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/L&presentagﬁo

Esta nova publicagio do Manual de Gestao da Qualidade para Laboratérios
de Citopatologia ¢ uma revisao da edi¢ao disponibilizada em 2012 no site do Instituto
Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA). Essa revisao foi necessaria
para atualizar e adequar o Manual a Portaria n° 3.388, de 30 de dezembro de 2013, que
redefine a Qualificacio Nacional em Citopatologia na prevencao do cancer do colo do
utero (QualiCito), no ambito da Rede de Atencao a Satude das Pessoas com Doencas

Cronicas.

Voltado para os laboratérios vinculados ao Sistema Unico de Satde (SUS) e
os gestores, este Manual tem como objetivo contribuir para melhorar a qualidade e a
confiabilidade dos exames citopatologicos. Atende também a Resolugdao da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 302, de 2005 (Anexo A), que dispde sobre o regulamento técnico
para funcionamento de laboratérios clinicos e postos de coleta laboratorial publicos e

privados que realizam atividades na area de analises clinicas, patologia clinica e citologia.

Pretende-se, ainda, colaborar para a organizagao e o planejamento das agoes de
prevencio e controle do cancer do colo do tutero, tendo em vista o grande desafio que
¢ o processo de qualificagao do SUS, diretamente relacionado a qualidade da atengao
prestada aos seus usuarios. Este manual traz informagdes que poderao ser uteis tanto
aos profissionais dos laboratérios, quanto aos gestores estaduais e municipais, na pro-
gramagao de tais a¢des, considerando que o funcionamento dos laboratérios deve estar
inserido em uma légica de regionalizagao e, sobretudo, de integracdo com os demais

servicos da rede assistencial.

Durante o ano de 2010, o INCA realizou um diagnoéstico amostral sobre a
pratica dos Monitoramentos Interno e Externo da Qualidade (MIQ ¢ MEQ) em la-
boratérios de citopatologia. Inicialmente, foram elaborados e aplicados questionarios
destinados a avaliar como estavam sendo executados o MIQ ¢ MEQ. Em um segundo
momento, foram realizadas visitas para apreciacao local das atividades e aplicacao de
uma lista de verificagao (LV) com a finalidade de validagdo como um instrumento para

acoes futuras (Apéndice A).



Com base nos questionarios, concluiu-se que a maioria dos laboratérios analisa-
dos possuia boa estrutura fisica, em geral liberava seus laudos dentro de um prazo acei-
tavel (ndo maior que 30 dias), utilizava o Sistema de Informagao do Controle do Cancer
do Colo do Utero (Siscolo) como ferramenta de emissio dos laudos, possufa arquivos
proprios para guarda de laudos e laminas classificadas como exames negativos por pelo
menos cinco anos. Em relagdo ao MIQ), os laboratérios visitados frequentemente de-
clararam realizar registro dos seus resultados em livro proprio, folhas avulsas e sistema
de informatica, além de mencionarem a realizacao do controle estatistico dos casos. No
entanto, durante as visitas, ndo se confirmou a pratica referida. A maior parte dos labo-
ratérios nao apresentava dados estatisticos dos exames, o MIQQ era executado apenas por

escolha aleatdria entre os casos negativos, e raramente notou-se registro dessa atividade.

A maior parte dos laboratérios de origem' mencionou participar do MEQ,
porém poucos comprovaram o envio de laminas para a Unidade de Monitoramento
Externo da Qualidade (Umeq)®. Em relacdo aos laboratérios responsaveis pelo moni-
toramento externo da qualidade (Tipo II), houve importante variacao entre o nimero
de casos avaliados mensalmente por cada laboratério, periodicidade de realizagao das
leituras e formas de relacionamento com as coordenacdes estaduais e os laboratorios de

origem (Tipo I) que eram monitorados.

Assim, ficou demonstrada a necessidade de apoiar a pratica do MIQ nos labo-
ratérios, com padroniza¢do e normatizacao das ferramentas, dos tipos de indicadores
e dos relatérios a serem produzidos, bem como das formas de registro das atividades.
No que diz respeito ao MEQ), ficou evidenciada a necessidade de melhorar a articulagao
entre as partes envolvidas, definir melhor o papel dos laboratérios responsaveis por
esse monitoramento, criar normas de funcionamento, definir fluxo de atividades dos
laboratérios Tipo II e sua relagdo com gestores e laboratérios Tipo I, além de produzir

instrumentos (fichas/relatotrios) que permitam a padronizagio dos processos.

Nesta publicagao, esses temas sao abordados, aliando-os, sempre que possivel,
a sua aplicacdo na pratica cotidiana. Com isso, pretende-se que a construgao e o fortale-
cimento da capacidade técnica em monitoramento e avaliagao auxiliem a incorporagao

! A partir da publicagdo da Portaria n® 3.388, os laboratétios que realizam a primeira leitura do exame preventivo (laboratétio

de origem) passaram a ser denominados de Laboratério Tipo L.

2 A partir da publicacio da Portaria n° 3.388, as Umeq (laboratorios revisores) passaram a ser denominadas Laboratorio Tipo I1.



dessas praticas ao cotidiano dos servigos de saude, seja internamente nos laboratorios,

seja na interface com os gestores estaduais e municipais.

As recomendagdes aqui apresentadas tém como objetivo oferecer aos gesto-
res e aos profissionais de saide subsidios para o avan¢o do planejamento das agoes de
controle do cancer do colo do utero, no contexto da aten¢ao integral a saide da mulher

no Brasil.
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HPV — Papilomavirus humano
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O cancer do colo do tutero ¢ o terceiro mais incidente na populagao feminina
brasileira, excetuando-se os casos de cancer da pele naio melanoma (INSTITUTO
NACIONAL DE CANCER JOSE ALENCAR GOMES DA SILVA, 2014).
Impulsionado pelo Programa Viva Mulher, criado em 1996, o controle do cancer do
colo do ttero foi considerado prioridade na Politica Nacional de Atencao Oncoldgica
(BRASIL, 2005) e no Pacto pela Saude (BRASIL, 20006); sendo reafirmado como
prioridade do governo em 2011, por meio do Plano Nacional de Fortalecimento da Rede
de Prevencao, Diagnéstico e Tratamento do Cancer do Colo do Utero, que contempla,

em um dos seus eixos, a garantia de qualidade do exame citopatolégico (BRASIL, 2013).

No ano de 2011, o Ministério da Saude instituiu o Grupo Coordenador Nacio-
nal da Forca-Tarefa para a Avaliacao dos Laboratérios de Citopatologia no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS), por meio da Portaria do Gabinete Ministerial do Ministé-
tio da Saude (GM/MS) n° 1.682, de 21 de julho de 2011, coordenada pelo Departamen-
to Nacional de Auditoria do Sistema Unico de Satde (DENASUS), o qual auditou todos

os laboratérios de citopatologia prestadores de servico ao SUS no pafs.

Em 2012 e 2013, foram disponibilizadas duas importantes publicagoes: a pri-
meira edi¢ao do Manual de Gestao da Qualidade para Laboratérios de Citopatologia
(INSTTTUTO NACIONAL DE CANCER JOSE ALENCAR GOMES DA SILVA,
2012), em meio eletronico, e a revisao do Caderno de Atengao Bdsica n® 13: controle dos can-
ceres do colo de ditero e de mama (BRASIL, 2013). O primeiro visa a subsidiar laboratorios
e gestores no processamento do exame citopatolégico e o segundo, direcionado aos
profissionais e gestores da Aten¢ao Primaria, a orientar quanto a qualidade da coleta do

exame, em um de seus capitulos.

A Politica Nacional para a Prevencao e Controle do Cancer na Rede de Aten-
¢ao a Saude das Pessoas com Doencas Cronicas no ambito do SUS, publicada em 2013
(Portaria n® 874/13), destaca, dentre as diretrizes relacionadas a prevencao do céncet,
a “estruturacao das a¢cdes de monitoramento e de controle da qualidade dos exames de

rastreamento” (art. 9°, inciso V).

21



Manual de Gestao da Qualidade para Laboratério de Citopatologia

Para tanto, em dezembro desse mesmo ano, foi publicada a Portaria n® 3.388,
que redefiniu a QualiCito tendo como base técnica a primeira edicado do Manual de

Gestao da Qualidade para Laboratérios de Citopatologia.

Para o rastreamento do cancer do colo do utero, o método mais amplamente
utilizado ¢ o teste de Papanicolaou (exame citopatologico do colo do tutero). Segundo
a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), com uma cobertura da populagao-alvo
de, no minimo, 80% e com a garantia de diagndstico e tratamento adequados dos
casos alterados, ¢ possivel reduzir, em média, de 60% a 90% a incidéncia do cancer
cervical (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2002). A experiéncia de alguns
paises desenvolvidos mostra que sua incidéncia foi reduzida em torno de 80% onde

o rastreamento citologico foi implantado com qualidade, cobertura, tratamento e

seguimento das mulheres (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2007).

O rastreamento do cancer do colo do tutero baseia-se na historia natural da
doencga e no reconhecimento de que ela evolui a partir de lesdes precursoras (lesoes
intraepiteliais escamosas de alto grau — HSIL e adenocarcinoma 7 sitn — AlS), que

podem ser detectadas e tratadas adequadamente, impedindo a progressio para o cancer.

Um estudo transversal com 2.220.298 exames citopatoldgicos, realizado no
Brasil, mostrou que o Papanicolaou é efetivo para prevenir as lesoes intraepiteliais de
alto grau, o carcinoma escamoso invasor, o adenocarcinoma 7z situ € o adenocarcinoma

invasor, quando realizados em intervalos menores que cinco anos (VALE et al., 2014).

A qualidade dos exames citopatologicos baseia-se em um conjunto de medidas
destinadas a detectar, corrigir e reduzir deficiéncias do processo de producao dentro
do laboratério. Proporciona o aperfeicoamento dos procedimentos laboratoriais e mi-
nimiza a ocorréncia de erros diagnoésticos, servindo também como orientacao para a
melhoria da coleta do material e ferramenta educacional. O exame citopatologico apre-
senta dificuldades nido apenas de cunho interpretativo, mas também de condi¢oes para
realizacao dos exames que, no caso do colo do utero, envolve profissionais com dife-
rentes qualificagdes, experiéncias e grau de responsabilidade (COLLACO et al., 2005).
Sao relatadas, como agdes basicas, dentro de um programa de prevencao (COLLACO;

ZARDO, 2008):
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* Coleta do material.

* Processamento técnico.

* Analise dos esfregacos citopatologicos.
¢ Controle da qualidade.

* Seguimento das mulheres.

O monitoramento da qualidade entra nessa relagao a fim de produzir exames

os mais confiaveis possiveis, mantendo as boas condi¢cdes do material.

O presente manual objetiva melhorar a confiabilidade dos exames citopatolo-
gicos nos laboratérios prestadores de servigos ao SUS por meio dos Monitoramentos
Interno e Externo da Qualidade (MIQ e MEQ). O primeiro corresponde a um sistema
de controle interno da qualidade dos exames realizados, estabelecendo critérios de ava-
liagao, com registro dos resultados encontrados, permitindo identificagao de nao con-
formidades e implementagdao de agbes corretivas e preventivas realizadas pelo proprio
laboratério. O segundo consiste em conjunto de agoes realizadas por outro laboratoério
de referéncia que visa a avaliacdo da qualidade dos exames citopatolégicos do colo do

utero, desde a fase pré-analitica até a liberacao dos laudos.

No Brasil, apés a instituicio das Boas Praticas em Laboratérios Clinicos
(BPLC), elaboradas pela Comissao Técnica dos Laboratérios de Ensaio 04 (CTLE-04)
do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (COMISSAO TECNICA
DE ANALISES CLINICAS E DE PATOLOGIA, 1997), a Associacio Brasileira de
Laboratérios de Anatomia Patologica e Citopatologia (Abralapac), a Sociedade Brasilei-
ra de Patologia (SBP) e a Sociedade Brasileira de Citopatologia (SBC) elaboraram uma
proposta para Boas Praticas em Laboratérios de Anatomia Patologica (BPLAP). Essas
sociedades elaboraram também uma Lista de Verificacao (LV) que serviu de base para

a LV do laboratorio de citopatologia proposta neste manual (Apéndice A).

23



Manual de Gestao da Qualidade para Laboratério de Citopatologia

Referéncias

BRASIL. Portaria n. 2.439, de 8 de dezembro de 2005. Institui a Politica Nacional de Aten¢do Oncoldgi-
ca: Promocio, Prevencio, Diagnéstico, Tratamento, Reabilitacio e Cuidados Paliativos, a ser implantada
em todas as unidades federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestdo. Diario Oficial da

Unido, Brasilia, DF, 9 dez. 2005. Secio 1, p. 80-81.

BRASIL. Portaria n. 399, de 22 de fevereiro de 2006. Divulga o Pacto pela Sadde 2006 — Consolidacao
do SUS e aprova as Diretrizes Operacionais do Referido Pacto. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 23
fev. 2006. Se¢do 1, p. 43-51.

BRASIL.. Ministério da Satde. Controle dos canceres do colo do utero e da mama. 2. ed. Brasilia, DF,

2013. (Cadernos de Atencao Basica, n. 13).

COLLACO, L. M.; ZARDO, L. Cytologic screening programs. In: BIBBO, M.; WILBUR, D. C. (Ed.).
Comprehensive cytopatothology. 3. ed. Philadelphia: Saunders, 2008. p. 47-58.

COLLACO, L. M. et al. Quality control in cervical cancer screening: Brazilian experience. Acta Cytolo-
gica, Chicago, v. 49, n. 6, p. 694-696, 2005.

COMISSAO TECNICA DE ANALISES CLINICAS E DE PATOLOGIA - CTLE-04. BPLC: boas
praticas de laboratérios clinicos e listas de verificagdo para avaliagdo. Rio de Janeiro: Qualitymark: IN-

METRO, 1997.

INSTITUTO NACIONAL DE CANCER JOSE ALENCAR GOMES DA SILVA. Estimativa 2014:

incidéncia de cancer no Brasil. Rio de Janeiro, 2014.

INSTITUTO NACIONAL DE CANCER]OSE ALENCAR GOMES DA SILVA. Manual de gestao

da qualidade para laboratério de citopatologia. Rio de Janeiro, 2012.

VALE, D. B. et al. Protection against squamous cell carcinoma and cervical adenocarcinoma afforded
by cervical cytology screening: a cross-sectional study. International journal of gynecological cancer,

Cambridge, v. 24, n. 2, p. 321-328, 2014.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. National cancer control programmes: policies and managerial
guidelines. 2. ed. Geneva, 2002.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. Prevention. Geneva, 2007. (Cancer control: knowledge into

action: WHO guide for effective programmes, module 2).

24



.

)

Jgstema de Monitoramento da Qualidade

O laboratério tem um papel fundamental nos programas de rastreamento do
cancer do colo do tutero baseados no exame citopatologico (Papanicolaou). Os dados
nele coletados permitem o monitoramento e a avaliagao nao somente das atividades do
proprio laboratério, mas também dos indicadores da qualidade programatica. O Progra-
ma de Controle do Cancer do Colo do Utero tem formas e graus variados em sua orga-
nizacdo em fungdo das especificidades de cada regido, estado ou municipio em que esta
implantado. E fundamental o monitoramento de cada etapa do programa, com o cuida-

do de adequar os parametros e indicadores utilizados, respeitando as diferengas locais.

Um programa eficaz para o rastreamento do cancer do colo do utero deve
compreender também métodos para detecgao de alta sensibilidade, especificidade e
facilidade de implementacao. O exame citopatologico tem sido alvo de muitas criticas
em funcdo de sua baixa sensibilidade. Algumas mulheres desenvolvem essa neoplasia,
mesmo realizando o exame repetidas vezes, pois as taxas de resultados falso-negativos
podem variar de 2% a 13%, incluindo erros de coleta, escrutinios e interpretagao (BER-

GERON et al., 2000; FERRAZ et al., 2005; RENSHAW, 2001).

As principais causas de resultado falso-negativo estdo relacionadas aos erros de
coleta, de escrutinio e de interpretagao dos resultados citopatologicos (FERENCZY;
FRANCO, 2001; MODY et al., 2000). O erro de coleta ocorre em razao da nao repre-
sentatividade da junc¢do escamocolunar (JEC), da escassez de células neoplasicas, das

necroses e das inflamacbes presentes nos esfregagos, que podem prejudicar a analise

(DEMAY, 1997; VECCHIONE; CENCI, 1999).

O erro de escrutinio ocorre quando as células neoplasicas estao representadas
no esfregaco, mas nao sao identificadas ou reconhecidas pelo escrutinador. Os principais
fatores que levam a esse tipo de erro sao a falta de atengdo e concentragao, o tempo in-
suficiente para analisar o esfregaco, a fadiga mental, a sobrecarga de trabalho e a pouca
experiéncia do profissional. Fatores relacionados a qualidade do esfregaco citopatologi-
co, tais como a presenca de células anormais escassas e pequenas, também contribuem

para a ocorréncia desse tipo de equivoco (PAJTLER et al., 2006; PITTOLI et al., 2003).
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O erro de interpretagao ocorre quando as células neoplasicas sdo reconhecidas,
mas sao interpretadas como benignas, ou mesmo sao subavaliadas e classificadas erro-
neamente. Essa falha ¢ atribuida principalmente a pouca experiéncia do escrutinador,

bem como a informacdes clinicas inadequadas (VECCHIONE; CENCI, 1999).

Para melhorar a qualidade do exame citopatolégico, é necessario implementar
medidas na rotina dos laboratérios, tais como programas de controle interno e exter-
no da qualidade, que garantam a exceléncia dos exames citopatoldgicos em todos os
setores (FERRAZ et al., 2005; MODY et al., 2000). Um programa de qualidade em ci-
topatologia tem como objetivo melhorar o desempenho desse exame em detectar anot-

malidades escamosas e glandulares e, consequentemente, reduzir as taxas de resultados

falso-negativos (PAJTLER et al., 2006; VOOIJS, 1996).

O sistema de monitoramento da qualidade compreende um conjunto de agoes
que se desenvolvem tanto internamente, no laboratério, quanto externamente, nas
interfaces com seus pares ou outros componentes do programa. Visa a acompanhar
e avaliar os procedimentos dos exames citopatologicos do colo do utero, permitindo
determinar areas em que seja possivel planejar e implementar a¢es corretivas e me-
lhorias e, ainda, avaliar o impacto dessas agdes e a incorporagao de novas praticas.
Deve ocorrer de forma coordenada e disseminada, incluindo tanto os resultados dos
exames citopatolégicos classificados como negativos, quanto os alterados e insatisfa-
torios, e esses resultados devem ser partilhados com todos os profissionais envolvidos

na analise.

O sistema de monitoramento da qualidade deve incluir combina¢oes apropria-

das de atividades, tais como:

* Desenvolvimento e implantacao de sistema de indicadores de qualidade.

* Registro escrito de rotinas e procedimentos.

* Revisao de todos os esfregacos positivos (RP).

* Revisao de todos os esfregacos insatisfatorios.

* Revisiao aleatéria de 10% dos esfregagos negativos (R-10%).

* Revisao dos esfregacos selecionados com base em critérios clinicos de risco

(RCCR).
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* Revisao rapida de 100% dos esfregacos negativos (RR-100%).

* Pré-escrutinio rapido de todos os esfregacos (PER).

* Correlagao do resultado do exame citopatolégico com os resultados histo-
logicos, sempre que possivel.

¢ Participacdo em programa de MEQ.

¢ Participagdo em comparagdes interlaboratoriais.

e Participacio em programas de autoavaliagio e aprimoramento individual
dentro de um programa de educagao continuada.

* Consultas internas e externas apropriadas.

e Teste de proficiéncia.

A utiliza¢ao dos instrumentos da qualidade pode, inicialmente, parecer buro-
cratica, porém o uso, na pratica, ¢ estimulante, por permitir o acompanhamento dos
processos por meio de analise, quantificagdao e registro nas diferentes etapas, além da

comparacao em diferentes momentos.

Os processos de monitoramento elaborados a partir de apreciacdes geradas na
propria pratica cotidiana, com base em informagoes que possam ser, simultaneamente,
indicadoras e de facil apreensao, enriquecem a analise dos eventos, dando consisténcia

e estimulo a melhoria da qualidade dos exames.

O exame citopatologico ¢é parte do processo de rastreamento, e varios sio os
fatores que podem estar relacionados ao insucesso de um programa como um todo.
Contudo o aprimoramento do exame citopatolégico reforca o papel desse método na
prevencao do cancer do colo do utero, e todos os esforcos no sentido de reduzir a
probabilidade de resultados errados devem ser estimulados, contribuindo, assim, para a

melhoria das condicoes de saiade.

Desenvolvimento de indicadores de qualidade

Indicadores sio aliados importantes na constru¢ao do sistema de monitora-

mento da qualidade. Sao capazes de dar uma ideia do estado de determinada situagao
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ou objeto, permitindo compara-lo com padroes e metas preestabelecidas, que auxiliam
nas tomadas de decisao. Permitem a mensuracao da diferenca entre a situacao desejada
(meta) e a situagao atual. Algumas caracteristicas sdo muito importantes para que o in-
dicador possa ser util como ferramenta de apoio para o monitoramento e a avaliacio do

desempenho do laboratério. Entre elas, destacam-se:

*  Que o indicador seja de facil compreensao.

*  Que reflita exatamente o que se deseja quantificar.

*  Que seja elaborado com dados que tenham coleta disponivel e sejam de
facil execucao.

*  Que os dados colhidos sejam atuais, que estejam disponiveis antes que a

situagao se modifique.

A coleta dos dados deve, de preferéncia, ser realizada pelo profissional que
executa rotineiramente a atividade que os origina, durante o seu desenvolvimento, de
maneira a interferir o minimo possivel no processo de trabalho. Importante ainda sa-

lientar que dados atrasados nao refletem a situagdo do momento.

