ao total dos novos postos identificados no SESLAB/PR.

Verifica-se que os laboratorios municipais situados em municipios com até 30 mil
habitantes possuem equipamentos obsoletos e nao apresentam uma cultura da
qualidade, além de oferecerem uma baixa demanda de servicos laboratoriais.

0% dos laboratorios municipais localizados em municipios de até 50 mil
abitantes, n&o apresentam controle externo da qualidade,

GOVERNO DO ESTADO

DA SAUDE




SECRETARIA DE ESTADO

Continuacao:

DA SAUDE

*62% dos laboratorios municipais localizados em
municipios de até 50 mil habitantes, nao realizam
controle interno da qualidade

*Alta rotatividade dos profissionais responsaveis nos
laboratorios municipais, 0 gue dificulta 0
comprometimento das mesmas;

*Auséncia de uma cultura de Gestao da Qualidade
Laboratorial nos laboratorios de nivel 1 e 2;

*Tendéncia a terceirizacao dos exames laboratoriais e
descontinuidade de laboratorios municipais;

N

“Baixo investimento nos laboratorios publicos municipais.

PARANA

GOVERNO DO ESTADO




SECRETARIA DE ESTADO

. DA SAUDE
LABORATORIOS MUNICIPAIS QU
CIQ POR FAIXA POPULACIONAL NO PARANA
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LABORATORIOS MUNICIPAIS QU
POR FAIXA POPULACIONAL NO PARANA

SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE
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SECRETARIA DE ESTADO

HIERARQUIZACAO DOS LABORATORIOS S
DE COMPLEXIDADE ANALITICA DOS EXAMES E
AUTOMACAO LABORATORIAL

NIVEL 1 — Postos de coleta e/ou laboratorios que realizam os exames através de
metodologias basicos de bioquimica, hematologia, urinalise, parasitologia, sorologias
(reacdo em Latex e VDRL) e baciloscopias (Tuberculose e Hanseniase, incluindo a
malaria). Sistema de Gestdo da Qualidade e Biosseguranca em implantacao.

NIVEL 2 — Laboratérios que realizam a maioria das andlises bioguimicas, hematologia,
urinalise, parasitologia, cultura bacteriologica, sorologias, incluindo Elisa HIV, Hepatites e
Dengue. Sistema de Gestédo da Qualidade e Biosseguranca em implantacao.

NIVEL 3 - Laboratérios que realizam a maioria dos exames de média complexidade de
bioquimica, hematologia, urinalise, parasitologia, imunologia (incluindo ensaios de
enzimaimunoensaio e/ou hemaglutinacdo e/ou imunofluorescéncia), Sarampo, Rubéola,
Meningite, hormoénios e Microbiologia em geral. Sistema de Gestdo da Qualidade e
Biosseguranca em implantacao.

NIVEL 4 - Laboratérios que realizam exames de maior complexidade, tais como
imunofenotipagens, carga viral, exames de histocompatibilidade, diagndstico em genética e
o Sistema de Gestao da Qualidade e Biosseguranca implantado.

PARANA -
GOVERNO DO ESTADO

DA SAUDE




SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

RESOLUCAO SESA N° 368/201
Oficial do Estado n° 8976, de 12/06/13)

Garantia da Qualidade

e Art. 10° - O laboratorio a ser habilitado devera assegurar a
confiabilidade dos servicos laboratoriais prestados através de
documentagdes comprobatérias do Controle Interno da Qualidade —
CIQ e participacao no Controle Externo da Qualidade — CEQ dos
ensaios de proficiéncia.

8§ Unico — Deverao apresentar as agoes de monitoramento e avaliagao
dos ensaios realizados no periodo.

 Art. 11° - Apresentar comprovacao de possuir Sistema de Gestédo da

Qualidade, que contemple aspectos organizacionais, gerenciais e
— técnicos, ou qualquer outro reconhecimento que ateste a competéncia
em atender as normas vigentes.

PARANA .




SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

CENARIO E CONCLUSO
CADASTRAMENTO E SUPERVISAO AQOS
LABORATORIOS PUBLICOS:

- Auséncia de uma cultura de Gestao da Qualidade
Laboratorial nos laboratorios de nivel 1;

- Alta rotatividade dos profissionais responsaveis nos
laboratorios municipais, o que dificulta o
comprometimento das mesmas,

-Tendéncia a terceirizacao dos exames laboratoriais e
descontinuidade de laboratérios municipais;

—-> Baixo investimento nos laboratorios municipais.
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SECRETARIA DE ESTADO

) DA SAUDE
POLITICA DA QUALIDADE PAR
LABORATORIOS CLINICOS

e Supervisdo de Laboratorios em Conjunto com as Inspecoes
Sanitarias

* Definicao de uma Politica da Qualidade

* Capacitacao para Qualidade Laboratorial

e Critérios Minimos da Qualidade para a Prestacao de Servicos
de Diagndstico em Analises Clinicas

PARANA

== GOVERNO DO




SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

REDE DE ESTADUAL DE LABORATORIC
VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA — Sub - Redes

e HIV
e Hepatites Virais
e Controle de Qualidade Tuberculose
e Controle de Qualidade Hanseniase
e Controle de Qualidade Malaria
e Dengue
e Resisténcia Microbiana
e Leishmaniose — em implantacéo
e Febre Amarela
e CD4-CD8
e (Carga Viral
Virus Respiratorios
Rede Sentinela de Infeccao por Virus Respiratorios




SECRETARIA DE ESTADO

Diante deste coO DA SAUDE

 Definichio de uma politica de qualificacdo dos laboratorios municipais NG
contexto da rede de laboratorios considerando a sua estruturacao,
modernizacdo tecnologica, capacitacdo dos profissionais e a instalacdo de
uma cultura da qualidade laboratorial.

* Planejamento e regulacao da oferta, de forma a adequa-la as necessidades
de saude da populagao, evitando a ociosidade dos aparelhos, a baixa
produtividade, baixa confiabilidade e o alto custo dos servi¢os laboratoriais.

* Estruturacdo da rede de servigos laboratoriais considerando as referéncias
laboratoriais, a economia de escala e a qualidade nos resultados dos
exames.

* Organizagao dos servigos laboratoriais no sistema de consorcios como uma
das alternativas, considerando as diretrizes de descentralizacao,
regionalizacao e hierarquizacao das acoes.

PARANA



SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

SISTEMA ESTADUAL DE LABORATORIOS DE SAU®E
PUBLICA DO ESTADO DO PARANA - SESLAB/PR

RESOLUCAO SESA N° 368/2013 (Publicada no
Diario Oficial do Estado n°® 8976, de 12/06/13)

Estabelece os critérios minimos de qualidade e
biosseguranca para a habilitacdo de laboratorios
clinicos e analiticos que prestardo servicos ao SUS

GOVERNO DO ESTADO



SECRETARIA DE ESTADO

ORGANIZACAO DATR D2 SAUDE
LABORATORIOS DE VIGILAN
EPIDEMIOLOGICA — ETAPAS

e Cadastramento —799 laboratorios

e Supervisao — 151 laboratorios publicos
(2014)

e Qualificacdo — 6 macrorregionais

e Categorizacao por porte e complexidade

e Habilitacao por agravos por programas

Fonte: SESLAB 2014

PARANA
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SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

ORGANIZACAO DA REDE ESTADUAL
DE LABORATORIOS DE
VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA —
Abrangéncia e Hierarquizagao

LACEN/PR
Laboratoério de Referéncia Estadual
Laboratorio Coordenador da SESLAB

l

LABORATORIO DE REFERENCIA
MACRORREGIONAL

|
LABORATORIO DE REFERENCIA MUNICIPAL

!
LABORATORIO LOCAL

GOVERNO DO ESTADO



SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE
REFERENC_IAS MACRORREGIONA
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DA SAUDE
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SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

Laboratorios Clinicos Cadastrados

no Parana - Ano 2014
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SECRETARIA DE ESTADO
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SECRETARIA DE ESTADO

i} : DA SAUDE
HIERARQUIZACAO DOS LABORATORIOS S :
DE COMPLEXIDADE ANALITICA DOS EXAMES E
AUTOMAGCAO LABORATORIAL

* NIVEL 1 — Postos de coleta e/ou laboratérios que realizam os exames atravées
de metodologias basicos de bioquimica, hematologia, urinalise, parasitologia,
sorologias (reacdao em Latex e VDRL) e baciloscopias (Tuberculose e
Hanseniase, incluindo a malaria). Sistema de Gestdao da Qualidade e
Blosseguranga em implantacao.

