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O Papel das Redes 

na Tecnovigilância 

2º WORKSHOP INTERNACIONAL: Testes Diagnósticos Acessíveis 

e com Qualidade Assegurada para Programas de Saúde Pública 



Projeto para Criação de 

Rede de Tecnovigilância no 

Âmbito do SISLAB 

Concepção e Implantação: 

SVS (CGLAB) e ANVISA (NUVIG) 



Sistema Nacional de Laboratórios de Saúde Pública 

(SISLAB) 

Vigilância em Saúde 

Assistência Médica 

Vigilância Epidemiológica 

Port. GM/MS nº 2031/2004: “redes organizadas por agravos ou 

programas, formadas por laboratórios públicos e privados que realizam 

análises de interesse em Saúde Pública” 
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Vigilância Sanitária 

Vigilância Ambiental 

Vigilância em Saúde                

do Trabalhador 



SISLAB 
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Objetivo 

Criar rede de laboratórios, por adesão 

voluntária, a fim de monitorar a qualidade de 

equipamentos e reagentes diagnósticos 

utilizados no Brasil para análises de interesse 

da Vigilância em Saúde. 



Justificativa 

Conhecer melhor e monitorar continuamente a 

qualidade dos equipamentos e reagentes 

diagnósticos utilizados no âmbito do SISLAB, 

a fim de regular o mercado e aumentar a 

confiabilidade dos laudos emitidos, evitando 

lesões indiretas devido a complicações 

resultantes de erros no diagnóstico ou ao 

atraso no tratamento do paciente. 



Escopo 

• 1º Momento: primeiros LACEN voluntários 

• 2º Momento: Demais LACEN, LRN e LRR 

• Gerência da Qualidade 



Cronograma e Plano de Ação 

11 e 12/12 Divulgação do projeto aos LACEN 

02/2013 Chamada pública para adesão ao projeto 

04/2013 
Capacitação dos gerentes de qualidade dos LACEN 

voluntários 

09/2013 

Encontro para acompanhamento e avaliação da 

implantação do projeto nos primeiros LACEN 

voluntários 

11/2013 
Chamada pública aos LACEN que não aderirem ao 

projeto na ocasião da 1ª chamada, aos LRN e LRR 

A partir 

de 2014 

Realização de encontros periódicos para 

aprimoramento da rede e capacitação de novos 

integrantes 



Resultados Esperados 

• Ampliar o conhecimento sobre a qualidade dos 

equipamentos e reagentes diagnósticos utilizados no âmbito 

do SISLAB de modo a subsidiar ações de regulação do 

mercado desses produtos 

• Obter informações a respeito da adequação dos processos 

de recebimento, armazenamento, transporte e utilização dos 

insumos às boas práticas e normas técnicas vigentes, de 

modo a aprimorar tais processos em cada um dos 

laboratórios participantes da rede 

• Aumentar a confiabilidade dos laudos emitidos pelos 

laboratórios, por meio da melhoria da qualidade dos 

produtos utilizados e/ou do aprimoramento dos processos 

internos desses laboratórios 



Operacionalização da Rede 

2013: Atividades em conjunto entre CGLAB e 

NUVIG (avaliação de notificações, divulgação de 

alertas e de informações sobre interdições ou 

suspensões de lotes e marcas). 

2014: 

 

 

 

 

 

 

Rede de Tecnovigilância 

no Âmbito do SISLAB 



OBRIGADO! 
feliped.carvalho@saude.gov.br 



Alguns insumos adquiridos pela CGLAB 
CHAGAS 

ENZIMAIMUNOENSAIO 

HANSENÍASE ANTÍGENO 

DE MITSUDINA  

LEISHMANIOSE VISCERAL 

CANINA 

ENZIMAIMUNOENSAIO  

PARVOVIRUS 

ENZIMAIMUNOENSAIO 

IGG  

CHAGAS 

IMUNOFLORECÊNCIA 

HANSENÍASE FOSFATO DE 

HISTAMINA  

LEISHMANIOSE VISCERAL 

CANINA 

IMUNOFLUORESCÊNCIA  

PARVOVÍRUS 

ENZIMAIMUNOENSAIO 

IGM  

COLINESTERASE  

HERPES HUMANA 

IMUNOFLUORESCÊNCIA 

IGG  

LEISHMANIOSE VISCERAL 

HUMANA 

IMUNOFLUORESCÊNCIA  

RAIVA CONJUGADO ANTI-

RÁBICO  

CONTROLE DE 

COLINESTERASE  

HERPES HUMANA 

IMUNOFLUORESCÊNCIA 

IGM  

LEISHMANIOSE VISCERAL 

HUMANA TESTE RÁPIDO 

ROTAVIRUS 

ENZIMAIMUNOENSAIO 

DENGUE 

ENZIMAIMUNOENSAIO 

IGM 

INDICADOR BIOLÓGICO 

PARA ESTERILIZAÇÃO A 

VAPOR - ESTERITESTE  

LEPTOSPIROSE 

ENZIMAIMUNOENSAIO IGM  

RUBEOLA 

ENZIMAIMUNOENSAIO 

IGG  

DENGUE 

ENZIMAIMUNOENSAIO 

NS1  

INFLUENZA 

IMUNOFLUORESCENCIA  
MALÁRIA TESTE RÁPIDO  

RUBEOLA 

ENZIMAIMUNOENSAIO 

IGM  

ESQUISTOSSOMOSE 

KATO KATZ  

LEISHMANIOSE 

TEGUMENTAR ANTÍGENO 

DE MONTENEGRO  

PARACOCCIDIOIDES 

BRASILIENSIS ANTÍGENO 

RUBEOLA/SARAMPO 

REAGENTE 

SUPLEMENTAR  

SARAMPO 

ENZIMAIMUNOENSAIO 

IGG  

SARAMPO 

ENZIMAIMUNOENSAIO IGM  