O desenvolvimento dos indicadores deve ser uma acao coletiva e disseminada
entre os profissionais envolvidos nas diversas etapas do processo de trabalho. A respon-
sabilizagao do(s) profissional(ais) pela obtencao dos dados tende a gerar envolvimento
e compromisso dele(s) com os resultados encontrados e até mesmo com a meta almeja-
da. Desse modo, os dados tendem a ser de melhor qualidade e sua coleta independente

da necessidade de pessoal para atuar especificamente nessa atividade.

Definicoes

E recomendada a elaboracio de uma ficha técnica para cada indicador, con-
tendo suas caracteristicas, como fonte, interpretagao, finalidade, periodicidade, valores
a serem medidos, entre outras informagdes que possam contribuir na padronizagio e
na interpretagao do indicador. Com isso, é possivel acompanhar o comportamento do
indicador ap6s a realizacao de alguma intervengao para a melhoria do processo, ou para

monitorar a atividade.
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Caracteristicas que devem compor a ficha técnica do indicador:

Nome: forma pela qual o indicador sera conhecido. Deve permitir a com-

preensao direta dos seus objetivos.

Unidade de medida: padrio escolhido para mensuracio do indicador.
Exemplo: unidades, percentual, dias, metros (m), metros quadrados (m?),

quilémetros (km) etc.

Responsavel: profissional responsavel pela obten¢iao das informagoes ne-
cessarias para apuracdo periddica do indicador, preferencialmente aquele

que executa rotineiramente a atividade da qual provém as informacdes.

Periodicidade: intervalo de tempo exigido para o acompanhamento dos
resultados. Expressa o tempo entre as medi¢oes do indicador (quinzenal,

mensal, bimensal etc.).

Fonte de dados: unidade responsavel pelo registro ou pela producao das
informacgGes necessarias para apuracao e divulgacdo periddica dos indices.
Exemplo: relatérios, sistemas de informagoes etc. O ideal ¢ a utilizagao de
planilhas informatizadas ou bancos de dados que permitam analises esta-

tisticas posteriores.

Foérmula: férmula matematica ou defini¢ao necessaria a compreensao do

indicador.
Finalidade: informagao sucinta que descreva o objetivo do indicador.

Valor inicial: primeira afericio do indicador, mensurado com a unidade
de medida escolhida. Deve ser medido no inicio da implantacao do MIQ,
refletir a situacdo de cada laboratério e ser registrado de forma a permitir
a comparagao com valores posteriores e a analise do comportamento do

indicadot.

Meta: resultado, expresso pelo indicador, que se deseja alcangar em um

determinado periodo de tempo.

Padrio: valor numérico do indicador escolhido como referéncia de com-

paragao. O valor padrio pode ser definido com base em normas adotadas
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universalmente ou convencionadas com base na experiéncia propria ou de
institui¢oes semelhantes. Podem ser utilizados dados histéricos (por exem-
plo, dos dltimos trés anos), dados de laboratérios do mesmo ramo de ativi-

dade, ou dados dos melhores especialistas no assunto (benchmarking).

* Revisdo: consiste no acompanhamento do indicador ap6s a realizagao de al-
guma intervencao para a melhoria do processo ou para o monitoramento da

atividade, devendo conter a rubrica do responsavel técnico do laboratério.

Alguns desses indicadores podem ser construidos com os dados fornecidos
diretamente pelo Sistema de Informagdo do Cancer (Siscan) ou outro sistema em
vigéncia, outros necessitam de dados coletados de outras fontes do proprio laboratério.
Para auxiliar essa atividade, sio apresentados, como sugestao, modelos de ficha para
cada indicador, nos formatos impresso, contidos nesta publicacdo, ou informatizado
(em Excell, no site do INCA: http://www2.inca.gov.bt/wps/wem/connect/acoes_
programas/site/home/nobrasil/programa_nacional_controle_cancer_colo_utero/

textos-referencia).

Processos de monitoramento e avaliagao

As seguintes etapas fazem parte dos processos de monitoramento e avaliagao:

¢ Identificacio dos indicadores necessarios para avaliar o laboratério como
um todo e daqueles que avaliam o desempenho de determinadas etapas do

processo de trabalho, definindo a sua finalidade ¢ a férmula de calculo.

* Definicdo do profissional responsavel pela obtencao e frequéncia das
informacdes, pela elaboracao do formato das fichas e relatérios (fonte de

dados), além da alimentacao e consolidagao dos dados.

* Estabelecimento, para cada um dos indicadores, da situagao inicial e da meta
almejada (quantificada e aprazada) e identificacao do valor de referéncia
(padrao) ideal. Analise e identificacao dos desvios e busca das solugdes que

os eliminem.
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* Formacio de equipe que atue para a melhoria, com desenho de um

cronograma e um método de acdo.
* Intervencao para a melhoria do processo.
* Confirmacio de que o problema foi solucionado.
* Revisao dos procedimentos documentados.
¢ Treinamento dos profissionais no novo método.

¢ Estabelecimento dos controles necessarios.

Documentacao e registro dos indicadores

Os documentos (fichas, relatérios etc.) gerados na elaboracao e o registro pe-
riédico dos indicadores devem ser armazenados para permitir o acompanhamento dos
processos analisados, com visées de médio e longo prazos, via oscilagoes, conforme o

comportamento de cada indicador.

Esses devem fazer parte do conjunto de documentos que compoem o Sistema
de Monitoramento da Qualidade do laboratério. Para isso, é suficiente um conjunto de
pastas de fichas, impressas ou informatizadas, que agregue esse material. E fundamental
que esse material seja armazenado em local de facil acesso, para facilitar as consultas,
sempre que for necessario, contribuindo para a instalacao de uma cultura de avaliagao

na pratica cotidiana dos servicos.

Escala de produgao

A literatura e a experiéncia dos pafses com programas de rastreamento orga-
nizado de base populacional apontam que a escala de producao ¢ de grande relevancia
para a qualidade da leitura das laminas de exame citopatoldgico. F importante que o
laboratério processe um nimero minimo de exames por ano para que possa manter um
nivel adequado de competéncia. Sendo assim, a implantacao do rastreamento deve ser
acompanhada de uma politica de escala com a centralizagdo dos exames citopatolégicos

em laboratérios com MIQ e que comprovem indicadores de qualidade de acordo com
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os parametros recomendados pelo Ministério da Saude, apresentados neste Manual.

Nos demais paises, ha diferentes recomendag¢oes referentes a producao, mas
todas reforcam que um quantitativo minimo deva existir para a garantia da qualidade.
Em uma conferéncia de consenso sobre rastreamento do cancer cervical promovida
pela OMS, foi recomendado que cada laboratério processasse de 20 mil a 30 mil exames

anuais para manter experiéncia aceitavel (MILLER et al., 2000).

Estudo realizado pelo Colégio Americano de Patologistas (CAP, do inglés Col-
lege of American Pathologists) em laboratérios americanos encontrou maiores taxas
de erro no sereening em laboratérios que processavam menos que 5 mil exames por
ano (COLLEGE OF AMERICAN PATHOLOGISTS, 1997; INTERNATIONAL
AGENCY FOR RESEARCH ON CANCER, 2005).

No Reino Unido, os laboratérios processam pelo menos 15 mil exames por ano
e, na América Latina, a Sociedade Peruana de Citopatologia nao certifica laboratérios
que processem menos que 5 mil exames anualmente INTERNATIONAL AGENCY
FOR RESEARCH ON CANCER, 2005; SALVETTO; SANDIFORD, 2004).

No Brasil, o Ministério da Saide recomenda, como critério de qualidade, que
os Laboratétios Tipo I tenham a produ¢io minima de 15 mil exames/ano, exceto la-
boratérios vinculados aos hospitais habilitados como Unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade (Unacon) ou Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncolo-
gia (Cacon), Hospitais Universitarios e Laboratorios Tipo II que nio exercam a fungao

de Laboratério Tipo I (BRASIL, 2014).
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Jilonitoramento Interno da Qualidade

A definicao de padrées de qualidade para os laboratérios e a avaliagio dos
exames citopatolégico do colo do utero pelo Ministério da Satdde visam a melhoria da

qualidade dos exames citopatoldgicos, desde a coleta até a emissao dos resultados.

No ambito de governabilidade do laboratério, é possivel criar um ambiente
de pratica de monitoramento e avaliacio que auxilie a tomada de decisdo e garanta a
atencao com qualidade. Em algumas situagoes, os indicadores de qualidade medidos no
laboratério podem evidenciar nao conformidades em etapas anteriores, como na coleta
do material e no uso de fixador. Quando identificadas, é papel do laboratério, como
parte integrante da rede de atengdo, informar as nao conformidades as Unidades de
Saude (US) que enviam material para exame, colaborando no planejamento e na imple-

mentacao de acOes corretivas e de melhoria.

Nesse sentido, a Portaria n° 3.388, de 2013, em seu art. 5°, descreve as atri-
bui¢des que serdo de responsabilidade dos componentes da Rede de Atengdo a Satude
das Pessoas com Doengas Cronicas. Entre os componentes especificados, é de respon-
sabilidade da Atencao Basica realizar agcoes de prevencao do cancer do colo do utero
respeitando habitos e culturas locais; realizar o procedimento de coleta do exame cito-
patolégico, de acordo com as recomendacoes do Caderno de Atengao Bdsica n° 13, cujo
acesso encontra-se disponivel no site www.saude.gov.br/dab. Em seu art. 12, a Portaria
descreve as atribuicoes das Secretarias de Saude dos Municipios, que, a rigor, devem
garantir a qualidade da coleta do material citopatolégico, bem como do seu armaze-
namento e transporte aos Laboratérios Tipo I e Tipo 11 de forma adequada e segura

(BRASIL, 2014).

O monitoramento e a avaliagao representam um avanco técnico dos profissio-
nais envolvidos, aprimorando as relagoes clinicas e laboratoriais e, em ultima analise,

melhorando o atendimento as mulheres (BRASIL, 2002).
Entre os principais componentes de um sistema de MIQ), estao:

¢ Implantaciao de parametros validos de qualidade que permitam a mensuragao

da situagao atual do laboratério e seu acompanhamento ao longo do tempo.
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¢ Monitoramento do volume de trabalho.
 RP

* Revisao de todos os esfregacos insatisfatorios.

*  R-10%.

* RCCR.

*  RR-100%.
* PER.

* Revisao de esfregacos cervicais prévios negativos quando for feito um diag-
nostico de um novo caso de lesdo intraepitelial de alto grau ou carcinoma

invasivo.

* Correlagao dos resultados dos exames citopatologicos com os resultados
histologicos, sempre que possivel.

* Analise dos diagnosticos discrepantes.

* Elaboracao e atualizacao de instrucao escrita da rotina do laboratério (Pro-
cedimento Operacional Padrao - POP).

* Auditoria interna.

*  Promocio de educagao permanente para todo o quadro de funcionarios.

* Implementagdo de agOes corretivas e preventivas realizadas pelo proprio
laboratério.

* Registro dos resultados encontrados, permitindo a identificacio de nio

conformidades.

Em busca da melhoria da qualidade dos exames citopatologicos do colo do
utero, cabe ao laboratorio decidir qual método ira implementar na sua rotina, visando a

reducdo dos resultados falso-negativos e falso-positivos.

Para melhor compreensao deste capitulo, as etapas do processo de realizacao
do exame citopatologico foram divididas nas fases pré-analitica, analitica e pds-analiti-
ca. Entretanto, existe uma fase que inclui agendamento, coleta, identificacao, fixacdo e
transporte da amostra que antecede a fase pré-analitica, da qual o laboratério nao tem

participagao direta, mas é de extrema importancia para um diagnostico de exceléncia.
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Fase pré-analitica

O controle da qualidade nessa fase contempla o registro do material recebido, a
preparagao, a coloracao e a montagem das laminas, a manutencao dos equipamentos e

microscopios, bem como os registros de informagoes de pessoal, sua qualificacdo e seu

treinamento INTERNATIONAL AGENCY FOR RESEARCH ON CANCER, 2005).

Recepgio e cadastro das amostras

E papel do laboratério, em parceria com os gestores estaduais e municipais,
elaborar e fornecer informagoes (normas e/ou documentos instrutivos) sobre a forma
correta para coleta, fixacdo, identificacao e transporte do material. A coleta da amostra
deve ser realizada por profissionais qualificados. Esses profissionais precisam orientar
as mulheres sobre as condig¢oes ideais para a realiza¢ao da coleta, a fim de se obter uma
amostra de boa qualidade — vide Caderno de Atengao Basica n° 13, disponivel no site www.

saude.gov.br/dab.

E de fundamental importincia manter uma vigilancia regular da qualidade da
coleta das amostras cervicais, tendo em vista que a eficicia do exame citopatolégico
no rastreamento e na detec¢ao das lesdes precursoras do cancer do colo do utero de-
pende da sensibilidade (detec¢ao de casos verdadeiros positivos) e da especificidade
(detecgao de casos verdadeiros negativos). Isso esta diretamente relacionado com a
coleta e a fixagao adequadas, entre outros fatores, uma vez que uma amostra inadequa-
da pode resultar em exames falso-negativos (MIRAVAL TOLEDO; MORON COR-
TIJO, 2005).

Agdes conjuntas realizadas pelos laboratoérios e coordenagdes do programa nas
unidades responsaveis pelas coletas podem interferir nos parametros de qualidade do
exame citopatolégico. O monitoramento por meio de indicadores e a disseminagao de
informagoes referentes ao tempo entre a coleta e a entrega do exame no laboratério,
a repeticao de exames fora da periodicidade recomendada (repeticdo de exames nas
mesmas mulheres negativas todo ano) e a auséncia de representacao da JEC, sao alguns

exemplos do que deve ser observado, ao se fazer analise da qualidade da coleta.
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Vale ressaltar que a avaliagdo pré-analitica das amostras tem seu inicio no mo-
mento da entrega do material na recepg¢ao do laboratoério, onde sera verificado se a amos-

tra esta devidamente identificada dentro dos padroes e critérios de aceitagao para analise.

Essa avaliacao ¢ de fundamental importancia para que a qualidade da analise

dos exames citopatologicos nao seja comprometida (BRASIL, 2002).

Um fator importante que deve ser recomendado aos profissionais responsaveis
pela coleta, para preservar a qualidade das amostras, ¢ a fixacao adequada. Essa deve ser
realizada imediatamente ap6s a coleta de forma rapida e apropriada, pois tem a fun¢ao
de preservacao da estrutura celular e conservagao dos detalhes, evitando a distor¢do
celular, o aparecimento de artefatos e a perda da afinidade tintorial. As amostras podem
ser fixadas com o alcool absoluto, o alcool a 96% (92,8 INPM — grau alcodlico confor-
me Instituto Nacional de Pesos e Medidas) por um tempo minimo de 15 minutos ou

um fixador de cobertura, como Carbowax, que, a0 secar, promove o aparecimento de

um fino filme protetor (KOSS; GOMPEL, 20006).

Se a amostra for fixada com élcool, podera permanecer na solu¢ao durante al-
guns dias ou mesmo semanas. E importante que os esfregacos fiquem totalmente imer-
sos no tubete que contém a solugao e que esse esteja devidamente fechado, evitando-se

240 MAXimo a evaporagao.

Em situacdes especiais, o alcool pode ser desprezado para fins de transporte
(KOSS; GOMPEL, 2006). Entretanto, ressaltamos que as amostras necessitam de pelo
menos 15 minutos totalmente imersas para que a fixacao seja adequada e que devem ser
encaminhadas o quanto antes para o laboratério. Nao foram encontrados, na literatura,
estudos referentes ao tempo maximo entre a coleta da amostra e a chegada ao labora-

torio capaz de preservar os detalhes citologicos da célula.

Caso seja utilizado fixador de cobertura (spray ou aerossol), recomenda-se que a
camada de cera protetora cubra a lamina por completo para que o material seja totalmen-
te fixado. Esfregacos que forem fixados com esse método devem chegar ao Laboratério
de Citopatologia no maximo em 15 dias. As amostras colhidas para citologia em base

liquida devem ser processadas em estrita conformidade com as instrugdes do fabricante.
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Por desinformagao sobre a importancia do fixador na qualidade do exame, ¢é
comum a troca por outros produtos habitualmente utilizados nos servicos de saiude
para outros fins. Equivocadamente, na falta do alcool indicado, ¢ utilizado, por exem-
plo, o alcool a 70%, util na desinfeccao de bancadas, porém totalmente inadequado

como fixador para citopatologico do colo do utero.

E possivel verificar a concentragio do alcool utilizado nos frascos com o
alcoometro, um instrumento de medicdo de facil manuseio e aquisi¢ao, habitualmente
utilizado para avaliar o teor alcodlico da cachaga em alambiques. Para isso, ¢ necessario
selecionar aproximadamente dez frascos de laminas, de uma mesma US, e verter o alcool
em uma proveta graduada de 500 ml. Dessa forma, obtém-se um volume suficiente para
permitir que o alcoometro flutue livremente na proveta. Em seguida, deve-se imergir
e girar delicadamente o alcoometro no alcool a ser analisado. Quando o instrumento
parar de oscilar, a leitura pode ser feita, verificando-se o ponto de afloramento da haste

graduada no nivel liquido.

’ W

Figura 1 - Verificagao da concentragio de alcool com alcoometro

As amostras sem fixagdo prévia ou com uso de fixador inadequado devem ser
registradas e o laboratério deve informar a US e ao gestor. Com isso, estara auxiliando

na orientagao das a¢des corretivas durante a coleta dos esfregacos citopatolégicos.
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MIQ

Indicador: percentual de US que realizaram fixacdo inadequada.

Formula: N° de US com fixacdo inadequada x 100
Total de US avaliadas

Obs.: O laboratétio deve fornecer informacgSes sobte o fixador ideal e a forma correta de
sua utilizacdo, bem como a de transporte do material. A identificagdo das US que utilizam
fixador inadequado permite direcionar a orientagéo para a necessidade de ages corretivas.

*Essa informacdo ndo pode ser obtida pelo Siscan.

(Ver Apéndice B)

A padronizagio obtida por meio dessas normas permite que o laboratério re-
ceba amostras de boa qualidade e conte com os dados necessarios para o seu sistema
de informacao e a posterior utilizagao na interpretacao dos resultados dos exames ci-
topatologicos. Se essas medidas nao sio tomadas, ha risco de comprometimento da

qualidade desse exame.

As unidades de satde que enviam as amostras a serem examinadas devem
dispor de meios especiais para garantir sua adequada remessa. Essas amostras, apos
coletadas e fixadas de forma adequada, devem ser acondicionadas corretamente. Os re-
cipientes usados para a acomodagao do material dependem do tipo do fixador utilizado,
por exemplo: caixas de papelao, madeira ou plastico sao apropriadas para o transporte
das laminas fixadas com fixador de cobertura e tubetes com tampa de rosca para os
esfregacos fixados em alcool, com tubetes individualizados para cada paciente, sendo

desaconselhado o uso de recipientes contendo varias laminas separadas por clips.

No setor de recepc¢ao e cadastro das amostras, deve-se observar cuidadosa-
mente a compatibilidade das informac¢des do formulario de requisicio de exame cito-
patolégico, padronizado pelo Ministério da Satude para as a¢oes de controle do cancer
do colo do utero (Anexo B) com a identificagdo obrigatéria das laminas e, se possivel,
nos frascos ou recipientes contendo as amostras. Devem ser anotadas as condi¢oes do
material (lamina quebrada, ausente, sem requisicao etc.). As laminas e as requisi¢coes
devem ser entregues juntamente com uma listagem em duas vias contendo o nome das
mulheres. O profissional da recepcao deve conferir, datar e assinar as vias de listagem e

devolver uma das vias ao portador para ser arquivada na US.
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O preenchimento adequado dos dados de identificagdo das mulheres ¢ impres-
cindivel para a localiza¢ido futura daquelas cujo exame revelar a presenca de alteragoes.

Para isso, ¢ necessario o formulario preenchido com os seguintes dados:

*  Nome completo (importante nao abreviar) e apelido.

*  Numero do cartao SUS.

*  Nome completo da mae.

* Data do nascimento.

* Endereco completo, telefone e, caso exista, ponto de referéncia.

*  Nome da US e Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satde (CNES).
*  Data da coleta da amostra.

*  Nome do profissional de saude responsavel pela coleta e Cartao Nacional

de Saude (CNS).

A requisi¢ao deve conter, além dos dados de identifica¢do, dados da anamnese
e exame clinico, com informagdes referentes a inspe¢ao do colo e aos sinais sugestivos
de doencgas sexualmente transmissiveis, possibilitando a identificacio da mulher com

critérios clinicos de risco.

Na recep¢ao e na area técnica, deve haver instrucgoes escritas da rotina do labo-

ratério (POP), estabelecendo os critérios de aceitagao e rejeicao de amostras.

Em caso de rejeicao da amostra na fase pré-analitica, deve-se fazer o registro
das niao conformidades, pois o relato da inadequagdao da amostra é um procedimento

fundamental na busca da qualidade.

Devem ser rejeitadas as amostras que nao estejam em conformidade com os
critérios minimos necessarios para a realiza¢ao da analise do exame citopatoldgico, isso
é, com:

* dados ilegiveis na identificagdo da amostra;

* falta de identificacdao ou identificacao incorreta da amostra;

* divergéncia entre as informag¢oes da requisicao e da lamina;

* laminas quebradas;
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* requisi¢oes nao padronizadas de acordo com as recomenda¢oes do Minis-

tério da Saude;
* auséncia de dados referente a2 anamnese e ao exame clinico;

e auséncia de identificagao e assinatura do profissional responsavel pela co-

leta;

* auséncia do nome e/ou CNES do Servico de Saude responsavel pela coleta.
Obs.: O laboratério deve aceitar apenas as laminas das unidades vinculadas.

O motivo da rejeicao devera ser registrado no Siscan, que ira gerar um relatério
da nao conformidade a ser impresso e enviado as US. Contudo, o profissional habilita-

do de nivel superior responsavel pelo exame é quem ira assinar esse relatério contendo

o motivo da rejeicio (INSTITUTO NACIONAL DE CANCER, 2006).