* NIVEL 2 - Laboratorios que realizam a maioria das analises bioguimicas,
hematologia, urinalise, parasitologia, cultura bacteriolégica, sorologias, incluindo
Elisa HIV, Hepatites e Dengue. Sistema de Gestdo da Qualidade e
Biosseguranca em implantacéo.

* NIVEL 3 - Laboratorios que realizam a maioria dos exames de média
complexidade de bioquimica, hematologia, urinalise, parasitologia, imunologia
(incluindo ensaios de enzimaimunoensaio elou hemaglutinacdo e/ou
imunofluorescéncia), Sarampo, Rubéola, Meningite, hormonios e Microbiologia
em geral. Sistema de Gestao da Qualidade e Biosseguranca em implantacéao.

NIVEL 4 — Laboratérios que realizam exames de maior complexidade, tais
como imunofenotipagens, carga viral, exames de histocompatibilidade,
diagnostico em genética € o Sistema de Gestio da Qualidade e Biosseguranca

PARAN Amplantado

GOVERNO DO ESTADO




SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

OS LABORATORIOS CLINICOS DEVERIAM
REALIZAR NO MINIMO OS SEGUINTES EXAMES

DE INTERESSE EM SAUDE PUBLICA
- Baciloscopias para Tuberculose;

- Cultura de Tuberculose no Meio Ogawa;
- Baciloscopia para Hanseniase;

- Sifilis — VDRL;

- Teste rapido para a Dengue;

- HIV — Sorologia ou Teste rapido segundo protocolo da Portaria
2917/13;

- Meningites - Exames iniciais do liquor a fresco e corado;
- Hepatites - Elisa,;

PARANA

GOVERNO DO ESTADO




SECRETARIA DE ESTADO

) DA SAUDE
POLITICA DA QUALIDADE PAR
LABORATORIOS CLINICOS

Supervisao de Laboratorios em Conjunto com as Inspecfes Sanitarias
Definicdo de uma Politica da Qualidade e Biosseguranca
Capacitacao para Qualidade e Biosseguranca Laboratorial

Critérios Minimos da Qualidade para a Prestacao de Servicos de
Diagnostico em Analises Clinicas

Incentivo aos Laboratérios Clinicos Publicos - VIGIASUS




SECRETARIA DE ESTADO
Programa Estadual de Qua DK SAUDE

Estado do Parana — VIGIASUS — Ac¢des do Laboratério
. Relalizar a atualizacdo cadastral dos laboratérios clinicos e analiticos e postos de
coleta.

* Monitorar a execugédo das recomendagoes realizadas pelo do LACEN/LAREN junto
aos laboratorios supervisionados no municipio.

* Participar nos cursos de qualificagdo promovidos pelo Lacen/Laren/PR ou por intermedio
dos seus multiplicadores

* Contratar servicos de controle externo da qualidade.

*  Encaminhar ao Lacen/PR, laminas de baciloscopia para Tuberculose, Hanseniase, Malaria
para revisao e controle de qualidade.

'+ Encaminhar amostras positivas, negativas e inconclusivas de sorologia para Chagas de
‘#7acordo com os numeros estabelecidos pelo Ministério da Salde.

s¥bEncaminhar amostras ao Lacen/PR atendendo aos requisitos de aceitagéo de amostras
PARA ﬁ%ndo os Manuais de Coleta e Envio de Amostras ao Lacen/PR

GOVERNO DO ESTADO e




SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

uanto ao controle externo da quallUTere
* 80% dos laboratorios localizados em municipios de

até 50 mil habitantes, n&o apresentam controle
externo da qualidade,

* 70% dos laboratorios com populacao acima de 50
mil habitantes apresentam controle externo da
gualidade.

Quanto ao controle interno da qualidade:

* 62% dos laboratorios localizados em municipios de
até 50 mil habitantes, né&o realizam controle interno
da qualidade

< 63% dos laboratérios com populacdo acima de 50 mil
B% habitantes utilizam. controle interno da qualidade.

PARANA




SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

CON

Considerando as supervisoes e atuall ag es cag) strais realizadas,
constatou-se que:

Municipios com até 20 mil habitantes possuem 79% dos laboratorios
municipais do Parana.

Municipios com até 10 mil habitantes apresentam maior numero de
laboratdrios municipais (64%) se comparados com as demais faixas
populacionais divididas em intervalos de 10 mil cada.