O relato da rejeicao da amostra ¢ um procedimento fundamental, podendo,
sempre que possivel, ser corrigido ou providenciada nova coleta. Deve ser ressaltado
ainda que a rejeicao de um material significa um gasto sem resultado e que todo o esfor-

co feito pela mulher para realizar o exame foi perdido (MILLER et al., 2000).

Lembrando que este Manual tem como objetivo contribuir para melhorar a
qualidade da assisténcia, ¢ importante enfatizar que o envio da informacao sobre as
inadequagdes das amostras ao profissional de saude solicitante, as US e ao gestor ¢

fundamental nesse processo.

MIQ

Indicador: : percentual de amostras rejeitadas da US.

Formula: _N° de amostras rejeitadas da US no més x 100
Total de amostras recebidas da US no més

Obs.: E papel do laboratério fornecer informagoes sobre a forma correta de identificacio

e transporte do material. Esse indicador pode ser utilizado para a orientagio de agdes

corretivas.

(Ver Apéndice C)
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No Apéndice D, sao apresentados, como sugestdo, alguns modelos de comu-
nicados a serem entregues as US que apresentarem percentuais de amostras rejeitadas.
Com isso, os responsaveis pela gestao das US e sua equipe poderao orientar as agoes

corretivas que julgarem necessarias.

As amostras recebidas em condi¢oes adequadas com a identificagao das lami-
nas (na parte fosca, com lapis grafite) serdo cadastradas no Siscan’. Todos os exames
receberdo um numero de registro no laboratorio, que deve ser unico para cada amostra.
Apos o registro, a amostra devera ser encaminhada ao setor de coloragao. Esse nimero
de registro do laboratdrio deve ser transcrito ou etiquetado na lamina, com o devido

cuidado para ndo prejudicar a identificagao feita no momento da coleta nas US.

Procedimentos técnicos em citopatologia

Coloragao

Nessa etapa, o auxiliar ou o técnico de laboratério verificara a correspondéncia
de cada amostra com a respectiva requisicao. Em seguida, encaminhara as laminas para

coloragao e montagem com laminulas.

Os esfregacos citopatoldgicos fixados em alcool podem seguir diretamente
para a bateria de coloracao. Os esfregacos com fixadores de cobertura, antes da colo-
racdo, devem ser submetidos a banhos de alcool a 96%, pelo menos em duas cubas,
no minimo 15 minutos cada, podendo permanecer durante a noite toda sem prejuizo a
coloracao. Esse procedimento é importante para eliminar a pelicula de cobertura, pois

essa inibe a penetragao apropriada dos corantes nucleares e citoplasmaticos.

Deve-se salientar que, em muitos casos, a ma qualidade da colora¢iao do esfre-
gaco resulta na nao identificacdo de células anormais durante o escrutinio de rotina,

levando a emissao de resultados falso-negativos.

A coloragao universalmente utilizada e recomendada para os exames citopa-
tologicos do colo do utero é a de Papanicolaou, constituida por um corante nuclear,
a hematoxilina, e dois citoplasmaticos, Orange G ¢ EA 36 ou EA 50. A qualidade da

’> Nos casos em que a unidade de saude j4 insetiu a requisicdo no Siscan, o laboratétio devera fazer a conferéncia dos dados de

identificacdo e verificar o nimero de protocolo do Siscan.
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coloragdao depende da qualidade da preservagao celular, da fixagdo do espécime, dos

reagentes, bem como do protocolo da coloragao.

A bateria de coloracao deve ser monitorada diariamente, com corre¢iao ime-
diata. As solucbes e os corantes devem ser filtrados e trocados com regularidade para
evitar contaminacao cruzada, assim como a concentracao dos alcoois deve ser avaliada
diariamente, utilizando-se um alcoometro. Como medida de preservacao dos reagentes,
as cubas devem permanecer tampadas enquanto a bateria nao estiver sendo utilizada e,
quando houver contaminagao do xilol por agua (aspecto leitoso), a troca imediata deve

ser providenciada. No Anexo C, é apresentada uma matriz para esse monitoramento.

Os roétulos dos corantes e solugoes devem indicar os requisitos de armazena-
gem e as datas de vencimento, permitindo acondicionar as solu¢des corretamente para
preservar sua validade por meses e até anos. Quando os corantes sio preparados no
proprio laboratério, devem ser pesados em balangas de precisao, e as solugoes, guarda-
das em recipientes escuros, bem vedados, em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C),

em condi¢des controladas de baixa umidade e fora da exposi¢iao da luz solar direta

(AZEVEDO NETO; SILVA; LUIZA, 2012).

O controle de qualidade da bateria de colora¢ao deve ser realizado diariamente,
fazendo-se a coloracao de um pequeno nimero de esfregacos escolhidos aleatoria-
mente ou utilizando-se de laminas com material da mucosa oral colhido para testes da
bateria de coloragao. Verificar os esfregagos quanto a: intensidade de coloragao nuclear,
contraste entre a colora¢io citoplasmatica eosinofilica e cianofilica, defini¢do da croma-
tina nuclear, qualidade da desidratacdo da lamina e clareza da montagem. Caso a colo-
racao desses esfregacos esteja adequada, esse processo é continuado para o restante do
material. Se necessario, medidas corretivas devem ser implementadas imediatamente.
Recomenda-se o registro por escrito dessas atividades para o monitoramento e a manu-

tengao da qualidade técnica das laminas.

Montagem da limina

Apbs a coloragao, os esfregacos citopatoldgicos devem ser montados, utilizan-
do-se balsamo do Canada ou similar (exemplo: resina de Damar diluida em xilol, resina

sintética etc.) entre a lamina e a laminula.
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A montagem com laminula ¢ obrigatéria por permitir melhor visualizagao das
células, preservagao das estruturas e posterior arquivamento. E importante observar que
a laminula nio deve ser inferior a 24 mm x 50 mm e precisa cobrir todo o esfregaco. Oca-
sionais falso-negativos sao emitidos quando as células anormais se localizam fora da area

da laminula. Apos essas etapas, os esfregacos deverao ser encaminhados para a analise.

Fase analitica

O controle interno da qualidade dos exames citopatologicos do colo do tutero
na fase analitica tem como objetivo reduzir as taxas de resultados falso-negativos e falso-
-positivos, causados por erros de escrutinio ou de interpretacao do resultado, e prover

meios para o laboratério assegurar o melhor servigo possivel (TAVARES et al., 2007).

Analise microscopica dos esfregagos citopatologicos

O ambiente para andlise microscopica dos esfregacos citopatologicos deve es-
tar situado em area independente dos demais setores, pois a concentragao e a disciplina
do profissional sao fatores de fundamental importancia na prevencao dos erros de
escrutinio e na interpretagao dos critérios citomorfolégicos, evitando assim resultados

falso-negativos.

Recomenda-se, para analise microscépica dos esfregagos citopatologicos, a lei-
tura realizada alternando-se o sentido vertical com o horizontal, lembrando uma “barra
grega” (Figura 2), tendo em vista a menor fadiga visual, de forma que todo o esfregaco
seja escrutinado. Essa analise, no caso do colo do utero, consome, em média, de 5 a
10 minutos. Apds 50 minutos de uso continuo de microscépio, um pequeno descanso

visual é necessario; recomenda-se, entao, um repouso visual de 5 minutos a cada hora

trabalhada.

Figura 2 - Métodos para rastreamento do esfregaco.

Fonte: adapatado de Koss e Gompel, 2000.
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Os exames citopatoldgicos do colo do utero cujo escrutinio seja realizado por
um citotecnologista/ técnico em citopatologia e nos quais foram identificadas altera-
¢Oes ou atipias celulares devem ser encaminhados, com a devida marcac¢ao dos campos
microscopicos que motivam a suspeita de lesao pré-neoplasica ou neoplasica, para revi-

sao por profissional de nivel superior habilitado.

Denomina-se técnico em citopatologia/ citotecnologista os trabalhadores fot-
mados em cursos de educacao profissional de nivel médio em Técnico em Citopatolo-
gia, portadores de diplomas emitidos em conformidade com as regulagoes do Ministé-
rio da Educacio (MEC) e do Conselho Estadual de Educacao (CEE) de cada Unidade
da Federacao. O nome #cnico em citopatologia é a terminologia utilizada pelo MEC no seu
Catalogo de Cursos Técnicos de 2011, e citotécnico esta reconhecido no Cadastro Brasi-
leiro de Ocupagao (CBO), que engloba as denominacdes de técnico em citopatologia e
citotecnologista (BRASIL, 2011). E desejavel a titulacio de suficiéncia em citotecnolo-

gia pela Sociedade Brasileira de Citopatologia (SBC).

O profissional de nivel superior habilitado é aquele reconhecido pela legislacao
brasileira com competéncia legal para exercer responsabilidade técnica por laboratério
que realiza exames citopatolégicos, adquirida por meio de cursos de especializa¢ao aca-
démica reconhecidos pelo MEC. E desejavel a titulagio de suficiéncia pela sociedade

cientifica da classe profissional a que pertenca.

Carga de trabalho

Segundo Koss e Gompel (20006), a analise cuidadosa de 40 a 50 esfregagos cet-
vicovaginais no prazo de 8 horas ¢ o maximo que se pode esperar de um citotecnolo-
gista experiente. Entretanto, as referéncias internacionais trazem diferentes parametros.
Nos Estados Unidos, ¢ recomendado, no maximo, a leitura de 100 laminas ao longo
de uma carga diaria de 8 horas de citoescrutineo (NUOVO; MELNIKOW; HOWELL,
2001). No Reino Unido, ¢ estabelecido o limite de 32 laminas ao dia, na Italia, ¢ deter-
minada uma faixa entre 25 e 50 laminas ao dia e, na Australia, 70 laminas por 24 horas
(INTERNATIONAL AGENCY FOR RESEARCH ON CANCER, 2005; MILLER et
al., 2000; MODY et al., 2000).
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No Canada, utiliza-se o parametro de oito a dez laminas em média, por hora,
para calcular o numero de laminas que podem ser examinadas em um determinado pe-
riodo de tempo (COLLEGE OF MEDICAL LABORATORY TECHNOLOGISTS
OF ONTARIO, 2008).

Atualmente no Brasil, ndo existe uma determinagdo legal quanto ao nimero
de laminas que cada técnico em citopatologia possa ler ao longo de sua jornada diaria
de trabalho. No entanto, no momento da elabora¢ao deste manual, em consenso pelos
representantes das sociedades cientificas (Sociedade Brasileira de Citologia Clinica —
SBCC, SBC ¢ SBP) e do INCA, foi sugerido que esse numero ndo ultrapasse o limite
maximo de 70 laminas por profissional em uma jornada diaria de 8 horas, devendo ser
considerados o grau de dificuldade que os casos podem apresentar, a expertise do pro-
fissional e as demais tarefas a ele atribuidas. As recomendacdes estabelecem um limite
maximo, que nao deve ser utilizado como produtividade minima pelos empregadores
(MILLER et al., 2000). Em um estudo de identificacio de erro por revisao de casos
com resultados classificados previamente como negativos, foi revelado que as maiores
taxas de equivoco estavam associadas a laboratorios com as propor¢des mais elevadas

de exames por técnico em citopatologia (JONES, 1995).

MIQ

Indicador: : produtividade dos profissionais do laboratério*.

Formula: Total de exames realizados por profissional do laboratério no més.

Obs.: O laboratério deve assegurar que o profissional tenha tempo suficiente para a lei-
tura de todas as laminas. Deve ser desencorajada a forma de remuneragio por caso lido
(MODY et al., 2000).

* Essa informagdo nao pode ser obtida no Siscan.
(Ver Apéndice E)

Recomenda-se que, para cada profissional de nivel superior habilitado, haja
trés técnicos em citopatologia habilitados, entretanto essa relacdo podera sofrer
modificacbes na medida em que o pessoal técnico desenvolva maior capacitacio.

Assim, naqueles laboratérios que possuem, em seus quadros, profissionais com maior
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experiéncia, é de se esperar que tanto a produtividade quanto a qualidade sejam

aprimoradas (CUNHA, 1987).

Resultado do exame citopatolégico do colo do utero

O Ministério da Saude, por intermédio do INCA, em parceria com os diver-
sos segmentos das sociedades cientificas, publicou, em 2000, a Nomenclatura Brasileira
para Landos Cervicais ¢ Condutas Preconizadas INSTITUTO NACIONAL DE CANCER,
20006) sendo republicada sem as condutas clinicas em 2012 (INSTITUTO NACIONAL
DE CANCER JOSE ALENCAR GOMES DA SILVA, 2012). A aplicacio dessa no-
menclatura ¢ obrigatéria em todo o pais, devendo-se utilizar o formulario padronizado
para o Siscan. Os resultados dos exames citopatolégicos devem ser expressos nesses

formularios apropriados e expedidos de acordo com a procedéncia.

Tempo de liberacao do resultado

O tempo de libera¢ao do resultado é um importante componente de qualidade
do exame citopatolégico do colo do tutero. Entretanto, por se tratar de um exame de

rastreamento, nao ha o sentido de urgéncia para os resultados.

Recomenda-se que, no maximo em 30 dias, o resultado do exame citopatolégi-
co seja liberado pelo laboratorio. Essa recomendagao foi ratificada pela Portaria da Qua-
lificacdo Nacional em Citopatologia na prevenc¢ao do cancer do colo do utero (QualiCi-
to). Cabe ao laboratorio estipular e alterar suas metas, de acordo com suas possibilidades,
visando a atingir esse padrao. O laboratério deve rever os seus processos em detalhes,
incluindo componentes nao diagnosticos, e medir os tempos consumidos na rotina para

identificar oportunidades de melhoria (PERSOON; ZALESKI; COHEN,; 2002).

E importante enfatizar que a prioridade em um laboratério que realiza exames
citopatoldgicos deve ser a qualidade da avaliacdo. Essa nunca deve ser comprometida
por causa do tempo de liberagao do resultado. No entanto, qualidade da avaliagao e
tempo de liberagao aceitavel nao precisam ser mutuamente excludentes, e a busca de
qualidade do exame citopatolégico nao isenta o laboratério da responsabilidade de emi-

tir resultados com presteza (JONES; DAVEY, 2000).
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A demora em qualquer parte da linha de cuidado leva a insatisfacao da mulher,
comprometendo o seguimento e a credibilidade das a¢oes. O atraso na liberagao de um

resultado deve ser um imprevisto pontual e ndo um aborrecimento cotidiano e habitual.

MIQ
Indicador: tempo médio de liberagdo de exame.
Formula: Soma dos dias transcorridos entre a entrada dos materiais e a libera¢io dos

laudos, dividida pelo total de exames liberados no petriodo.

Obs.: Recomenda-se que, no maximo em 30 dias, o laboratério libere o resultado do

exame citopatolégico.

(Ver Apéndice F)

Laudo citopatolégico

Nos laudos dos exames citopatolégicos, deve ser utilizada uma linguagem uni-
forme, padronizada nacionalmente para as A¢oes de Controle do Cancer do Colo do
Utero, visando a um perfeito entendimento dos processos patolégicos envolvidos no
desenvolvimento desse cancer pelos diversos profissionais que participam do processo.
Além disso, facilita a informatizacao e permite a comparabilidade dos resultados, com
o objetivo de aumentar o conhecimento epidemiolégico sobre as neoplasias do colo

uterino, e promover um adequado planejamento das a¢oes de prevencao e controle.

Os resultados dos exames citopatologicos devem obrigatoriamente ser digita-

dos no Siscan e devem contemplar:

* A avaliacao da qualidade da amostra examinada.
*  Os epitélios representados na amostra.
* O diagnéstico descritivo.

* A identificagao do profissional de nivel superior habilitado responsavel

pelo exame.

A avaliagao da adequabilidade da amostra é um indicador importante de quali-

dade, portanto, devera ser considerada satisfatoria para analise aquela que apresentar cé-
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lulas em quantidade representativa, bem distribuidas, fixadas e coradas, de tal modo que
sua observagao permita uma conclusio diagnoéstica. O esfregaco ideal para a realizacao
do exame citopatolégico ¢ aquele que tem a representacao dos epitélios escamoso, glan-
dular e/ou metaplasico, porém, nem sempre se tem a representaciao dos trés epitélios
no esfregaco. No entanto, para considerar um esfregaco satisfatorio para analise, esse
devera conter, obrigatoriamente, células do epitélio escamoso, podendo ter represen-
tacdo ou nio dos epitélios glandular e/ou metaplasico do colo do utero (SOLOMON;

NAYAR, 2015, INSTITUTO NACIONAL DE CANCER, 201 1).

E considerada quantidade ideal em uma amostra satisfatoria, quando utilizada
a coleta convencional, a estimativa minima de, aproximadamente, 8 mil a 12 mil células

escamosas e/ou minimo de dez células endocervicais ou metaplasicas, bem preserva-

das, isoladas ou em agrupamentos (SOLOMON; NAYAR, 2015).

Esfregacos com fatores de obscurecimento (sangue, infiltrado leucocitario,
areas espessas, dessecamento, artefatos de estiramento e contamina¢ao) podem estar
presentes, e sio considerados satisfatérios, desde que nao prejudiquem a interpretagao
de mais de 75% das células epiteliais no esfregaco (INSTITUTO NACIONAL DE
CANCER, 2006; SOLOMON; NAYAR, 2015).

Esfregacos considerados insatisfatérios para analise sao aqueles que apresen-
tam material acelular ou hipocelular (menos 10% da superficie da lamina recoberta por
células escamosas), fatores de obscurecimento que prejudiquem a interpretagao de mais
de 75% das células epiteliais, ou, ainda, outras causas que devem ser especificadas. No
entanto, os esfregacos com fatores de obscurecimento dificultando a leitura, mas com
raras células suspeitas de alteragcdes pré-malignas ou malignas, nao podem ser classifi-
cados como insatisfatérios e devem ser classificados, no minimo, como atipias de signi-
ficado indeterminado, dependendo das alteragbes celulares encontradas (INSTITUTO
NACIONAL DE CANCER, 2006; SOLOMON; NAYAR, 2015).

A indicagao dos epitélios representados na amostra ¢ informagao obrigatéria
e consta de campo proprio no formulario de resultado de exame no Siscan, permitindo

o registro de células escamosas, glandulares e/ou metaplasicas.
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MIQ

Indicador: percentual de amostras insatisfatérias da US.
Formula: N° de amostras insatisfatorias da US no més x 100

Total de exames da US realizados no més

Obs.: A identificagao dos motivos de insatisfatoriedade das amostras é util para a orienta-

¢do de agdes corretivas junto as US.

(Ver Apéndice G)

Os resultados dos exames citopatologico deverao ser, obrigatoriamente, classifi-
cados segundo a Nomenclatura Brasileira para Landos Citopatoldgicos Cervicais INSTITUTO
NACIONAL DE CANCERJOSE ALENCAR GOMES DA SILVA, 2012). De acordo
com essa nomenclatura, existem duas categorias de natureza benigna na auséncia de ati-

pias: dentro dos limites da normalidade ou alteragoes celulares benignas.

Estregacos contendo atipias celulares podem ser classificados como células
atipicas de significado indeterminado, tanto em epitélio escamoso (ASC) e glandular
(AGC), quanto naqueles de origem indefinida. Nesses casos, é obrigatéria a indicacao de

possivelmente nao neoplasicas ou nao podendo excluir lesdo intraepitelial de alto grau.

Os esfregacos contendo atipias em células escamosas podem ser classificados
como lesdo intraepitelial escamosa de baixo grau (LSIL), HSIL, HSIL nido podendo

excluir microinvasao e carcinoma epidermoide invasor.

Esfregacos contendo atipias em células glandulares podem ser classificados
como adenocarcinoma zz sitn (ALS) ou adenocarcinoma invasor (de origem cervical, en-
dometrial ou sem outras especificagoes). Para aqueles casos que nao se enquadram nas

classificagbes mencionadas, inclui-se a op¢ao outras neoplasias malignas.

A presenca de células endometriais no esfregaco deve ser valorizada nos casos

de pos-menopausa ou acima de 40 anos fora do perfodo menstrual.

E importante enfatizar que todos os exames deverio ser liberados por profis-

sional de nivel superior habilitado.
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No Apéndice H, sao apresentados, como sugestdo, alguns modelos de comuni-

cados a serem entregues as US que apresentarem percentuais de amostras insatisfatorias.

M¢étodos de revisao para o controle interno da qualidade

Como parte das a¢oes do MIQ, a revisao de todos os esfregacos citopatold-
gicos classificados como positivos e insatisfatorios deve ser realizada por profissional
de nivel superior habilitado, associada a um ou mais dos seguintes métodos de revisao

relacionados abaixo:

* R-10%.

« RCCR.

e RR-100%.
* PER.

Cabe a0 laboratério decidir qual método de controle interno ira implementar
em sua rotina, buscando a melhoria da qualidade dos exames e visando a reducdo dos
resultados falso-negativos e falso-positivos. A seguir, sera descrita a definicao de cada

método.

Revisao aleatdria de 10% dos esfregacos negativos

Esse método consiste em revisar aleatoriamente 10% dos esfregacos classifi-
cados como negativos apos o escrutinio de rotina. Essa revisao ¢ bastante utilizada, no
entanto, parece nao ser o método mais eficiente para detectar as lesdes nao identifica-
das no escrutinio de rotina e demanda um tempo adicional de trabalho. Pelo fato de
revisar somente 10% dos esfregacos negativos, ¢ um método que tem restrigdes e tem
sido criticado por ndo ser eficiente para detectar as lesdes nao identificadas durante o
escrutinio de rotina. Varios estudos realizados utilizando os métodos de revisio rapida
e pré-escrutinio em citologia convencional tém mostrado melhor eficiéncia na detec¢ao
de resultados falso-negativos e avaliam melhor o desempenho da equipe quando com-
parados com a revisao aleatoria de 10% (AMARAL et al.,, 2005; FERRAZ et al., 2005;
MANRIQUE et al,, 2007, 2011; PAJTLER et al., 2006; TAVARES et al., 2008, 2011).
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Contudo essa abordagem tem seus defensores, que ressaltam a grande vantagem de

aumentar a consciéncia do risco de erro na pratica diaria (BRANCA et al., 2000).

Em um estudo comparando o desempenho do pré-escrutinio ripido com a
R-10% em citologia do meio liquido, mostrou-se que nao houve diferenca significati-
va na melhoria da sensibilidade. A especificidade do escrutinio de rotina associado a
R-10% foi maior quando comparado ao escrutinio de rotina associado ao pré-escruti-
nio rapido, e essa diferenca foi estatisticamente significativa (CURRENS et al., 2012).
Araujo Jr et al. (2015) acrescentam que a revisao aleatoria de pelo menos 10% dos
exames considerados negativos ¢ um método eficaz principalmente em laboratérios de

grande porte.

Revisdo dos esfregacos selecionados com base em critérios clini-
cos de risco

A RCCR consiste em revisar os esfregacos classificados como negativos no es-
crutinio de rotina que tenham indica¢Oes clinicas relevantes relatadas pelo profissional
responsavel pela coleta, que podem estar associadas com maior risco para neoplasias

intraepiteliais ou carcinoma invasivo do colo do ttero (BRASIL, 2002), tais como:

* Hemorragia genital pés-menopausa.

¢ Sangramento ectocervical de contato.

* Evidéncia de doencas sexualmente transmissiveis no exame ginecolégico.

¢ Alteragdes macroscopicas significativas ao exame especular ou a colposco-
pia.

* Radioterapia pélvica e/ou quimioterapia.

* Exame citopatoldgico anterior alterado.

Para as mulheres consideradas de alto risco com base em critérios clinicos, a
revisao dos esfregacos negativos no escrutinio de rotina potencialmente poderia detec-
tar maior numero de resultados falso-negativos. Hutchinson (1996) mostrou que esse
método pode aumentar a sensibilidade do exame citopatolégico em cerca de 5%. Es-

tudo semelhante mostrou que a R-10% obteve uma taxa de resultado falso-negativo de
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3%, enquanto a RCCR obteve taxa de 5,9% (MULLIGAN et al., 1998). Para uma boa

pratica, é recomendavel associar a RCCR a R-10%.

Revisao rapida de 100% dos esfregacos negativos

A RR-100% consiste em revisar rapidamente todos os esfregacos previamen-
te classificados como negativos no escrutinio de rotina, durante 30 a 120 segundos. Os
esfregacos identificados como suspeitos sao posteriormente submetidos a uma revisao
detalhada. Caso seja confirmada a presenca de alguma alteragao, o esfregaco devera ser
encaminhado para a revisao e a liberagcao do resultado do exame por um profissional
de nivel superior habilitado. Esse método ¢ mais eficiente na detecgdao de resultados
falso-negativos quando comparado com o método de R-10%, além de fornecer indica-
dores que permitem identificar deficiéncias especificas de cada escrutinador e planejar
programas de educa¢ao permanente (DUDDING et al., 2001; FERRAZ et al., 2005;
MANRIQUE et al., 20006, 2011; PAJTLER et al., 2000).

Arbyn e Schenck (2000), em um estudo de metanalise, concluiram que a re-
visdo rapida de todos os esfregacos negativos é um método eficiente e tem melhor
relagdo custo-beneficio como garantia interna da qualidade do que a R-10%. Em outro
estudo, Amaral et al. (2005) compararam o desempenho dos métodos de RR-100% e
de R-10% como métodos de garantia interna da qualidade e observaram que o primei-
ro apresentou sensibilidade de 73,5%, ao passo que o segundo obteve sensibilidade
de 40,9%. Na comparagao realizada por Manrique et al. (20006), em 2.887 esfregacos
negativos, a RR-100% detectou 92 esfregacos suspeitos, dos quais 42 foram conside-
rados positivos, ao passo que, dos 289 esfregacos submetidos a R-10%, apenas um foi

confirmado como positivo.

Um estudo realizado comparando a RR-100% com a R-10% em citologia con-
vencional mostrou que a primeira detectou mais casos falso-negativos e fol estatistica-
mente significativa. Os autores confirmam publica¢Ges anteriores de que RR-100% apre-

senta melhor desempenho do que a revisao aleatéria como método de controle interno

da qualidade no rastreamento do cancer do colo do utero (LEE; LAM; WALKER, 2009).
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No Apéndice I, é apresentado, como sugestio, um modelo de tabela para o

registro da RR-100% dos esfregacos negativos.

Pré-escrutinio rapido de todos os esfregagos

O PER consiste no escrutinio rapido de todos os esfregacos, durante um tem-
po limitado de, no maximo, 120 segundos, antes do escrutinio de rotina. Os esfregacos
identificados como suspeitos sdo posteriormente submetidos a uma revisao detalhada
por um profissional de nivel superior habilitado para liberagao do resultado do exame

(ARBYN et al., 2003; DJEMLI; KHETANI; AUGER, 2006; TAVARES et al., 2008).

O PER apresenta vantagens sobre a RR-100%, pois o trabalho fica mais in-
teressante para os escrutinadores, ja que a prevaléncia das anormalidades é maior, em
funcao de que todos os esfregacos sio submetidos a pré-avaliacao, ao passo que, na RR-
100%, os esfregacos anormais identificados no escrutinio de rotina sao separados e so-

mente os negativos sao revisados. Permite ainda estimar a sensibilidade relativa do PER

e do escrutinio de rotina (ARBYN et al., 2003; DJEMLI; KHETANI; AUGER, 2000).

Farrell et al. (1997) mostraram que, utilizando o tempo de um minuto, o PER
detectou 86% dos casos de HSIL, 60% das LSIL e 48% das células escamosas atipicas
de significado indeterminado (ASCUS) detectadas posteriormente pelo escrutinio de
rotina. Do total dos diagnésticos anormais, 11,8% dos casos de ASCUS, 10% das LSIL
e 3,8% das HSIL foram identificados apenas pelo PER.

Esse método pode ser utilizado para controle interno da qualidade, bem como
para avaliacio do desempenho de toda a equipe. F mais eficiente na deteccio de resulta-
dos falso-negativos, quando comparado com os métodos R-10% e RCCR (BROOKE;
DUDDING; SUTTON, 2002; TAVARES et al., 2008).

Outros estudos avaliando o desempenho do PER em citologia de meio liquido
mostram que esse método tem sido uma ferramenta importante para medir e melho-
rar o desempenho no laboratério de citopatologia (DUDDING; RENSHAW; ELLIS,
2011a, 2012). Os pesquisadores concluem que o PER ¢ significativamente mais sensi-

vel na citologia em base liquida em comparacdo com citologia convencional, e detecta
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lesbes significativas que nao foram identificadas no escrutinio de rotina (DUDDING;

RENSHAW,; ELLIS, 2011b).

O PER, quando utilizado como método de controle interno da qualidade, me-
lhora consideravelmente o desempenho do exame citopatolégico. Observou-se que as
anormalidades citopatolégicas identificadas por esse método, quando comparado a RR-
100%, estao associadas a um numero significante de casos alterados confirmados pelos

resultados do exame colposcopico, histopatolégico e do novo exame citopatologico

(TAVARES et al., 2014).

No Apéndice ], ¢ apresentado, como sugestao, um modelo de tabela para o

pré-escrutinio rapido de todos os esfregacos.

Além dos métodos acima citados, objetivando a deteccdo e a diminui¢ao dos
resultados falso-negativos, recomenda-se, sempre que possivel, correlacionar os resul-
tados citopatolégicos positivos com os resultados histopatolégicos, bem como com a
revisao de esfregacos prévios negativos em mulheres com lesao intraepitelial escamosa

ou carcinoma invasor nos ultimos cinco anos. A seguir, serdo descritos esses métodos.

Revisao retrospectiva de caso negativo com citologia atual positiva

para lesdo intraepitelial escamosa

A Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA) de 1988 (JONES;
DAVEY, 2000) e o Manual Técnico para Laboratirios (BRASIL, 2002) recomendam a re-
visao dos esfregacos prévios negativos, sempre que for feito o diagnostico de lesao
intraepitelial escamosa de alto grau (HSIL) ou lesdo invasiva, para que se identifiquem

os resultados falso-negativos do exame citopatologico.

Ao revisar 8.096 esfregacos prévios negativos, nos ultimos cinco anos,
de mulheres com resultado positivo, Jones (1996) reclassificou 284 (3,5%) como
lesao intraepitelial ou carcinoma, 474 (5,9%) ASCUS, sete (0,09%) como ACG ou
adenocarcinoma, e 39 (0,5%) como insatisfatérios, sendo que 93% desses resultados
falso-negativos foram identificados em esfregacos dos dltimos trés anos. Concluiu,

entdo, que revisar esfregacos citoldgicos previamente diagnosticados como negativos

56



Monitoramento Interno da Qualidade

para casos correntes diagnosticados como lesao intraepitelial escamosa (SIL) ou atipia

glandular podera identificar erros de escrutinio e de diagnostico.

A revisao dos esfregacos prévios negativos ¢ um exercicio eficiente de educa-
¢do continuada e permite entender melhor a causa de resultados citopatolégicos incor-
retos, bem como planejar formas de melhorar o desempenho da equipe (PITTOLI et
al., 2003). Todavia, como esses resultados falso-negativos sio detectados retrospectiva-

mente, esse método nao oferece beneficio para a mulher.

Correlagao entre os resultados citologicos e histolégicos

A correlagao cito-histologica tem sido apontada como um dos indicadores para
aprimorar a qualidade dos diagnosticos citologicos (JOSTE; CRUM; CIBAS, 1995). De
acordo com Loreto et al. (1997), essa correlagdo diagnostica é considerada uma das
mais eficientes manobras para a garantia de qualidade de laboratérios de citopatologia

envolvidos com programas de prevencao de cancer do colo uterino.

Tavares et al. (2007) salientam que a analise histolégica e, principalmente, a
citolégica tém forte componente de subjetividade, o que pode resultar em alta variabi-
lidade diagnostica intra e interobservador. Entretanto, Al-Nafussi e Colquhoun (1990)
consideram que o exame histopatolégico pode detectar os conceitos e padroes adota-
dos na interpretacao dos esfregacos, o tamanho das lesoes, a localiza¢ao e a auséncia de
descamacao de células com atipias. Para esses autores, tais caracteristicas podem expli-
car, em parte, um caso classificado como negativo no exame citolégico, ser revelado na

bi6psia como uma neoplasia intraepitelial cervical de grau 3.

Loreto et al. (1997) avaliaram a concordancia diagnéstica cito-histologica de
lesbes do colo uterino e discutiram as eventuais discrepancias. Os autores correlaciona-
ram 157 esfregacos citopatologicos cervicovaginais com suas respectivas bidpsias e ob-
servaram uma concordancia em 75,8% dos casos, ressaltando a importancia da correla-

¢ao cito-histologica para o sistema de garantia de qualidade em diagnéstico citologico.

Outros estudos, como o de Bondantown et al. (2002), constataram 79% de
concordancia cito-histopatolégica nas HSIL. O estudo de Pinho e Mattos (2002) ava-

liou o grau de concordancia entre exames citologicos e histologicos de 373 pacientes
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atendidas no Hospital de Clinicas da Faculdade de Medicina da cidade de Botucatu

(SP), mostrando uma taxa bruta de 65,1% de concordancia.

Vale ressaltar que a correlacdo cito-histolégica tem valor quando as amostras
para ambos os exames forem colhidas no mesmo momento, pois, caso contrario, di-
ferencas nos resultados desses exames poderao ocorrer em fungdo da regressio ou da
progressao da lesao. Portanto, quanto maior for o intervalo entre as coletas, menor ¢é
o significado dessa analise. Deve-se destacar que esse método ¢ aplicavel somente aos

casos submetidos a bidpsia e, portanto, ndo tem utilidade para os esfregacos negativos

no escrutinio de rotina (TAVARES et al., 2007).
Fase pos-analitica

Estatisticas dos resultados dos exames citopatolégicos

E importante que o laboratério monitore continuamente seus resultados, ava-
liando tanto o desempenho global quanto o individual de seus profissionais. Cada um
deve ter uma analise estatistica individual dos resultados dos exames citopatologicos
anormais realizados e comparados com o desempenho do laboratério em geral. Se
houver uma porcentagem alta inexplicavel de um resultado especifico, a avaliacao do

desempenho ¢é obrigatoria.

Indice de positividade

O acompanhamento dos percentuais de exames classificados como alterados
(células escamosas atipicas de significado indeterminado possivelmente nao neoplasi-
cas — ASC-US; células escamosas atipicas de significado indeterminado quando nio se
pode excluir lesdo intraepitelial de alto grau — ASC-H; LSIL; HSIL; HSIL nao podendo
excluir microinvasao; carcinoma epidermoide invasor; AGC; AlS, adenocarcinoma in-
vasor, células atipicas de origem indefinida), denominado indice de positividade, pode
ser util por permitir comparagoes com os resultados de outros servigos de referéncia

(benchmarking) e do paifs como um todo.
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MIQ

Indicador: indice de positividade.
Formula: N° de exames alterados em determinado local e ano x 100

Total de exames satisfatorios

Obs.: O indice de positividade expressa a prevaléncia de alteracSes celulares nos exames e
a sensibilidade do processo do rastreamento em detectar lesées na populagao examinada.
Deve ser analisado em conjunto com os indicadores referentes as atipias de significado

indeterminado.

(Ver Apéndice K)

Uma vez que as taxas ¢ a variagdo normal dos resultados dos exames citopa-
tolégicos do colo do tutero tenham sido estabelecidas em um laboratério, os gestores
podem monitorar se parecem apropriadas com base no conhecimento da populagao
atendida. A baixa positividade pode indicar que amostras positivas nao estao sendo
identificadas pelo laboratorio, acarretando exames falso-negativos. Assim, quando o

indice de positividade for muito baixo, é necessario avaliar e intensificar o MIQ.

Em paises onde o rastreamento foi bem-sucedido na diminui¢ao das taxas de
incidéncia e mortalidade por cancer do colo do tutero, como Estados Unidos, Norue-
ga ¢ Reino Unido, o percentual de positividade foi 6,8% (DAVEY et al., 2004), 4,9%
(NYGARD; SKARE; THORESEN, 2002) e 6,4% (HEALTH AND SOCIAL CARE
INFORMATION CENTRE , 2014), respectivamente.

O levantamento realizado em 2013 via Sistema de Informacao do Cancer do
Colo do Utero (Siscolo) demonstrou que alguns laboratérios publicos considerados
como referéncia de qualidade para o exame citopatolégico apresentaram respectiva-
mente indice de positividade entre 3,4 e 7,9. Ainda em 2013, apenas 30% dos laborato6-

rios do SUS apresentaram indice de positividade igual ou maior a 3%.

Dessa forma, para uma analise mais critica dos laboratérios cadastrados no
Siscan, determinou-se uma categorizagao do percentual de positividade, considerando

os seguintes indices:
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¢ Muito baixa: abaixo de 2%.
* Baixa: entre 2% e 2,9%.
* Esperado: entre 3% e 10%.

* Acima do esperado: acima de 10%, levando em considera¢ao que tais pres-
tadores podem atender a servicos de referéncia secundaria em patologia

cervical.

Esse indicador nao deve ser utilizado para determinar a prevaléncia de lesoes
na populaciao em geral, em funcdo do viés de selecao na detecgao precoce e da cober-

tura populacional.

Percentual de exames compativeis com células escamosas atipicas entre os
exames satisfatorios

As ASC compdem um caso de davida diagnostica, no qual os achados citolo-
gicos, caracterizados pela presenca de alteragoes celulares, sao insuficientes para o diag-
nostico de lesao intraepitelial. Incluem os casos de ASC-US e ASC-H. O diagnéstico de
ASC ¢ mais variavel do que o diagnéstico de SIL de baixo e alto graus, e tem potencial

para o uso exagerado.

MIQ

Indicador: percentual de exames compativeis com ASC entre os exames satisfatorios.
Formula: N° de exames com ASC-US e ASC-H x 100

Total de exames satisfatorios

Obs.: Espera-se que, no maximo, de 4% a 5% de todos os exames sejam classificados
como ASC. Valores superiores merecem avaliagdo e podem ser Uteis para a orientagdao
de educacio continuada junto aos profissionais do laboratério INTERNATIONAL
AGENCY FOR RESEARCH ON CANCER, 2005; MILLER et al., 2000).

(Ver Apéndice L)

No estudo realizado por Davey et al. (2000), a mediana de ASC em relagdo aos
exames realizados ficou em 4,5%. Sugere-se como parametro de ASC em relacao aos

exames satisfatorios, que ele nao ultrapasse 5%.
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Percentuais elevados de ASC-US e ASC-H sugerem problemas na amostra,
na analise laboratorial ou em ambas as fases, muitas vezes apontando a necessidade
de treinamento junto aos profissionais do laboratério quanto a revisao dos critérios
diagnoésticos de ASC. Esse indicador é uma medida indireta da qualidade nessas etapas,
impossibilitando, entretanto, avaliacao isolada da qualidade do processo, além de ser
um indicativo para um elevado indice de falso-positivo. O aumento desse indice repre-
senta um Onus para a mulher e para a rede assistencial, pois acarreta a necessidade da
oferta de um maior nimero de exames destinados a repeti¢ao para melhor investigacao

diagnoéstica ou o encaminhamento desnecessario a colposcopia das mulheres com re-

sultados de ASC-H.

Percentual de células escamosas atipicas entre os exames alterados

Oindice de positividade deve ser analisado em conjunto com o indicador referente
ao percentual de atipias de significado indeterminado, pois esse indice aparentemente

adequado pode conter um elevado percentual de exames compativeis com ASC.

MIQ
Indicador: percentual de exames compativeis com ASC entre os exames alterados.

Formula: N° de exames com ASC-US e ASC-H x 100

Total de exames alterados

(Ver Apéndice M)

A categoria ASC nio representa uma entidade biolégica, mas sim uma mis-
tura de diagnosticos diferenciais e dificuldades diagnésticas. O termo células escamosas
atipicas é referente ao diagnostico das alteragoes celulares que nao se enquadram nas
caracteristicas de processo reativo ou nas caracteristicas de neoplasia (SOLOMON;

NAYAR, 2015).

No Brasil, em 2013, segundo informag¢does obtidas via Siscolo, alguns laborato-
rios publicos considerados como referéncia de qualidade apresentaram percentuais de

ASC/ exames alterados entre 37,3% e 57,2.
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Considerando também que a razio ASC/ SIL nido seja supetrior a trés
(SOLOMON; NAYAR, 2015), arbitrou-se, como critério de analise de qualidade dos
laboratérios de citopatologia, que o percentual de ASC/ exames alterados seja infetior

a 60%.

Razio células escamosas atipicas/ lesdo intraepitelial escamosa

Laboratérios com razao ASC/ SIL muito alta necessitam determinar a causa
desse resultado e pode ser necessario rever os critérios citoloégicos tanto de ASC quanto
de SIL. Revisao por pares de casos limitrofes e estudos de seguimento podem fornecer
informagoes para melhorar o desempenho do laboratério (JONES; DAVEY, 2000). Re-
comenda-se uma relacio ASC/ SIL nio supetior a trés (SOLOMON; NAYAR, 2015).
Essa razao contribui para reconhecer dificuldade técnica para a identificacdo das altera-

¢oes que sao SIL de baixo e alto graus.

MIQ

Indicador: razio ASC/ SIL.

Formula: N° de exames compativeis com ASC-US e ASC-H
N° de exames com LSIL e HSIL

Obs.: Recomenda-se uma relacio ASC/ SIL nao superior a trés (SOLOMON; NAYAR,
2015).
(Ver Apéndice N)

Percentual de exames compativeis com lesdo intraepitelial escamosa de
alto grau

As HSIL representam as lesoes verdadeiramente precursoras do cancer do
colo do ttero, ou seja, aquelas que apresentam efetivamente potencial para progressao,
tornando sua detecgao o objetivo primordial da prevencao secundaria do cancer do

colo do utero.
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MIQ

Indicador: percentual de exames compativeis com HSIL.
Formula: _ N° de exames HSIT. x 100

Total de exames satisfatorios

(Ver Apéndice O)

Esse indicador mede a capacidade de detecgdao de lesGes precursoras. O per-
centual de HSIL para todos os exames satisfatorios foi de 0,5% nos Estados Uni-
dos (EVERSOLE et al.,, 2010), 0,6% no Canada (BC CANCER AGENCY, [2014]),
1,2% no Reino Unido (HEALTH AND SOCIAL CARE INFORMATION CENTRE,
2014) e 1,14% na Noruega (NYGARD; SKARE; THORESEN, 2002), paises nos quais
o rastreamento foi bem-sucedido na diminuicao das taxas de incidéncia e mortalidade

por cancer do colo do utero.

No Brasil, o percentual de HSIL/ exames satisfatorios encontra-se abaixo dos
apresentados pelos paises nos quais o rastreamento foi bem-sucedido na diminui¢ao
das taxas de incidéncia e mortalidade por cancer do colo do tutero. Tal fato ¢é influen-
ciado pelo baixo indice de positividade apresentado ao longo dos anos. Porém, alguns
laboratoérios publicos considerados como referéncia de qualidade para exames citopa-
tologicos apresentaram percentuais de HSIL/ total de exames satisfatérios, em 2013,
entre 0,4% a 1,4%. Diante desse cenario, o Ministério da Satude estabeleceu o parametro

de > 0,4% para o indicador de HSIL/ total de exames satisfatérios.

No Apéndice P, é apresentado, como sugestao, um modelo de tabela para o
registro da estatistica de diagnésticos. Dessa forma, desvios podem ser identificados
e corrigidos rapidamente (INTERNATIONAL AGENCY FOR RESEARCH ON
CANCER, 2005; MILLER et al., 2000).