18% dos laboratdrios municipais (27) encerraram suas atividades nos
ultimos 3 anos, indicando uma tendéncia a terceirizacao dos servicos
laboratoriais devido ao custo de manutencao do laboratorio.

Municipios com até 20 mil habitantes apresentaram 66% de
laboratdrios municipais que encerraram suas atividades (inativos) nos
ultimos 3 anos em relac&o ao total dos inativos.

Novos postos de coleta de laboratorios privados foram instalados,
representando 40% em relacdo ao total dos novos postos
identificados no SESLAB/PR.

Siferifica-se que os laboratérios municipais situados em municipios com
até 30 mil habitantes possuem equipamentos obsoletos e néao

PAR%esentam uma cultura da qualldade alem de oferecerem uma baixa
GOVERNO DO -

anda de servu;os Iaborator|a| — -




SECRETARIA DE ESTADO
DA SAUDE

REDE ESTADUAL DE
LABORATORIOS DE
VIGILANCIA SANITARIA E
AMBIENTAL

PARANA




SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

Rede Estadual de Laboratorios de

Vigilancia Ambiental
Sub - Rede AGUALAB

Laboratérios A Universidade



SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

LABORATORIOS DE VIGILANCIA
SANITARIA E AMBIENTAL

30

~ GOVERNO DO ESTA



SECRETARIA DE ESTADO

Diante deste co DA SAUDE

* Definicao de uma politica de fortalecimento dos laboratorios municipais na
contexto da rede de laboratorios considerando a sua estruturacao,
modernizacdo tecnologica, capacitacdo dos profissionais e a instalacdo de
uma cultura da qualidade laboratorial.

* Planejamento e regulacao da oferta, de forma a adequa-la as necessidades
de saude da populagao, evitando a ociosidade dos aparelhos, a baixa
produtividade, baixa confiabilidade e o alto custo dos servi¢os laboratoriais.

* Estruturacdo da rede de servigos laboratoriais considerando as referéncias
laboratoriais, a economia de escala e a qualidade nos resultados dos
exames.

* Organizagao dos servigos laboratoriais no sistema de consorcios como uma
das alternativas, considerando as diretrizes de descentralizacao,
regionalizacao e hierarquizacao das acoes.

PARANA
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CENARIO E CONCLUSOES APOS O CADASTRAMENTO E
SUPERVISAO AOS LABS PUBLICOS:

- Auséncia de uma cultura de Gestdo da Qualidade Laboratorial, pp
do nivel 1 e 2;

-Tendéncia a terceirizacdo dos exames laboratoriais e
descontinuidade de laboratorios municpais — relacdo custo e
beneficio;

- Falta de investimentos por parte dos gestores municipais nos labs
publicos;

- Escopo é a assisténcia e n&o a vigilancia.

- IMPORTANTE: Supervisao de labs em parceria com as VISAs

=

~"locais e/ou RS.

PARANA N
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DESAFIOS

Articular uma linha de financiamento para custeio e
iInvestimento aos laboratérios publicos;

Implementar um Sistema de Informacéo agil e inteligente;

Identificar laboratorios que executam ensaios analiticos no
ambito estadual;

Realizar o monitoramento dos laboratorios criticos
supervisionados
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DESAFIOS

Conhecer a relacao de ensaios que realizam os laboratérios do
ambito regional e nacional;

Considerar a realidade dos Laboratorios Oficiais quanto aos
aspectos legais e operacionais;

Priorizar os investimentos numa rede propria de laboratorios de
saude publica no ambito do SUS garantindo a capacidade
analitica minima para atender o papel legal de laboratorio
oficial;

Mudanca de Paradigma: do realizar ensaios analiticos para a
gestao de um Sistema de Laboratorios.
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A MATIOR RECOMPENSA DO NOSSC

TRABALHO NAO E O QUE O QUE
NOS PAGAM POR ELE, MAS SIM
QUE ELE NOS TRANSFORMA

( NOS POSSIBILITA MUDAR A
NOSSA REALIDADE..,
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LABORATORIO CENTRAL DO ESTADO DO PARANA
Direcdo — Célia Fagundes Cruz
e-mail — diretorialacen@sesa.pr.gov.br

SISTEMA ESTADUAL DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA DO
ESTADO DO PARANA — SESLAB/PR

Coordenacéo - Suely Harumi loshii e Adalberto Y. sugahara

e-mail — redelablacen@sesa.pr.gov.br