Avaliagdo individual pds-analitica

E importante que cada laboratério possua avaliagao de seus profissionais para
que, quando houver qualquer discrepancia entre profissionais, possa existir treinamento

individualizado para corre¢ao necessaria.
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Desempenho individual do profissional citotecnologista

Para avaliacio de desempenho individual, podera ser utilizada uma planilha
(Mapa de Distribui¢ao) contendo a rotina diaria de exames para leitura microscopica
(Apéndice Q), na qual cada citotecnologista registrara sua produc¢do de acordo com

siglas previamente padronizadas.

A consolidagao mensal das informagoes contidas no Mapa de Distribuicao
quantificara o total de exames lidos pelo profissional no més. A partir desse quantitati-

vo, observa-se:

e Percentual de exames negativos liberados.

* Percentual de exames suspeitos encaminhados ao citopatologista.

* Percentual de concordancia e discordancia dos exames encaminhados.
* Percentual de falso-positivos.

e Percentual de exames revisados pelo controle interno de qualidade.

¢ Percentual de falso-negativos.

Todos os dados analisados no laboratério poderdo gerar relatérios e graficos
tanto globais quanto individuais. Periodicamente, deverao ser realizadas reunides com
os profissionais envolvidos no rastreamento do cancer do colo do ttero, nas quais se-
rao apresentados todos os indicadores da qualidade. O relatério contendo os indices
individual e global do laboratério permitira que o profissional realize uma autoavaliacao
de desempenho. A educagdo permanente podera ser realizada por meio de sessoes cien-

tificas com temas relevantes.

Documentagio e arquivo

Deve existir espago suficiente e proporcional ao volume de servigo realizado
para o armazenamento de laminas, relatérios e documentos. As instalagdes devem per-
mitir que a guarda desse material seja realizada em condi¢des seguras, evitando perdas,
destruicao ou violacao da confidencialidade, permitindo a recuperagao rapida dos casos

selecionados para revisao nos controles interno e externo da qualidade.
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Arquivo de laminas

De acordo com as recomendac¢oes da SBC/SBP, da SBCC e da Sociedade Bra-
sileira de Analises Clinicas (SBAC), confirmadas pela Portaria n°® 3.388, de 30 de de-
zembro de 2013, que institui a QualiCito, todas as laminas positivas ou com suspeitas
de cancer devem ser arquivadas por um minimo de 20 anos, e as laminas negativas e

insatisfatorias por um minimo de cinco anos.

Deve ser estabelecido um método apropriado para arquivamento, permitindo
a recuperacao rapida de qualquer item, sempre que necessario. Uma amostra aleatoria
de esfregacos deve ser verificada, em intervalos anuais, para determinar o grau de pre-

servacao da coloracdo e para garantir que as laminas sejam facilmente recuperadas, se

necessario (BRANCA et al., 2000).

O laboratério tem a responsabilidade de arquivar as laminas com seus respecti-
vos laudos. No entanto, a mulher tem o direito de solicitar sua lamina, caso queira pedir
outra opinido sobre o resultado do exame citopatolégico. Nesse caso, a solicitacao de-
vera ser feita por escrito e estar assinada por ela. O laboratério devera entregar a lamina
em um prazo maximo de 48 horas e registrar seu empréstimo ou cessao a mulher ou
a outro laboratério, documentando a transferéncia de responsabilidade pela guarda do

material (BRASIL, 2002).

Laudos e documentos

O laudo é uma peca importante na interface entre os profissionais da satude
envolvidos no rastreamento do cancer do colo do utero e o laboratério. Essa interacao
¢ necessaria e deve ser fortalecida para que se tenha uma melhor assisténcia para as
mulheres. Em um estudo sobre a satisfa¢ao do cliente, realizado pelo CAP, observou-se
que os menores indices obtidos relacionavam-se a uma ma comunicac¢ao, que incluiu a

presteza do laudo, a divulgacao de informacdes relevantes e a notificagao de resultados

anormais importantes (ZARBO; NAKHLEH; WALSH, 2003).

Os laudos (copias, rascunhos ou manuscritos) deverao ser mantidos de forma
segura por cinco anos, no minimo, podendo ser facilmente recuperados quando ne-
cessario, de forma a garantir a sua rastreabilidade. Caso haja necessidade de retificacdo

em qualquer dado constante do ja emitido, essa deve ser feita em um novo laudo, no
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qual fique clara a correcio realizada (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SA-
NITARIA, 2005). Apés esse prazo, podem ser utilizados outros métodos de registro
que assegurem a restauracao plena das informagoes (exemplo: microfilmagem, arquivos

informatizados).

Os documentos devem estar em local que permita a manipulagao e o arquivo,
em condi¢bes de seguranca, evitando a perda, a destrui¢ao ou a viola¢ao da confiden-

cialidade.

Manual de Procedimento Operacional Padrao

O POP ¢ uma ferramenta de gestao da qualidade que busca minimizar os erros
nas acdes rotineiras. F uma descricio detalhada, com registro impresso ou informatiza-
do, de todos os procedimentos realizados no laboratério. Deve ser elaborado de forma
a garantir a qualidade e a continuidade das praticas desenvolvidas, desde a recepcio e
o processamento das amostras, passando pela realizacdo e interpretagao do exame, até
a liberacao dos resultados. Além das atividades mencionadas, devem constar ainda as

descri¢oes das acdes do MIQ) adotadas pelo laboratério.

Esse documento, que ¢ especifico de cada laboratério, deve ser revisado e atu-
alizado periodicamente, a0 menos em intervalos anuais, pelo responsavel técnico. Deve
estar disponivel nas areas de trabalho, permitindo uma consulta agil pelos profissionais
de cada area, e o conhecimento ou ciéncia do conteudo que se aplica as suas atividades

deve ser documentado.

Para que seja um documento que reflita a rotina do que € realizado no laboraté-
rio, ¢ importante que sua constru¢ao seja coletiva, com a participa¢ao dos profissionais
envolvidos em cada atividade. Isso pode ser iniciado por uma descri¢ao das atividades

e, ao final, por uma consolida¢ao dessas informagdes em documento Gnico.

Auditoria interna

Tem por objetivo identificar e selecionar um problema, analisar suas causas e

sua gravidade, realizar uma agao corretiva, avaliar o impacto dessa agao tanto a curto
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quanto a longo prazos (MODY et al., 2000), além de propiciar melhorias na qualidade
global do servico. Varios tipos de auditorias sao recomendados (VASSALLO, 2003):

* Consulta intralaboratorial, com revisao de casos selecionados por colegas.

* Revisao de casos negativos e positivos aleatoriamente selecionados, obtidos

em um determinado periodo de tempo.

* Auditoria como indicador clinico, revisando todos os casos com um detet-

minado dado clinico.

* Revisao e discussao dos casos divergentes entre os resultados citopatologi-
cos e, sempre que possivel, revisao dos exames citopatologicos acompanha-

dos dos resultados colposcopicos e histopatologicos.

* Revisao interinstitucional, comparando-se os diagnosticos de uma institui-

¢ao com os fornecidos por outra.
* Auditoria do tempo de envio do resultado do exame.
* Monitoramento da qualidade das coloragdes.

* Monitoramento dos casos de perda de espécimes e outros.

Educagido permanente

O predominio do trabalho manual é uma caracteristica marcante do exame
citopatolégico do colo do utero. O processo envolvendo coleta, fixacao e coloragao do
material até a libera¢ao do resultado pelo laboratério retrata essa situacao. Nesse senti-
do, a certificagio, a realizacao de testes de proficiéncia e a participagdo em programas
de educacao permanente para aprimoramento individual sao de fundamental importan-

cia para um desempenho profissional de qualidade.

A qualificagio profissional deve ser um componente importante em um siste-
ma de MIQ. A revisao e a discussdao de casos da rotina diagnostica do proprio labora-
torio, sempre que possivel acompanhadas do resultado histopatolégico, podem servir
de material para uso em atividades de educagao permanente. Os casos de resultados
discordantes, que modificam o tratamento recomendado nas Diretrizes Brasileiras para
o Rastreamento do Cincer do Colo do Utero AINSTITUTO NACIONAL DE CANCER,

2011), devem ser utilizados para esse fim.
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Sessoes interativas multidisciplinares regulares devem ser realizadas com revi-
sao e discussao das discordancias entre os resultados dos exames citopatologicos, col-
poscépicos e histopatolégicos, sempre que possivel. Processos de debate para os casos

dificeis devem ser a norma.

Participag¢oes em atividades de educagao permanente, desenvolvidas no proprio
laboratério, em programas de institui¢Ges de ensino ou pelas sociedades cientificas, de-
vem ser estimuladas, e a documentagao comprobatoéria devera ser armazenada junto aos
dados funcionais de cada membro da equipe do laboratério, para que essa informagao

seja utilizada em momento oportuno de forma a permitir a valoriza¢ao do profissional.
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Jilonitoramento Externo da Qualidade

No Brasil, a Portaria Conjunta da Secretaria de Politicas de Saude (SPS) e da
SAS n° 92, de 16 de outubro de 2001, versava sobre a obrigatoriedade de participagio,
por parte dos laboratérios que realizam exames citopatolégicos para o SUS, em pro-
cesso de MEQ e determinava a sua execucao por meio de Unidade de Monitoramento
Externo da Qualidade (Umeq), cuja metodologia consistia na revisio dos esfregagos
por laboratério diferente daquele que realizou a primeira leitura, sendo sua implantacao

de responsabilidade dos gestores estaduais.

Atualmente, estao regulamentados, na QualiCito, os critérios para avaliagao da
qualidade, por meio do MIQ e do MEQ), e para a contrataciao dos laboratérios no Bra-
sil. Essa regulamentagdao consiste na definicao de padrées de qualidade e na avaliagao
da qualidade do exame citopatolégico do colo do utero por meio do acompanhamento,
pelos gestores do SUS, do desempenho dos laboratérios publicos e privados prestado-

res de servigos para o SUS.

O MEQ consiste na revisao dos esfregacos por laboratério diferente daquele
que realizou a primeira leitura, sendo sua implantagao de responsabilidade dos gestores
estaduais e municipais. Os Laboratérios Tipo II que também exercem as atividades de
Laboratério Tipo I ndo realizarao o MEQ dos proprios exames, sendo obrigatério o

envio de suas laminas para outro Laboratério Tipo I1.

Nos casos em que o Estado ou o municipio possuir apenas um laboratério
credenciado pelo SUS, ou nao tiver laboratério publico suficiente e/ou com perfil para
realizar o MEQ), esse deve ser feito por um Laboratério Tipo II de outro Estado ou
municipio. O Laboratério Tipo II devera possuir um setor administrativo e um setor

técnico-cientifico e elaborar o POP conforme suas especificidades:

* O setor administrativo devera ser composto por geréncia e secretaria, fi-
cando responsavel pela organizagao do material que sera revisado e pela
digitacao dos resultados dos exames ap6s a revisio no médulo de MEQ do
Siscan, mantendo sigilo do nome da mulher, do Laboratério Tipo I e do

profissional que realizou escrutinio de rotina e o responsavel pelo laudo.

* O setor técnico-cientifico devera ser composto por profissionais de nivel

superior habilitados, reconhecido pela legislacao brasileira com competén-
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cia legal para exercer responsabilidade técnica por laboratério que realiza
exames citopatologicos, que serdo responsaveis pela revisao e liberagao dos

resultados de todas as laminas selecionadas pelo Siscan para o MEQ.

Recomenda-se que a carga maxima de trabalho no Laboratério Tipo II seja

de até 45 casos por jornada de trabalho de 8 horas para profissional de nivel superior

habilitado.

O MEQ ¢ parte integrante da estratégia de garantia e melhoria continua da

qualidade em citopatologia e tem por finalidade:

avaliar o desempenho dos Laboratérios Tipo I e a qualidade dos exames

citopatoldgicos do colo do utero por eles realizados;
detectar as diferencas de interpretag¢ao dos critérios citomorfologicos;

aumentar a eficiéncia do processo de realizacao dos exames citopatolégicos

do colo do utero;

reduzir o percentual de exames falso-negativos, falso-positivos e insatisfa-
torios, por meio de selegdo e avaliagao dos exames negativos, positivos e in-
satisfatorios informados pelos Laboratérios Tipo I no Siscan ou em outro

sistema de informacao definido pelo Ministério da Saude.

Procedimentos

Critérios de selegciao dos exames citopatolégicos do colo do utero

para revisao nos Laboratérios de Monitoramento Externo da

Qualidade

As laminas enviadas para MEQ) serdo selecionadas pelo Siscan ou em outro sis-

tema de informacao definido pelo Ministério da Satde, no momento da sua digitagao.

A selegdo ocorre de acordo com os seguintes critérios:

Todas as laminas com resultados positivos.
Todas as laminas insatisfatorias.
10% dos exames classificados como negativos selecionados pelo nimero

final do exame, aleatoriamente.
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A lista com a relagiao dos casos selecionados pelo Siscan servira como recibo
de transferéncia de responsabilidade de guarda das laminas para o Laboratério Tipo 11,

e para posterior controle de sua devolugao ao Laboratério Tipo 1.

Grau de discordancia

A discordancia diagnéstica obtida pelos Laboratérios Tipo II devera ser ava-
liada caso a caso, buscando o consenso entre esses ¢ os Laboratérios Tipo I antes da

liberacao dos laudos no Siscan.

Para efeito gerencial dos Laboratorios Tipo II, os casos discordantes serao
aqueles com implica¢ado em mudanca de conduta clinica, conforme as Diretrizes Brasi-
leiras para o Rastreamento do Cancer do Colo do Utero (INSTITUTO NACIONAL
DE CANCER, 2011).

Os exames discordantes serdo comunicados ao Laboratorio Tipo I, que podera
recorrer da opiniao do Laboratério Tipo 11, caso nao concorde com o parecer dos re-

visores, buscando o consenso.

Caso concorde, cabera a ele enviar o laudo de revisdo as regionais, ao municipio
ou a Unidade Basica de Saude (UBS), mencionando que esse laudo foi realizado em

conjunto com o Laboratério Tipo II de referéncia.

Na impossibilidade de consenso entre os Laboratérios Tipos I e II, podera
ser solicitada a avaliacao de outro Laboratério Tipo 11, em acordo com a Coordenagao

Estadual e/ou Municipal.

As regionais, o municipio ou as UBS deverao localizar as mulheres em questao
e reprogramar a conduta baseada no laudo de revisao. Para que elas nao sejam prejudi-

cadas, é necessario que esse processo ocorra o mais rapido possivel.

Laboratorios discordantes

A estatistica a ser padronizada para a avaliagao da concordancia entre os La-
boratérios Tipo I e Tipo II sera o Kappa Ponderado, em fungao da necessidade de se
atribuirem diferentes pesos para as discordancias, bem como da frequéncia de resulta-

dos falso-negativos, falso-positivos e retardo de conduta. Assim, uma atipia que recebeu
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equivocadamente um laudo de LSIL terda um peso menor na constru¢ao do Kappa que
uma HSIL que recebeu um laudo negativo INSTITUTO NACIONAL DE CANCER
JOSE ALENCAR GOMES DA SILVA, 2012).

Os laboratorios com indices diagnosticos abaixo de dois desvios padroes da
média estadual e/ou indice Kappa de correlagao em nivel ruim, serdo considerados fora

dos parametros recomendados pelo Ministério da Saude.

Os Laboratérios Tipo I nessa situacdo serdo notificados e monitorados pelos
Laboratérios Tipo 11, com o objetivo de alcancgar o indice esperado. O nao cumprimen-
to desse objetivo podera implicar a redugao da cota mensal de exames até a corre¢ao da

deficiéncia ou o término do contrato.

Indicadores utilizados

Ressalta-se que a utilizacdao de indicadores ¢ aliada importante na construgao
do sistema de monitoramento da qualidade, permitindo a mensuracao da diferenca en-
tre a situacdo desejada (meta) e a situacdo atual. Em rela¢do ao monitoramento externo,

sao sugeridos quatro indicadores.

Terminologia usada: Laboratério Tipo I (laboratérios prestadores de servigo

para o SUS), Laboratério Tipo II (laboratério responsavel pelo MEQ.

a) Percentual de Laboratérios Tipo I que encaminham exames citopatolégicos

do colo do utero ao Laboratério Tipo II

Formula:
N de laboratérios monitorados pelo Laboratério Tipo I x 100

Total de laboratoérios credenciados pelo SUS que realizam exame citopatologico do colo do tutero

Esse indicador permite analisar qual o percentual de Laboratérios Tipo I presta-
dores de servico ao SUS que estao em processo de monitoramento externo. A meta é de

que todos os laboratérios prestadores de servigo ao SUS sejam monitorados anualmente.

b) Percentual de exames citopatolégicos do colo do utero revisados pelo Labo-

ratorio Tipo II
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Férmula:
N° de exames revisados x 100

Total de exames selecionados para Laboratério Tipo II pelo Siscan

Esse indicador permite mensurar o percentual de exames que sdo revisados pelo
Laboratério Tipo 11, podendo ser desmembrado para avaliagao por Laboratorio Tipo I e
Laboratorio Tipo II. Serve para indicar a capacidade do Laboratério Tipo II em realizar
revisao. A meta prevista ¢ que todos os exames selecionados pelo Siscan para monitora-

mento externo no Laboratério Tipo I sejam revisados pelo Laboratério Tipo 11

c) Percentual de concordincia observado entre diagnosticos do Laboratério

Tipo I e do Laboratério Tipo I1

A variabilidade da sensibilidade do exame citopatolégico do colo do utero pode
representar fonte de erros que comprometem a qualidade dos resultados. O principal pro-
blema relacionado ao resultado do exame citopatologico ¢ decorrente da variabilidade que

envolve a avaliagdo desse exame, que pode ocasionar erros intra e interobservadores.

c.1) Avaliagao da concordincia entre Laboratério Tipo I e Laboratério Tipo II

Vantagem: mede o nivel de concordancia entre os resultados dos exames (percentual de
resultados que apresentaram o mesmo diagnéstico nos laboratérios).

Limita¢ao: nao considera a possibilidade de concordancia ao acaso.

Formula:

N° de exames concordantes entre os diagnésticos (Laboratério Tipo 1 e Laboratério Tipo 1) x 100

Total de exames submetidos ao Laboratério Tipo 11

Esse indicador objetiva avaliar o grau de concordancia entre laboratoérios,
propiciando a¢ao educativa para melhoria de qualidade do laudo do exame citopatologico
emitido. A meta ¢é alcancar 100% de concordancia entre o Laboratério Tipo I e o

Laboratério Tipo I1.

c.2) Indice Kappa

Avalia a concordancia entre os observadores (Laboratério Tipo I e Laboratério
Tipo II). E estimado considerando-se a proporg¢ao de concordancia observada e a esti-

mativa da propor¢ao de concordancia esperada ao acaso.
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Vantagem: estima a concordancia entre observadores, corrigida pela probabilidade de
concordancia ao acaso. O Kappa pode ser interpretado como a melhor proporcao de
concordancia possivel além do acaso, considerando o percentual de concordancia ob-

servado entre os laboratorios.

Limitagao: depende da prevaléncia da doenga em questao na populacdo e da concor-
dincia entre observadores. F recomendavel que a estatistica do Kappa seja feita por

laboratério com um elevado nimero de exames.

A seguir, apresentam-se orientacdes sobre a interpretagdo dos resultados e a
aplicacao de medidas de confiabilidade para avaliagio do MEQ do exame citopatologi-

co, recomendado pelas Ac¢ées de Controle do Cancer do Colo do Utero.

c.2.1) Avaliagdo do relatério sintético de MEQ produzido pelo Siscan

Tabela 1 - Sistema de InformacGes do Cancer (Siscan)

Lab.
Tipo 1T

Células de

Células escamosas Células glandulares . . .
- origem indefinida

Insatisfatoria
Outras neoplasias
Total

Normal
Alteragdes benignas
ASC-US

(=}
(=}
==
f=}
(=]
(=}
(=}
f=}
(=]
(=}
(=}
[=}
f=}
=

Insatisfatoria 16 0 1

Normal 58 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 58

Alteracoes benignas 328 6 248 11 0 3 1 0 0 3 0 0 0 0 0 0 600

ASC-US 18 0 3 5 0 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 29

&
g 20 0 1 4 0 17 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 43
o
Z
,LB 17 0 1 2 0 2 2 0 4 0 0 0 0 0 0 0 28
o
)
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 1
" 4 0 2 3 0 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 11
o
=
—é 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1
e
& 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
3
)

Células de
origem
indefinida

Outras neoplasias 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Totais 461 6 256 25 0 27 6 0 5 3 0 0 0 0 0 0 789

Notas:
Utilizou-se a sigla “ASI” para designar atipias de significado indeterminado como forma de adequacio ao espago na tabela.
Lab. Tipo II - laboratério de monitoramento externo da qualidade (Laboratério Tipo II). / Lab. Tipo I —laboratétio que realizou a primeira leitura (Laboratério Tipo I).
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O Relatério Monitoramento Externo Sintético apresenta os resultados em 16

categorias de diagndstico citopatologico:

* Insatistatorio.

e Normal.

e Alteragoes benignas.

* ASC-US.

* ASC-H.

* AGC possivelmente nao neoplasicas.

¢ AGC quando nio se pode excluir lesao intraepitelial de alto grau.

e Células atipicas de origem indefinida possivelmente nao neoplasicas.

e (élulas atipicas de origem indefinida quando nao se pode excluir lesao in-
traepitelial de alto grau.

» LSIL.

* HSIL.

e HSIL nao podendo excluir microinvasao.

¢ Carcinoma epidermoide invasor.

« AlS.

* Adenocarcinoma invasor.

¢ Outras neoplasias.

Nas linhas, estao registrados os resultados dos exames apresentados pelo labo-
ratério monitorado (o Laboratério Tipo I, responsavel pela primeira analise-escrutinio
de rotina) e, nas colunas, sao apresentados os resultados da revisao feita pelo labora-
torio de monitoramento externo (Laboratério Tipo 1) para os 789 exames seleciona-
dos. O total de exames analisados por ambos os laboratérios é apresentado na ultima
coluna, dltima linha (coluna e linha dos totais). Na diagonal, em azul, estao os exames

concordantes entre eles.

Exemplo 1: No perfodo de janeiro a marco de 2011, 789 exames processados no labo-
ratorio I foram revisados no laboratério II. O primeiro considerou 17 amostras como
insatisfatorias, 58 normais, 600 alteracdes benignas, 29 ASC-US, um ASC-H, 43 LSIL,
28 HSIL, um carcinoma epidermoide invasor, 11 AGC possivelmente nao neoplasicas

e um AGC quando nio se pode excluir lesdao intraepitelial de alto grau. Nao foram

81



Manual de Gestao da Qualidade para Laboratério de Citopatologia

identificados casos com HSIL nio podendo excluir microinvasio, AIS ou adenocar-
cinoma invasivo, células atipicas de origem indefinida, nem outras neoplasias. Para o
laboratério 11, os resultados dos exames foram: 461 insatisfatorios, seis normais, 256
alteracOes benignas, 25 ASC-US, 27 LSIL, seis HSIL, cinco carcinomas epidermoides
invasores e trés AGC possivelmente nao neoplasica. Nao foram diagnosticados casos
ASC-H, HSIL niao podendo excluir microinvasio, AGC quando nio se pode excluir
lesao intraepitelial de alto grau, AIS ou adenocarcinoma invasivo, células atipicas de

origem indefinida, nem qualquer outra neoplasia.

Exemplo 2: A distribui¢ao dos dados da revisio feita pelo laboratério II dos 17 exa-
mes insatisfatorios, 58 normais e 600 exames com alteragdes benignas, de acordo com
o laboratério I, ¢ mostrada a seguir, nas linhas. Pode-se observar que 16 dos 17 exames
insatisfatorios no laboratério I foram confirmados pelo laboratério 11 e um foi classi-
ficado como alteracdo benigna. Os 58 exames normais, de acordo com o laboratério
I, foram classificados como insatisfatorios pelo laboratério II. Das 600 amostras com
alteracGes benignas de acordo com o laboratério I, 328 foram classificadas como insa-
tisfatorias pelo laboratorio 11, seis como normal, 11 como ASC-US, trés como LSIL,
uma como HSIL e trés como AGC possivelmente nao neoplasica. Em relagao a esse

resultado citologico, a concordancia entre laboratérios ocorreu em 248 amostras.

Exemplo 3: No laboratério I, o resultado do exame citopatologico foi HSIL em 28 exa-
mes; no laboratorio 11, 17 desses exames foram classificados como insatisfatorios, um
como alteragao benigna, dois ASC-US, dois LSIL, dois HSIL e quatro como carcinomas

epidermoides invasores. Para esse resultado, apenas dois foram concordantes.

Exemplo 4: Apenas um carcinoma epidermoide invasor foi classificado pelo Labora-
torio Tipo I (na linha Carc, coluna Totais), enquanto o Laboratério Tipo 1I classificou

cinco carcinomas epidermoides invasores (na linha Totais, coluna Carc).
c.2.2) Construindo tabelas simplificadas para avaliagao

O Kappa depende do nimero de categorias utilizadas nas tabelas (no exemplo,
a tabela é 16 x 16, isto ¢, 16 linhas versus 16 colunas), porém também pode ser calculado

a partir de tabelas menores.
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Como sugestao para avaliar a concordancia entre laboratérios (percen-
tual de concordancia observada e Kappa), os dados do Relatério de Monitoramento

Externo Sintético sao agrupados em quatro categorias, da seguinte forma:
1. Insatisfatorios.
2. Normal + altera¢oes benignas.

3. ASC-US + LSIL.

4. ASC-H + HSIL + HSIL nao podendo excluir microinvasao + carcinoma
epidermoide invasor + AGC + adenocarcinoma + células atipicas de ori-

gem indefinida.

O agrupamento proposto respeita a 16gica das condutas clinicas preconizadas
de seguimento, recomendadas para cada caso (condutas diagndsticas e terapéuticas). A
construcao da tabela simplificada ¢ apresentada a seguir, passo a passo. Os valores apre-
sentados na tabela resumida representam o somatério obtido para cada uma das quatro

categorias propostas (soma dos valores de acordo com as cores utilizadas).
c.2.2.1) Exames insatisfatorios

¢ Relatdorio de Monitoramento Externo Sintético

Tabela 2 - Exames insatisfatorios

) . -, Células de
g Células escamosas Células glandulares ”r&u;:;n‘;:fiﬂd,\ E
el = E3) K 2 = < £ & & —
Z i 5 g2 = 2 o 3
S0 E|l gl . 79 (a8, 485 25| S| 2, | B8 258 ¢ | Z
g Z 8 B z o | 8855|852 52| §2| 68 £ S| o 1
] Z O . = = % |SEz2 g = o 2 4. S5 @
g gl 21 8| 3| & | Bele5gdss §5 | 83| sE|s¢g|es| &
= EZ 2 7| R | 3B fEf ey oY T gf g8 BY) 2
= SE|COF |28 38| 58| 8 gl @g | -
i a < g
T 5| < < Z g
Insatisfatéria 16 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 17

e Tabela resumida

Tabela 3 - Exames insatisfatorios resumidos

Lab.
Tipo IT
Normal + alter. ASC-H + HSIL + HSIL sem excluir mictoinva-
Insatisfatoria Ormal T ATCEA | AQCUS + LSIL | sdo + carcinoma epidermoide invasor + AGC + Total

¢oes benignas . ; ! :
adenocarcinoma + ASI origem indefinida

Lab.
Tipo I

Insatisfatoria 16 1 0 0 17
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c.2.2.2) Exames normais/ altera¢des benignas

¢ Relatdrio de Monitoramento Externo Sintético

Tabela 4 - Exames normais/ alteracées benignas

Lab. " ) ) Células de
“Tipo II B gb Células escamosas Células glandulares orige:n‘;:;e ﬁtni da §
k= 2 =
S8 2 g T
@ = & ] =)
S22 5| 8 2 | T
& £ 9 g
Lab. é‘-:“ < 3
Tipo I
Normal 58 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 58
Alteragdes benignas 328 6 248 11 0 3 1 0 0 0 0 0 600
* Tabela resumida
Tabela 5 - Exames normais/ alteragdes benignas resumidos
Insatisfatoria | L iomAL + alicia- RS Total
¢oes benignas
Normal + alteragoes 386 254 14 4 658
benignas
c.2.2.3) ASC-US + LSIL
* Relatorio de Monitoramento Externo Sintético
Tabela 6 - Exames ASC-US + LSIL
Lab. " ) ) Células de
Tipo TI B E) Células escamosas Células glandulares Odge;‘;:se ﬁtni . é
5| = | 5 -
& g - 8 |
E S| 8|8 : | B
Lab. % < )
Tipo 1
g & ASC-US 18| 0 3 5 0 3 0 0 0 0 0 0 | 29
-
U <
2 LSIL 20 0 1 4 0 17 1 0 0 0 0 0 43
* Tabela resumida
Tabela 7 - Exames ASC-US + LSIL resumidos
Insatisfatoria | L IOLmA + alicia- R Total
¢oes benignas
ASC-US + LSIL 38 4 29 1 72
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c.2.2.4) ASC-H + HSIL + HSIL n3o podendo excluir microinvasio + carcinoma epi-

dermoide invasor + AGC + adenocarcinoma + células atipicas de origem indefinida

¢ Relatorio de Monitoramento Externo Sintético

Tabela 8 - Exames ASC-H + HSIL + HSIL nio podendo excluir microinvasao + carcinoma epidermoide in-

vasor + AGC + adenocarcinoma + células atipicas de origem indefinida

Células de

Células escamosas Células glandulares . . .
origem indefinida

Insatisfatoria
Notrmal
Outras neoplasias
Total

Alteragdes benignas
ASC-US

.
<
g
=}
g
<
i53
g
o
b
E
=
Nl
&)

Células glandulares

Células de
origem indefinida

e Tabela resumida

Tabela 9 - Exames ASC-H + HSIL + HSIL nio podendo excluir microinvasio + carcinoma epidermoide in-

vasor + AGC + adenocarcinoma + células atipicas de origem indefinida resumidos

Lab.
Tipo II
Normal + altera-

Insatisfatoria ASC-US + LSIL

- n Total
¢oes benignas

Lab.
Tipo I

21 3 9 9 42

c.2.2.5) Tabela simplificada

Os resultados obtidos em cada etapa sao apresentados na tabela simplificada

abaixo (quatro linhas e quatro colunas) (Tabela 10). Os valores nas caselas correspon-

dem aos dados apresentados nas tabelas resumidas, de acordo com as cores.
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Tabela 10 - Tabela simplificada

Lab.
Tipo II
Insatisfatéria | L OAl + aticta- Total
¢bes benignas
Lab.
Tipo 1
Insatisfatoria 16 1 0 0 17
Normal + alteragGes 386 254 14 4 658
benignas
ASC-US + LSIL 38 4 29 1 72
21 3 9 9 42
Totais observador
I(Lab. Tipo ) 461 262 52 14 789
c.2.3) Calculos das medidas de concorddncia
A tabela abaixo sera utilizada para exemplificagao:
Tabela 11 - Exemplificacdo dos cilculos das medidas de concordancia
Lab.
Tipo 1T
Insatisfatéria | L OA + aticta- Total
¢oes benignas
Lab.
Tipo I
Insatisfat6ria 16 1 0 0 17
Normal + alteragoes 386 254 14 4 658
benignas
ASC-US + LSIL 38 4 29 1 72
21 3 9 9 42
Totais observador
|(Lab. Tipo ) 461 262 52 14 789

c.2.3.1) Proporgio de concordincia observada (%)

Po (% de concordancia observada): corresponde a propor¢ao da soma de

todas as frequéncias situadas na diagonal (células em azul) em relagio ao total de exames.

Po =X N,/ N (somatério dos valores da diagonal/ total de exames), onde:

* N; = valores concordantes (na diagonal da tabela, células em fundo azul).
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* N = total de exames (em negrito, coluna e linha totais).

No exemplo, Po = (16+254+29+9)/789 = 0,3904 (39,04%).
c.2.3.2) Kappa

Estimativa do Kappa: K = (Po-Pe)/ (1-Pe), onde:
* Po ¢ a proporcao de concordancia observada (%0).

e Pe é a proporciao de concordancia esperada ao acaso.
¢

No exemplo, Po = (16+254+29+9)/789 = 0,3904 (39,04%).
Pe= Z N, *N./ N

A proporc¢ao de concordancia esperada ao acaso (Pe) representa a soma das
multiplicagoes dos totais das linhas vezes os totais das colunas para cada um dos diag-

nosticos considerados (ver as cores), dividido pelo total de exames ao quadrado.

* N.. — Totais das colunas (valores correspondentes ao Laboratorio Tipo II).

* N.— Totais das linhas (valores correspondentes ao Laboratério Tipo I).

No exemplo,

Pe = _(461*17) + (262 * 658 ) + (52*72) + (14*42) = 0,2965

7892
Estimando o Kappa
Tabela 12 - Kappa estimado
Proporgio de concordancia observada Po 0,3904
Proporgio de concordancia esperada ao acaso Pe 0,2965
1- Pe 1-Pe 0,7035
Kappa K 0,1335

Interpretando o Kappa (LANDIS; KOCH, 1977)

K=1 Concordancia perfeita
0,80<K<1 Concordancia excelente
0,60<K<0,30 Concordancia boa
0,40<K<0,60 Concordancia moderada
Kappa= 0,1335% — 0<K<0,40 Concordancia pobre
K=0 Auséncia de concordancia

* Pela estatistica do Kappa, a concordancia entre observadores (Laboratério Tipo I e Laboratério Tipo II) foi de 0,1335 (13,35%), valor considerado como con-
cordancia pobre pelo ctitério adotado.

87



Manual de Gestao da Qualidade para Laboratério de Citopatologia

Ressalta-se que a estatistica do Kappa ¢ util para avaliacio da confiabilidade
entre os observadores (no caso, os Laboratérios Tipo I e Tipo II) e é um importante
indicador de avaliagio no MEQ e MIQ de exames citopatologicos. O teste deve ser
utilizado como um instrumento adicional para o aprimoramento da qualidade desse
exame, nao devendo funcionar isoladamente como elemento de avaliagio nos proces-

sos de credenciamento e descredenciamento de laboratorios.

A Tabela 13, a seguir, utilizada pela Fosp, traz informacgoes adicionais
importantes para o Laboratorio Tipo I, pois sinaliza percentual de casos em que ha

necessidade de mudanca na conduta clinica, de acordo com as diretrizes preconizadas

(INSTITUTO NACIONAL DE CANCER, 201 1), demonstrando:

¢ Frequéncia de laudos dados em laminas insatisfatérias, quando o Labora-
torio Tipo 1 classifica um esfregaco insatisfatério, que necessita repeticao

imediata, como normal ou alteracdo benigna.

* Exames falso-negativos, quando o Laboratério Tipo I classifica um esfrega-
co compativel com ASC-US ou LSIL, que necessitam de repeti¢ao em seis

meses a um ano, como insatisfatorio, normal ou alteragdao benigna.

* Exames falso-negativos, quando o Laboratério Tipo I classifica um esfre-
gaco compativel com ASC-H ou lesoes mais graves, que necessitam de en-
caminhamento para colposcopia, como insatisfatério, normal ou alteragao

benigna.

* Exames falso-positivos, quando o Laboratério Tipo I classifica um exame

insatisfatério, normal ou alteracao benigna como alterado.

* Retardo de conduta, quando o Laboratério Tipo I classifica um esfregaco
compativel com ASC-H ou lesbes mais graves, que necessitam de encami-

nhamento para colposcopia, como ASC-US ou LSIL.
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Tabela 13 - Percentual de casos em que ha necessidade de mudanga na conduta clinica

Frequéncia %
Falso-negativo (deveria repetir em 6 meses) 14 1,8%
Falso-negativo (deveria fazer colposcopia) 4 0,5%
Falso-positivo 66 8,4%
Laudos dados em laminas insatisfatérias (deveria repetir exame) 386 48,9%
Retardo de conduta (deveria fazer colposcopia) 1 0,1%
Totais 471 59,7%

Frequéncia %
Concordante 308 39,04%
Discordante 481 60,96%

Atribui¢des dos Laboratérios Tipo I, Laboratdrios
de Monitoramento Externo da Qualidade (Tipo II)
conforme Portaria n® 3.388 /2013

Atribui¢bes dos Laboratorios Tipo I

Enviar regularmente todas as laminas e laudos dos exames selecionados
pelo Siscan, de acordo com a periodicidade definida pela coordenacao esta-
dual ou municipal, para o Laboratério Tipo II. A falta do envio da totalida-
de das laminas e dos laudos selecionados para o MEQ deve ser justificada

pelos Laboratérios Tipo 1.

Analisar os casos de discordancia dos resultados dos exames citopatolégi-

cos, buscando o consenso com o Laboratério Tipo 11

Reenviar o laudo de revisao, mencionando que essa foi realizada em con-
junto com o Laboratério Tipo 11, nos casos de resultados dos exames cito-

patolégicos discordantes, com mudanga de conduta clinica.

Promover educa¢iao continuada para uniformizacao dos critérios citomot-
fologicos, minimizar as nao conformidades encontradas na rotina do labo-

ratorio, diminuir os resultados falso-negativos e falso-positivos.

Avaliar o desempenho profissional da equipe.
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Atribui¢bes dos Laboratorios Tipo 11

e Fazer contato com e dar retorno aos Laboratérios Tipo I de maneira regu-

lar e formalizada.

* Receber laminas de todos os Laboratorios Tipo I e, na impossibilidade de
releitura de todos os exames selecionados pelo Siscan para monitoramento
externo, fazer a selecao aleatdria entre eles para avaliagio do monitoramen-
to juntamente com a coordenacio estadual e/ou municipal, sem que os

Laboratérios Tipo I que serdao avaliados tenham conhecimento prévio.

¢ Comunicar o quanto antes aos Laboratérios Tipo I sobre os resultados dos
exames citopatolégicos discordantes, quando possivel com registro foto-

grafico.

* Discutir caso a caso os resultados dos exames discordantes com os Labo-
ratérios Tipo I, buscando o consenso, antes da liberacao desses resultados
no Siscan, devendo considerar discordantes aqueles casos em que haja mu-

danca de conduta clinica.

* A conclusio de discordancia por parte do Laboratério Tipo I devera ser

feita por consenso de pelo menos dois profissionais habilitados.

* Formalizar contato com os laboratérios monitorados, com as coordenagoes
estadual e/ou municipal, com emissao de relatorios mensais, informando a
avaliagao pré-analitica e de concordancia via analise estatistica e devolugao

de todas as laminas revisadas.

e Apoiar as coordenagdes estadual e municipal nos casos especiais de ava-
liagdo da qualidade, como a representatividade da amostra ¢ as taxas de

resultados falso-negativos e falso-positivos.

¢ Apoiar as coordenagoes estadual e municipal na interface com os laborat6-

rios que realizam exames para o SUS.

* Proporcionar educacio permanente por meio de sessdes interativas regu-
lares para os Laboratérios Tipo I, especialmente aqueles que apresentarem

casos discordantes.
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* Digitar os resultados dos exames revisados no médulo MEQ da base de
dados do Siscan e enviar essas informacdes as coordenacoes estadual e/ou

municipal.
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( /thopatolégicos

Essa LV ¢ uma adaptagiao resumida da lista originalmente organizada pela SBC
e pela SBP, sob a coordenagao de Antonio Luiz Almada Horta, Elias Fernando Miziara
e Roberto Alfonso Arcuri, como complementa¢ao a LV de Laboratério Geral, publica-
da pela Comissaio CTLE-04 do Inmetro, em 1998 e, mais tarde, adaptada para atender
ao Programa Viva Mulber do INCA, em maio de 2000. Conta também com adapta¢des
da LV da SBCC.

O objetivo dessa lista ¢ determinar se existe um sistema ativo de monitora-
mento da qualidade no laboratério. O aprimoramento da qualidade deve incluir tanto
resultados citopatoldgicos negativos quanto os anormais e positivos. Compreende um
conjunto de agdes, que devem ser disseminadas e desenvolvidas de forma coordenada,
envolvendo as diversas etapas do processo de trabalho, desde a coleta da amostra até a
liberagao do laudo. Visa a acompanhar e a avaliar os procedimentos dos exames cito-
patolégicos no laboratério, permitindo determinar areas em que seja possivel planejar
e implementar a¢Oes corretivas e melhorias e, ainda, avaliar o impacto dessas agoes € a

incorporagao de novas praticas.

Nomenclatura

Foi considerada a terceira edi¢io do documento Nowmenclatura Brasileira para
Laudos Citopatoligicos Cervicais, referendado pelas sociedades cientificas INSTITUTO
NACIONAL DE CANCER JOSE ALENCAR GOMES DA SILVA, 2012).

Terminologia utilizada

Esfregaco citopatolégico negativo: ¢ aquele que apresenta padrio citopato-

l6gico normal ou com alteragdes celulares benignas (reativas ou reparativas).
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Esfregago citopatolégico anormal: aquele que apresenta padrio citopato-
l6gico com células escamosas e/ou glandulares atipicas de significado indeterminado,
tanto as possivelmente nao neoplasicas quanto aquelas em que nao se pode afastar lesdao
intraepitelial de alto grau; células atipicas de origem indefinida, tanto as possivelmente
nao neoplasicas quanto aquelas em que nio se pode afastar lesdo intraepitelial de alto
grau; lesdao intraepitelial de baixo e alto graus; lesao intraepitelial de alto grau nao po-
dendo excluir microinvasao; carcinoma epidermoide invasor; adenocarcinoma 7 situ e

invasor e outras neoplasias.

Critérios clinicos de risco: exames com intensa hemorragia, com informacao
clinica de sangramento pés-menopausa, sangramento ectocervical de contato, evidén-
cia de doencga sexualmente transmissivel ou alteragoes significativas ao exame especular
ou a colposcopia, radioterapia ou quimioterapia prévia, presenca de células endome-
triais em esfregaco pés-menopausa, esfregaco atréfico com atipias, atipia em tecido de

reparagao e alteracOes em exames prévios.

Escrutinio de rotina: a analise de todos os campos do esfregaco de rotina
através do microscopio 6tico para o rastreamento do cancer do colo do utero, utilizan-

do o tempo médio de 6 a 10 minutos.

Revisdo aleatdria de 10% dos esfregagos negativos (R-10%): revisao de
10% dos esfregacos, selecionados aleatoriamente, que foram classificados como negati-

vos no escrutinio de rotina por um profissional de nivel superior habilitado.

Revisdo dos esfregagos positivos (RP): revisao dos esfregacos classificados
como atipia de significado indeterminado ou lesdes mais graves identificados no escru-

tinio de rotina por um profissional de nivel superior habilitado.

Revisio retrospectiva dos exames prévios negativos: revisao dos esfrega-
cos prévios negativos, realizados nos ultimos cinco anos, sempre que for feito um diag-
nostico de um novo caso com alteragdes celulares significativas como lesoes intraepite-
liais de alto grau (neoplasia intraepitelial cervical — NIC 2, NIC 3) ou lesbes invasoras,

com o intuito de detectar previamente casos falso-negativos.

Revisido dos esfregagos selecionados com base em critérios clinicos de

risco (RCCR): consiste em revisar os esfregacos classificados como negativos no es-
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crutinio de rotina, selecionados de acordo com o roteiro de critérios clinicos de risco,
analisando todos os campos com o mesmo tempo gasto para o escrutinio de rotina.
Deve-se rever os esfregacos que tenham indicag¢des clinicas relevantes, que podem estar
associadas a um maior risco para neoplasias intraepiteliais ou carcinoma invasivo do

colo do ttero, relatadas pelo profissional responsavel pela coleta.

Revisio rapida de 100% dos esfregagos negativos (RR-100%): revisao ra-
pida de todos os esfregacos previamente classificados como negativos ou insatisfatorios
no escrutinio de rotina, entre 30 e 120 segundos. Os esfregacos identificados como sus-
peitos deverao ser submetidos a uma revisao detalhada por um profissional habilitado
que, caso confirme alguma alteracdo, devera encaminha-los para a revisao e a liberacdo

do resultado por um profissional de nivel superior habilitado.

Pré-escrutinio rapido de todos os esfregagos (PER): escrutinio rapido de
todos os esfregacos, entre 30 e 120 segundos, antes do escrutinio de rotina. Os esfre-
gacos identificados como suspeitos e que nao foram identificados pelo escrutinio de
rotina sao posteriormente submetidos a uma revisao detalhada por um profissional
habilitado que, caso confirme alguma alteragao, devera encaminha-lo para a revisio e a

liberacao do resultado por um profissional de nivel superior habilitado.

Falso-negativos: esfregacos que foram classificados como negativos pelo es-
crutinio de rotina, mas que foram considerados como alterados por um dos métodos
de revisao do controle interno da qualidade (R-10%, RCCR, PER, RR-100%) e foram
reclassificados como células atipicas de significado indeterminado ou com alteracdao

mais grave pela revisio detalhada por um profissional de nivel superior habilitado.

Falso-positivos: esfregacos classificados como células atipicas de significado
indeterminado ou com alteragao mais grave no escrutinio de rotina e reclassificados
como negativos ou insatisfatérios pela revisao detalhada por um profissional de nivel

superior habilitado.

Retardo de conduta clinica: esfregacos classificados como células escamosas
atipicas possivelmente nao neoplasicas ou lesdo intraepitelial de baixo grau e reclassi-
ficados como alteragcdo mais grave (células escamosas atipicas de significado indeter-

minado, em que nio se pode afastar lesdo de alto grau; lesdo intraepitelial de alto grau;
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lesao intraepitelial de alto grau ndo podendo excluir microinvasio; carcinoma epider-
moide invasor; células escamosas glandulares possivelmente nao neoplasicas ou que
nao se pode afastar lesao de alto grau; AIS; adenocarcinoma invasor e células atipicas
de significado indeterminado de origem indefinida ou outra neoplasia) pela revisao de-

talhada por um profissional de nivel superior habilitado.

Consulta externa: encaminhamento de caso citopatolégico de um profissional

para outro profissional externo ao laboratorio, visando a obter um laudo de referéncia.

Revisio de caso externo para consulta: recep¢ao de caso citopatologico

encaminhado por médico ou paciente, visando a obter uma segunda opiniao.

Lista de Verificacao

Como utilizar

As questoes aqui explicitadas podem ser respondidas como:
¢ SIM, quando realmente tem e presta determinado servigo.

* NAO, quando nao tem nem presta determinado servigo. Se esse ¢ terceiri-

zado, deve-se marcar SIM.

+ NAO APLICAVEL, quando se referem a servigos, equipamento, instru-
mentos, métodos ou procedimentos nao usados ou servigos nao prestados

pelo laboratério.

Classes de deficiéncias

Cada questao tem uma classe de deficiéncia:
¢ Classe 0 — inclui as questoes de carater apenas informativo.

¢ Classe I — representa itens considerados importantes para um laboratério

de qualidade que devem ser corrigidos.
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* Classe II — representa itens considerados de maior importancia e indispen-

saveis ao funcionamento do laboratorio.

Informagdo importante: a maioria dos itens dessa lista simplificada é considerada
como classe II e poucos sao considerados como classe 1. Essa classifica¢do ¢ apresen-
tada entre paréntesis ao final de cada questdo. Os itens de tipo de deficiéncia classe 0

foram excluidos dessa listagem.

1 - Sistema de gestdao da qualidade

O intuito dessa secao é determinar se existe um sistema ativo de monitoramen-
to da qualidade no laboratério. Seu aprimoramento deve incluir os esfregacos citopato-

l6gicos, os resultados negativos, os anormais e 0s positivos.

* Existe um Sistema de Monitoramento da Qualidade por escrito e claramen-

te definido para citopatologia? (II) S N

* Sao mantidos registros por escrito dos resultados das atividades de Monito-

ramento da Qualidade? II) S N

* O Laboratério participa de um programa de Monitoramento Externo da

Qualidade em citopatologia? II) S N

* Qual?

2 — Manual de procedimento operacional padrido

O Manual de POP devera estar disponivel e ser usado pelo pessoal técnico.
Devera incluir: principio do procedimento, finalidade, preparo da amostra, padrdes,
controles, reagentes e outros materiais, equipamentos, operagao e manutengao, proce-
dimento detalhado, controle da qualidade, interpretacio, e referéncias bibliograficas. O
POP devera também incluir documentagao de revisao inicial e peridédica por parte do

diretor (ou do supervisor técnico, se for designado pelo diretor).

e Existe um Manual de POP completo a disposicao nas areas de trabalho? (II)
S N
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* Existe revisao periddica do Manual de POP por parte do diretor do Labo-

ratério ou de pessoa por ele designada? (II) S N

* Caso afirmativo, qual a data da dltima revisdao? / /

* O manual ¢ utilizado nos treinamentos em servico? (I) S N

3 — Monitoramento interno da qualidade

Essa sec¢do visa a avaliar as medidas de monitoramento da qualidade no ambito
do laboratoério, compreendendo atividades relacionadas aos métodos de revisdo, tais
como: numero de casos submetidos a revisao (R-10%, RCCR, RR-100%, PER, revisiao
retrospectiva dos exames prévios negativos, dos esfregacos anormais ou positivos); cot-
relagao dos resultados dos exames citopatolégicos com histopatologicos; e desenvolvi-

mento de sistema de indicadores de qualidade.

O profissional de nivel superior habilitado responsavel pela liberacio do exame
devera decidir se os resultados proporcionam informag¢oes adicionais importantes que

merecam ser incluidas, de alguma forma, como observa¢ao no laudo da mulher.

Conforme normas de controle de qualidade, quando o laboratério rece-
ber casos de consultas externas, esses serao cadastrados de acordo com o procedimento
padrao do laboratério, preparando-se um laudo formal com copia a ser enviada ao La-

boratério Tipo 1.

¢ Todo o escrutinio de rotina dos exames citopatolégicos ¢ realizado no pro-

prio Laboratério? II) S N

* Em caso de resposta negativa, informe onde ¢ realizado.

¢ Comprovam na rotina do laboratério a realizacao de monitoramento inter-

no? () S N NA

* Em caso de resposta afirmativa, qual a metodologia utilizada? (I)

98



Instrutivo da lista de verificagdo para laboratérios
que realizam exames citopatolégicos

() R-10%.
( ) RR-100%.
( ) PER.

( ) RCCR.

( ) Outra:

Quem faz a revisao?

Sao mantidos registros dessas revisoes? (I) S N

Todos os esfregacos com critérios clinicos de risco (exames com intensa
hemorragia, com informacao clinica de sangramento pos-menopausa, san-
gramento ectocervical de contato, evidéncia de doenga sexualmente trans-
missivel ou alteracdes significativas ao exame especular ou a colposcopia,
radioterapia ou quimioterapia prévia, presenca de células endometriais em
esfregaco pos-menopausa, esfregaco atréfico com atipias, atipia em tecido
de reparacao e mulheres com alteracbes em exames prévios) sdao revisados?

a S N

Os esfregacos citopatolégicos classificados como anormais ou positivos no
escrutinio de rotina sao revisados por profissionais de nivel superior habi-

litado? II) S N

Sempre que se diagnostica um novo caso de HSIL ou de lesao invasora, faz-
-se a revisdao dos esfregacos prévios negativos, realizados nos altimos cinco

anos? (II) S N

Se ndo, por quér

Sempre que se diagnostica um novo caso de HSIL ou de lesio invasora,
buscam-se os resultados dos exames histopatoldgicos para fazer a correla-

¢ao com o da citologia? (I) S N
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Se nao, por que?

¢  Obtém-se, sempre que possivel e devidamente documentado, o resultado do
exame histopatolégico de seguimento sempre que forem diagnosticados ca-

sos de lesao intraepitelial de alto grau ou de lesao invasora? I) S N

* Quando se encontra uma divergéncia entre o resultado dos exames
citopatolégico e histopatolégico que possa afetar o tratamento da mulher, o

laboratério procura integrar os resultados dos dois exames? (II) S N

* Sao mantidos registros do controle interno da qualidade entre os profissio-

nais que realizam a revisdo dos exames? I) S N

e As consultas externas realizadas pelo laboratério sio devidamente docu-

mentadas e os registros dessas consultas sio arquivados de maneira siste-

matica no laboratério? (II) S N NA

* Quando o laboratério recebe casos de consulta externa, eles sio cadastra-
dos de acordo com o procedimento padriao do laboratério, prepara-se um
laudo formal e uma cépia desse laudo ¢ enviada ao Laboratério Tipo I?

S N NA

4 — Recepgao e cadastro das amostras

O Laboratorio deve ter orientacdes por escrito para realiza¢ao de coleta, prepa-
ro e transporte das amostras citopatoldgicas e deve envia-las as unidades responsaveis

quando forem identificadas nao conformidades relacionadas a esses procedimentos.
Sao consideradas amostras nio conformes aquelas com:
* dados ilegiveis na identificagdo da amostra;
* falta de identificacao ou identificacdo incorreta da amostra;
* divergéncia entre as informag¢oes da requisi¢ao e da lamina;

* laminas quebradas;
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* requisi¢oes nao padronizadas de acordo com as recomenda¢Ses do Minis-

tério da Saude;
* auséncia de dados referente 2 anamnese e a0 exame clinico;
* auséncia de identificagdo e assinatura do profissional responsavel pela coleta;
* auséncia do nome e/ou CNES do Servico de Saide responsavel pela coleta.
Nota: O responsavel técnico deve ser acionado no caso de material ndo conforme.

* O Laboratério exige, para cadastramento, amostras (frascos e laminas) de-
vidamente identificadas e acompanhadas por requisi¢oes padronizadas para
o Siscan ou de outro sistema de informac¢ao definido pelo Ministério da

Satude, devidamente preenchidas? (II) S N

* Asamostras sao cadastradas em livro, computador ou outro cadastro com-

paravel e recebem um namero de registro do laboratorio? (II) S N

* O Laboratério disponibiliza aos seus profissionais instru¢des para recebi-
mento, preparo, fixa¢ao, identificacao, manuseio e transporte das amostras

citopatologicas? (I) S N

* Existem critérios de rejeicdo por escrito para a categorizagao ou devolugido

das amostras ndo conformes? (II) S N

» Existe registro de que a unidade solicitante (responsavel pela coleta) é notifica-

da sempre que forem recebidas amostras nao conformes? (I) S N NA

* O Laboratério tem instrugoes para coleta, identificagao e transporte das
amostras citopatoldgicas e as envia aos locais em que se faz a coleta (enfer-

marias, ambulatérios, consultorios etc.), quando é observada alguma nio

conformidade? I) S N

5 — Setor de técnicas citologicas

O setor de técnicas citologicas ¢ fundamental para a qualidade do exame citopa-

tologico e é recomendavel que os laboratérios tenham um préprio para essa especialidade.

101



Manual de Gestao da Qualidade para Laboratério de Citopatologia

Nota: Quando for feita a visita com um profissional para avaliar a qualidade do es-

fregaco, ele devera revisar aproximadamente de dez a 15 laminas recentes, aleatorias,

e verificar a qualidade em relacao a: montagem, coloracio, detalhes celulares, detalhes

nucleares.

O laboratério tem setor de técnicas citologicas proprio instalador (II)

S N NA

Em caso negativo, pule para o item “6 - Equipamentos”.
g pule p qup

Em caso afirmativo, responda as questoes a seguit:

Ha espago suficiente para o preparo e a armazenagem das amostras? (II)

S N
Luz, agua e esgoto sao adequados? (II) S N

A area para processamento da amostra é devidamente ventilada? (II)

S N

A drea para processamento da amostra possui um exaustor ou uma capela

a fim de remover os vapores e odores ofensivos? (II) S N

A identidade de cada amostra é mantida a cada passo do processamento e

do preparo das laminas? (I) S N
Utiliza-se a coloracao de Papanicolaou? II) S N

A qualidade da montagem das laminas, vista macroscopicamente, permite

preservagao e arquivamento adequado? (II) S N

Nota: Essa pergunta deve ser respondida por profissional que faz o escrutinio

do esfregaco.

Existe registro de revisao diaria da qualidade técnica das laminas e da qua-
lidade final da bateria de coloracdo por parte do diretor ou do responsavel

técnico? II) S N

Existe registro das ac¢Oes corretivas e preventivas implementadas quando

necessario? II) S N
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* Todas as solucOes ¢ os corantes estio devidamente etiquetados e datados?

a S N

* Os rotulos dos corantes e solugoes indicam os requisitos de armazenagem

¢ as datas de vencimento? (II) S N

* Existe registro de que as solu¢des de corantes do método de Papanicolaou
sao filtradas e trocadas com regularidade, com objetivo de evitar contami-

nacao cruzada entre materiais? I) S N

* As solugdes de corantes ficam tampadas quando nao estao em usor (I)

S N

6 — Equipamentos

Recomenda-se considerar as regulamentagoes técnicas vigentes do Ministério

da Sadde que dispoem sobre os registros dos equipamentos utilizados.

* Existe documentacao que identifica a propriedade dos aparelhos técnicos e

administrativos por parte do laboratério? (I) S N = NA

6.1 — Manutengao dos equipamentos

Nota: O aparecimento de um problema ¢, em geral, detectado pelo técnico que exe-
cuta a atividade. Para que seja feita a analise e a corre¢dao do problema, ¢ essencial que
os registros dos equipamentos estejam disponiveis na bancada de trabalho. E possivel
guardar os registros de manutenc¢ao em lugar central ou em arquivo de computador,

desde que o revisor possa determinar que a sua recuperacao seja rapida.

¢ Todos os equipamentos de uso estao enquadrados em um programa de

manutencao regular? I) S N

* [Existe documentagdo de toda a manutengado, assisténcia técnica e reparos

de todos os equipamentos? I) S N

* A documenta¢ao de manutengao, assisténcia técnica e reparos (ou respec-
tivas copias) estdo a disposi¢ao imediata do pessoal técnico que usa o equi-

pamento? (I) S N
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6.2 — Microscopios

* O Laboratério tem setor proprio para analise microscopica dos esfregagos

citopatologicos? (II) S N
Em caso afirmativo, responda as questoes a seguir:

* O microscopio otico de luz clara corresponde as qualificacbes minimas
necessarias para a realizacio do exame citopatolégico com qualidade? (IT)

S N

¢ Existem microscépios oticos de luz clara em quantidade adequada ao volu-

me de trabalho? II) S N

* O sistema 6tico esta centralizado e em perfeitas condi¢Oes de conservagao?

a s N

¢ Numero, tipo e aumentos de oculares e objetivas ¢ o adequado para reali-

zacao dos exames citopatolégicos do escrutinio de rotina? (II) S N

* O ambiente para microscopia é o adequado? II) S N

6.3 — Coradora automatica de laminas

Caso o laboratério utilize bateria de coloragdo manual de Papanicolaou, res-

ponder NA (nao se aplica) nas proximas duas perguntas.

* A capacidade de coloragao da(s) coradora(s) automatica(s) de laminas esta

adequada a demanda do Laboratério? II) S N = NA

* Existe registro disponivel por escrito da regulagem dos tempos da(s)

coradora(s) automatica(s) de laminas? II) S N NA

7 — Instalagoes

Recomenda-se considerar a regulamentagao técnica do Ministério da Saide que
dispoe sobre instala¢Oes, particularmente a Resolu¢ao da Diretoria Colegiada (RDC) n°

50, de 21 de fevereiro de 2002, e a Portaria do Ministério da Saude n° 2.662, de 26 de
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dezembro de 1995, que estabelece prescricoes para seguranca das instalagOes elétricas

de Estabelecimentos Assistenciais de Saude.
* Osassoalhos e as pias estao limpos? (II) S N

e As bancadas, prateleiras e armarios estao bem organizados e arrumados?

a S N

* As bancadas, as mesas e as cadeiras tém desenho ergonémico para boa pos-

tura e conforto? (I) S N

e Asinstalagoes (eletricidade, agua e esgoto) sao adequadas para a extensao e

os tipos de servico realizados? (II) S N

* A temperatura e a ventilagio ambiente sao adequadas e controladas? (II)

S N
* A iluminacao ¢ suficiente em todas as areas? II) S N

* O espago ¢ suficiente para nao comprometer a qualidade do trabalho, a se-

guranca do trabalho ou as atividades de controle da qualidade? II) S N

e [Existe espaco suficiente de bancada ou mesa para os microscopios? (II)

S N

8 — Laudos

Orientagio ao revisor: O revisor devera rever de 15 a 20 laudos recentes aleatérios e

verificar se o laudo da citopatologia inclui:

* Identificacao do laboratério.

*  Nome da mulher.

*  Nome da mae.

*  Numero do cadastro.

*  Nome do médico ou da clinica solicitante.
*  Origem anatomica da amostra.

e Data da coleta da amostra.
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* Data do recebimento da amostra pelo laboratorio.

¢ Resultado do exame.

* Data da liberacao (I).

O laboratério deve assegurar que nao se fagam interpretagoes dos exames cito-

patologicos em amostras consideradas insatisfatorias para a analise.

Deve utilizar a terminologia padronizada para o Programa de Controle do Can-
cer do Colo do Utero, conforme o documento Nomenclatura Brasileira para Landos Cer-
vicass, referendado pelas sociedades cientificas (INSTITUTO NACIONAL DE CAN-
CER JOSE ALENCAR GOMES DA SILVA, 2012).

Quando os resultados dos exames citopatolégicos sao produzidos por com-
putador ou equipamento de telecomunicag¢des, a assinatura original ou as iniciais do
profissional de nivel superior habilitado podem nao aparecer no laudo. Todavia, é in-
dispensavel o uso de um procedimento que garanta e documente que o profissional de
nivel superior habilitado responsavel tenha revisado e aprovado o laudo completo antes

de ser liberado.

Os laudos serdo considerados liberados apenas apds sua assinatura e impres-

sao, quando poderao ser disponibilizados para a mulher ou para a unidade de saude.

Deve ser utilizado o Siscan ou outro sistema de informac¢ao definido pelo Mi-
nistério da Sadde, tanto para a digitacdo das informagdes de cadastro e dos resultados

quanto para e emissao dos laudos.

¢ Todos os laudos foram revisados e assinados por um profissional respon-
savel de nivel superior habilitado, com objetivo de verificar se os dados

informados correspondem ao laudo impresso? (II) S N

¢ Em quanto tempo (média) os laudos dos esfregacos de escrutinio de rotina

sao realizados e liberados? dias.

* O laboratério utiliza o Siscan ou outro sistema de informacao definido pelo
Ministério da Saude para a recuperacao de informacao (laudo) por nome da

mulher ou por resultado do exame citopatolégicor I) S N NA
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9 — Arquivo

Orientagao ao revisor: o revisor devera solicitar, de maneira aleatoria, de 15 a 20 ma-

teriais diversos do arquivo para verificar a capacidade de rastreabilidade e recuperagao.

Recomenda-se aos laboratoérios seguirem as orientagoes dos conselhos de classe e so-
ciedades cientificas para o arquivamento das laminas de citopatologia (negativas ou
positivas), para o cadastramento de amostras, para as requisi¢oes e copias de laudos

laboratoriais e para os formularios de laudos originais manuscritos (dados brutos).

Nota 1: para o arquivamento das laminas, deve-se levar em consideracao a necessidade
de revisao de quaisquer esfregagos negativos prévios, sempre que for feito o diagnosti-
co de um novo caso de NIC II/I1I ou lesdo invasora, que ¢ um procedimento recomen-

dado no controle interno da qualidade.

Nota 2: requisi¢oes e copias de laudos laboratoriais originais devem ser arquivadas por
um periodo minimo de cinco anos. Apos esse prazo, pode-se realizar microfilmagem,
arquivos informatizados ou outros métodos de registro que assegurem a restaura¢ao

plena das informagoes.

* As fichas de requisicao do exame citopatolégico do colo do utero (soli-
citagao do exame), resultados dos exames originais manuscritos, laudos e
laminas (positivas e negativas) sao arquivados de maneira organizada? (II)

S N

¢ Existe uma norma por escrito para estabelecer rotinas de arquivamento e
definicao de documentacdo apropriada para a retirada, circulagio, referén-

cia, transferéncia e recebimento de laminas originais? I) S N

¢ Existe documentagdo da entrega de laminas 2 mulher ou a outra instituicao,

definindo a transferéncia de responsabilidade pela guarda? II) S N

* O espago para o arquivamento na area de trabalho ¢ suficiente para os ma-

teriais de rotina? (II) S N

* Senao, onde o material é arquivado?
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Todos os cadastros e materiais referentes ao exame citopatolégico sao at-

quivados por prazo apropriado? (II) S N

Existe documentagao arquivada (por exemplo: formularios manuscritos de
laudos originais) que garanta e documente a identificagio do profissional

responsavel pelo examer? (II) S N

10 — Relatérios

Orientagao ao revisor: o revisor devera comparar os resultados desses registros com

estatisticas cientificas regionais ou federais disponiveis, levando em consideragdes a

populagdo-alvo examinada.

Sao mantidos registros estatisticos (inclusive resumos anuais) com numero,

tipo e origem de amostras citopatologicas cadastradas? I) S N

Sao mantidos registros sobre nimero de exames liberados por diagnostico

(inclusive amostras insatisfatorias)? (II) S N

Sao mantidos registros sobre o numero de exames com discordancias im-
portantes de resultados entre citopatoldgico e histolégico, inclusive com

analise critica casoacaso? II) S N

Sdo mantidos registros sobre numero de exames em que a revisao do controle
interno da qualidade (R-10%, RR-100%, PER, RCCR e revisao retrospectiva
dos exames prévios negativos) reclassificou um resultado negativo como sen-

do anormal, inclusive com analise critica caso a caso? II) S N

Mantém-se um i{ndice cruzado com material histopatologico? (I) S N

11 — Seguranga no setor de técnicas citologicas

Orientagdo ao revisor: a questdo seguinte aplica-se especificamente a citopatologia e

ao setor de técnicas citolégicas, e subentende-se que o laboratério cumpre com todas

as normas de seguranga recomendadas.
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Devem ser seguidas as normas regionais pertinentes, dando especial atengao

aos cuidados com o lixo hospitalar.

* As normas e os procedimentos de seguranca contém instrugoes escritas
para o manuseio das amostras e descarte de residuos, de modo a causarem

o minimo de perigo ao pessoal profissional, técnico e de limpeza, além do

meio ambiente? (I) S N

12 — Recursos humanos

Entende-se por profissional de nivel superior habilitado, para as finalidades
desta LV, aquele reconhecido pela legislagao brasileira com competéncia legal para exer-
cer responsabilidade técnica por laboratérios que realizam exames citopatologicos, os
que fizeram cursos de especializagdo académica, reconhecidos pelo MEC ou pela socie-

dade cientifica da classe profissional a qual pertenca.

Consideram-se, por técnico em citopatologia, os trabalhadores formados em
Cursos de Educagiao Profissional de Nivel Médio em Técnico em Citopatologia, por-
tadores de diplomas emitidos em conformidade com as regulacées do MEC e do CEE

de cada Unidade da Federacao.

O CAP recomenda a realizagao de, no maximo, 100 casos por técnico em ci-
topatologia ao longo de uma carga de trabalho de 24 horas. No Brasil, ndo existe uma
determinacgao legal quanto ao numero de laminas que cada técnico em citopatologia
possa ler ao longo de sua jornada diaria de trabalho. Sugere-se que este nimero nao
ultrapasse o limite maximo de 70 laminas por profissionais em uma jornada diaria de 8

horas, devendo ser considerados:
* o grau de dificuldade que os casos possam apresentar;
* aexpertise do profissional;
* as demais tarefas a ele atribuidas.

Orientagio ao revisor: deverao ser levados em consideragao esses fatores, juntamente
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com os dados do controle e aprimoramento da qualidade, ao formar uma opiniao quan-

to a suficiéncia do nimero de funcionarios.

* O cargo de Responsabilidade Técnica do Setor de Citopatologia esta ocu-

pado por um profissional de nivel superior habilitado? (II) S N

Qual profissional?

* Os profissionais que fazem o escrutinio de rotina sao devidamente habili-

tados? II) S N

Especifique:

e Existe um namero suficiente de profissionais habilitados para realizar a
analise do volume e da variedade de exames citopatolégicos enviados ao

laboratorio? (II) S N

¢ Existe documentacido explicitando a carga horaria dedicada ao laboratério

pelos profissionais? II) S N =~ NA

¢ Existe uma norma por escrito de limites de carga de trabalho e documenta-

¢dao que comprove seu cumprimento? I) S N

* E avaliado e documentado o desempenho dos profissionais que fazem o

escrutinio de rotina dos exames citopatologicos? II) S N

* Existe documentacao de todas as discordancias dos resultados dos exames

citopatoldgicos individuais e das agdes preventivas e corretivas? (II) S N
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Historico da acreditagao para laboratorios

( Jse citopatologia

A Pesquisa de Assisténcia Médico-Sanitaria, realizada em 2009 pelo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica IBGE), apontou a existéncia de 16.657 laborato-
rios de analises clinicas no pais e de 5.854 de anatomia patolégica/ citologia (IBGE,
2010). Segundo dados do Siscolo e do Sistema de Informac¢ao Ambulatorial (SIA), de
2010, cerca de 1.170 laboratérios no Brasil prestam atendimento de citopatologia ao
SUS. Essa variedade de prestadores de servigo sustenta a necessidade de se estabelecer
um acompanhamento de exceléncia, sendo essencial o monitoramento sistematico das

atividades desenvolvidas, desde a coleta do esfregaco cervicovaginal até a entrega do

resultado ao médico (THULER; ZARDO; ZEFERINO, 2007).

Nos Estados Unidos, o problema da qualidade laboratorial eclodiu com duas
reportagens do Wall Street Journal, em 1987 (BOGDANICH, 1987a, 1987b), quando
Bogdanich relatou marcantes falhas diagnodsticas em citopatologia nos grandes labo-
ratorios americanos. A repercussao de midia foi suficiente para mobilizar a opinido

publica a ponto de gerar uma legislagao prépria para definir a atuagao dos laboratérios
clinicos, intitulada CLIA-88 (ESTADOS UNIDOS DA AMERICA, 2015).

Apesar de o exame citopatolégico ser simples, de baixo custo, ndo invasivo e
realizado desde a década de 1940 praticamente com as mesmas condi¢des de tecno-
logia, tem uma caracteristica de trabalho manual que envolve as fases pré-analitica,
analitica e pds-analitica, que vao desde a coleta, a fixagdo, o preparo adequado da
amostra, a analise, até a liberacio do resultado. Sendo um método de escrutinio,
demanda um alto grau de expertise e treinamento individual do profissional escru-
tinador, para minimizar os riscos de subjetividade da analise e da interpretacao dos

critérios citomorfolégicos.

Nesse sentido, a certificagdo, a realizacao de testes de proficiéncia e a partici-
pacdo em programas de educagdo continuada para aprimoramento individual sio de
fundamental importancia, pois o desempenho profissional esta relacionado a uma boa
formacao. Reducido do estresse da equipe e boas condi¢des de trabalho (incluindo um
numero razoavel de laminas diarias para analise) sao medidas efetivas para assegurar a

qualidade dos exames (REGULATIONS..., 1992; WIENER et al., 2007).
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O resultado falso-negativo ¢ o vildo do processo de diagnostico e pode ser
decorrente de falhas pré-analiticas (erro de coleta), que correspondem a 75% dos ca-
sos, em que as células atipicas nao estdo presentes no esfregaco; ou de falhas analiticas,
quando as células estdo presentes e, por alguma razao, nao sao identificadas (erro de

escrutinio) ou corretamente categorizadas (erro de interpretacao) (GABOR, 1990).

Além do monitoramento interno e externo, a acreditagao configura um tercei-
ro sistema para qualificar os laboratérios com um processo baseado na avaliagio por
peritos, por meio de auditorias presenciais, em que diversos aspectos administrativos,
gerenciais, processuais, conceituais e comportamentais sao avaliados, identificados e
tratados como adequados ou nao as BPLC. A aprovacao dos padroes técnicos desen-
volvidos pelo laboratério concede a esse um selo de qualidade, que serve de apoio ao
seu reconhecimento como competente na estrutura e no objetivo final de prestador de

servicos de saude especializado.

Entre os organismos de acredita¢ao disponiveis, a Organizacao Internacional
de Padronizagao (ISO, do inglés, International Organization for Standardization) é a
maior instituicdo do mundo no desenvolvimento e na concessiao de padroes técnicos,
sendo uma instituicdo nao governamental, estabelecida em 1946 para desenvolver pa-
drées mundiais de promoc¢ao do crescimento equitativo do comércio internacional. A
ISO tem por objetivo promover o desenvolvimento da normatiza¢ao e de atividades
afins, com a intencao de facilitar o intercambio internacional de bens e servicos e, ainda,

de desenvolver a cooperacdo nas esferas intelectual, tecnolégica e economica.

No Brasil, os representantes maximos oficiais da ISO siao o Inmetro e a Asso-
ciacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT). O Inmetro é o 6rgio executivo central
do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizagao e Qualidade Industrial, instituido
pela Lei n° 5.966, de 11 de dezembro de 1973, com a finalidade de formular e executar
a politica nacional de metrologia, normalizagao industrial e certificacdo de qualidade de

produtos industriais.

A comunidade brasileira de patologistas e citopatologistas despertou para o
conceito de acreditacio em laboratérios a partir da demanda do Inmetro, em 1997, ao
criar a CTLE-04, que convocou representantes das diversas entidades envolvidas com
laboratorios clinicos, entre elas, os conselhos federais (Medicina, Farmacia, Biologia,
Biomedicina); as associagoes médicas; diversas universidades (Universidade Federal do
Rio de Janeiro — UFR], Universidade do Estado do Rio de Janeiro — Uerj, Universidade
Federal Rural do Rio de Janeiro — UFFR]); o INCA; as sociedades cientificas, como a
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Sociedade Brasileira de Patologia Clinica e Medicina Laboratorial (SBPC/ML), a SBC,
a SBP, a Sociedade Brasileira de Analises Clinicas (SBAC); alguns representantes da

comunidade e dos 6rgaos de direito do consumidor; e outros formadores de opiniao.

Apesar da inicial reacdo de rejeicao pelas sociedades cientificas (SBC e SBP),
que nao viam no Inmetro representatividade para interferir no processo de prestacao
de servico médico, o desenho proposto, multidisciplinar ¢ com total autonomia dos
participantes para elaborar o trabalho desejado, permitiu reconhecimento da validade
do projeto e resultou no envolvimento dos participantes no sistema de acredita¢ao vo-

luntaria dos laboratorios em busca de exceléncia.

Essa comissao desenvolveu um trabalho preliminar em que se buscava adaptar
as BPLC para criar normas fundamentais sobre a estrutura organizacional, os processos
técnicos e operacionais e os cuidados de biosseguranca e descartes de residuos, necessa-
rios 2 um bom funcionamento dos laboratorios clinicos, visando a um futuro credencia-

mento voluntario junto a Rede Brasileira de Laboratérios de Ensaio (RBLE) do Inmetro.

Foram utilizados, como plataformas, os conceitos de acreditagado propostos
pelo CAP, em que o laboratério buscaria um reconhecimento formal de sua qualidade
por meio de inspegdes realizadas por pares (profissionais de mesma formagao e com-

peténcia dentro da especialidade) e revalidadas periodicamente.

O CAP ¢ a principal organizacao certificadora para laboratorios clinicos e de
anatomia patoldgica, servindo e representando os interesses de pacientes e patologis-
tas por meio da exceléncia na pratica da patologia e medicina laboratorial nos Estados
Unidos e em outros paises. Atualmente, informa possuir 16 mil membros patologistas,
realizando testes de proficiéncia em 23 mil laboratoérios e tendo cerca de 6 mil laboraté-
rios acreditados, sendo apenas oito no Brasil até 2011. Desses, apenas dois sao exclusi-

vamente de anatomia patoldgica e citopatologia.

Nessas avaliagdes desenhadas pelo Inmetro, seriam utilizadas LV em que todas
as agoes pré-analiticas, analiticas e pos-analiticas seriam definidas e transcritas em quesitos
objetivos e de aplicagao eminentemente pratica. As nao conformidades, identificadas
como oportunidades de melhoria, seriam discutidas com os técnicos e gestores e
listadas como prioridades maiores ou menores, de acordo com gradacdo previamente
conhecida. A¢oes corretivas deveriam ser propostas, validadas pelos auditores, realizadas
e comprovadas pela direcio do laboratério. Essas auditorias externas seriam bienais,

intercaladas por uma autoavaliagdo realizada pelo laboratério.
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Esse processo, desenvolvido com alto profissionalismo, de modo educativo e
nunca punitivo, baseado em permanente busca de evidéncias, analisa a gestao de quali-

dade aplicada ao conhecido ciclo Plan, Do, Check, Act (PDCA) (GABOR,1990), em que

quatro premissas definem as etapas necessarias a acreditagao:

1. Planejamento (Plan): estudo de metas, prioridades, processos, recursos hu-
manos e orcamentos disponiveis. Analise do sistema de acreditacao a ser

implantado. Defini¢ao da politica de qualidade do laboratério.

2. Padronizacao das tarefas (Do): baseado na proposta de escrever o que vocé
faz e fazer como vocé escreveu para cada tarefa e processo. Avaliagio do
estimulo ao treinamento da equipe, observando registros de todas as fa-
ses, com foco na motiva¢ao do grupo e definindo o caminho da qualidade

como um objetivo pessoal e do laboratorio.

3. Controle (Check): desenvolvimento de indicadores que permitam acompa-
nhar os ganhos em qualidade e identificar os pontos fracos a serem aperfei-
coados. Estimulo a cultura do registro, permitindo visualizar com facilidade

os indices que representam a atuag¢ao rotineira do laboratério.

4. Agoes corretivas (Aes): identificagdo de sistemas de melhorias continuas
nos processos operacionais e na relacio dos profissionais com suas tarefas
especificas. Desenvolvimento do modelo de medidas preventivas e corre-
tivas, registrando cada procedimento e treinando a equipe com a visao da
busca do erro zero. Uso de cada ndo conformidade como aprendizado e

reciclagem.

Posteriormente, sistemas de acreditacao hospitalar foram aprovados pela
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e pela Organizacao Nacional de
Acreditacao (ONA), pelo Convénio n° 6, de 2001, e vieram a incluir capitulos envolvendo
os laboratérios de diagnésticos citopatolégico e anatomopatoldgico. Na ocasiao, foi
oficializado um Manual Brasileiro de Acreditagio Hospitalar, que incluiu, no Capitulo 3, item
3.4.1 (pag. 68), as normatizagoes para laboratérios clinicos (BRASIL, 2002), abalizadas
também por meio da RDC da Anvisa n® 245, em 15 de setembro de 2003.

Esse processo durou mais de cinco anos e envolveu, além dos profissionais da
Anvisa, duas sociedades cientificas da area, a SBPC/ML e a SBAC, ¢ mais de 60 pro-

fissionais, sob a coordena¢ao da ONA. Na mesma data, iniciou-se um teste de campo,
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financiado pela Anvisa, em 29 laboratorios clinicos, situados em 12 cidades, nas cinco
regioes do pais, no perfodo de 14 a 18 de julho de 2003. A versio que foi testada ja havia
sido previamente submetida a uma consulta pablica pela Anvisa (Consulta Pablica n°

67, de 19 de agosto de 2002).

Um novo convénio, n° 3, de 2004, para dar prosseguimento a parceria entre
as institui¢des, foi publicado em 31 de marco de 2004 e previa o desenvolvimento de
novos manuais de acreditacio e a revisao de todos manuais existentes, entre outras
atividades referendadas por meio da Consulta Publica n° 21, de 5 de abril de 2005, e
publicadas no Diario Oficial da Unido (DOU), de 7 de abril de 2005.

O manual esta disponivel nos sites da Anvisa (www.anvisa.gov.br), da ONA
(www.ona.org.br), da SBAC (www.sbac.org.br) e da SBPC (www.sbpc.org.br). Em for-

ma impressa, podera ser adquirido por intermédio da ONA.

A participagao no Sistema Brasileiro de Acreditacao ¢ voluntaria. Para obter a
acreditagdo, é necessario que o laboratério contrate um instituto certificador que fara
um diagnostico da situagdao da instituicao e indicara o que precisa ser feito para que
todos os seus setores e todas as etapas dos processos adéquem-se as exigéncias da acre-
ditacao. Atualmente, estdo vigentes, como referéncias, as normas ABNT NBR ISO/
IEC 17.025 ¢ ABNT NM NBR ISO 15.189% Apés o diagnéstico, caso a organizacio
queira continuar no processo, todos os setores deverao atender aos padrdes descritos
do Manual de Acreditagio. Em seguida, a organizagao passara por nova avaliagio e, uma
vez alcancadas as metas, o laboratério recebera o certificado de acreditacdo, que podera

ser amplamente divulgado.

O estudo realizado por Graga (2005), aplicando questionario de visiao da quali-
dade para 27 laboratérios brasileiros, concluiu que as regulamentagoes governamentais
para o setor, em especial a Portaria do Ministério da Satade n° 59, de 2003, favorecem a
melhoria da qualidade da assisténcia nos laboratorios da rede, representam uma evolu-

¢ao e uma revolugao na area laboratorial e viabilizam a melhoria dos cuidados prestados

aos usuarios. Quanto as normas NBR/ISO 14.500, Inmetro NIT-DICLLA-083 e ao Ma-

* ABNT NBR — Norma brasileira aprovada pela ABN'T. NM — Norma Metcosul. IEC — International Electrotechnical Com-

mission. Disponivel em: http://www.abnt.org.br.
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nual das Organizacoes Prestadoras de Servigos de Laboratdrios Clinicos (da ONA), o estudo con-

siderou que sao complementares e facilitadoras do processo de qualidade laboratorial.

Segundo Shcolnik (2015), a comunidade em geral espera que os procedimentos
utilizados para cuidar de seus problemas de saude sejam modernos, eficazes e que sejam
executados por individuos qualificados. O autor ainda considera que, da mesma forma que
as exigéncias de consumidores e compradores de servicos estao aumentando, a demanda
por padronizagiao e comparabilidade entre organizagdes e servicos oferecidos a comuni-
dade esta se tornando assunto inadiavel também na area da saude. Assim, o publico pode

receber garantias, optando pela utiliza¢ao de servigos de saude acreditados ou certificados.

O desenvolvimento da identificagio de laboratérios de diagnéstico que se
encaixem nos conceitos mais modernos de gestao de qualidade e mostrem-se competentes
para serem auditados e aprovados por uma organizagao oficial de acreditagao visa

a implementar maior qualidade nos procedimentos laboratoriais dos prestadores de

servicos 20 SUS (ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD, 2000).

A pressao pelo maior envolvimento governamental na qualidade dos servigcos
de saude oferecidos a populagao tem sido crescente. Um exemplo disso ¢ uma das
metas descritas em 1984 por um comité regional da OMS, que previa, para 1990, a
ado¢ao de mecanismos efetivos que pudessem assegurar a qualidade dos cuidados
oferecidos aos pacientes. Essa meta ja recomendava o estabelecimento de métodos
e procedimentos para monitoramento sistematico da qualidade dos cuidados aos
pacientes, tornando as auditorias e a regulamentacio componentes permanentes das

atividades dos profissionais da saude e fornecendo ao pessoal envolvido treinamento

em garantia da qualidade (SHCOLNIK, 2015).

De acordo com Scrivens (1998), varios paises, entre eles Holanda, Suica, Es-
panha e Italia, elaboraram uma legislaciao exigindo que seja demonstrada a busca e a
efetivagao da qualidade. A relaciao custo-beneficio dos exames, a descentraliza¢ao do
diagnéstico e do tratamento, as fusdes e a geréncia por resultado foram preocupagoes

em diversos locais onde o managed care foi implantado (SHAHI et al., 1998).

O desenvolvimento de Programas de Acreditagao de Laboratérios Clinicos (no

caso especifico de citopatologia) pode ser uma excelente ferramenta para identificar la-
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boratérios descompromissados com a qualidade, além de ser uma resposta a alegacoes
e evidéncias de reconhecida ma pratica laboratorial, baixo nivel de experiéncia profis-
sional e mesmo alguns casos de fraude. Em complementa¢ao a um adequado programa
de teste de proficiéncia, que visa a avaliar a competéncia diagnostica do profissional,
a acreditagdo podera identificar problemas operacionais no ciclo analitico laboratorial

que possam levar a risco a populagao-alvo atendida.

De acordo com Shcolnik (2015), em dezembro de 1999, a Associacao Mundial
de Sociedades de Patologia e Medicina Laboratorial (World Association of Societies
of Pathology and Laboratory Medicine) e a Federacao Internacional de Quimica Clini-
ca (Internacional Federation of Clinical Chemistry) divulgaram um documento sobre
principios da acreditagdo para laboratérios clinicos, no qual consta que “¢ do interesse
dos pacientes, da Sociedade e do Governo que os laboratérios clinicos operem dentro
de altos padrées de competéncia profissional e técnica”. No documento divulgado,

consta quc:

* As decisdes quanto a diagnostico, prognostico e terapéutica sao, frequente-
mente, baseadas nos resultados ou na interpretagdao de exames laboratoriais,

portanto, danos irreversiveis podem ser causados por resultados erroneos.

e Os usuarios de servigos de laboratorios, tanto pacientes quanto médicos,
podem nao possuir conhecimentos técnicos suficientes para avaliar se um

laboratério esta operando em um nivel satisfatorio de qualidade.

* Os pacientes e, em menor grau, os médicos, podem nao ter opgao quanto

a que laboratério utilizar.

¢ Os exames de laboratério podem ser dispendiosos e os pacientes ou o go-
verno, que pagam os exames, tém o direito de esperar que o laboratério

forneca informacdes validas.

* Os laboratorios tém interesse que sua competéncia seja atestada por pro-
cesso de auditoria, por compara¢ao com padrdes apropriados, e que essa

informagao torne-se publica.

No Brasil, com o objetivo de promover a defesa do interesse publico na assis-

téncia suplementar a saide e de regular as operadoras setoriais, inclusive quanto as suas
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relacdes com prestadores e consumidores, contribuindo para o desenvolvimento das
acoes de saude, foi criada a Agéncia Nacional de Saide Suplementar (ANS), autarquia
vinculada ao Ministério da Sadde, com a aprovagao da Lei Federal n° 9.961, em 2000.

De acordo com o art. 4° dessa lei, compete a ANS (BRASIL, 2000):

* Estabelecer parametros e indicadores de qualidade e cobertura em assistén-

cia a saide para os servigos proprios e de terceiros.

* Estabelecer critérios de afericdo e controle de qualidade dos servigos
oferecidos pelas operadoras dos planos de satude, sejam eles proprios,

referenciados ou conveniados.

¢ Exercer o controle e a avaliagdo dos aspectos concernentes a garantia do
acesso, a manutencao ¢ a qualidade dos servicos prestados direta ou indire-

tamente pelas operadoras.

e Zelar pela qualidade dos servigos de assisténcia a saide no ambito da assis-

téncia a saide suplementar.

Um programa de acreditagdo de sucesso para laboratérios de citopatologia
pressupoe a criacao de um grupo de trabalho para estabelecimento de requisitos ou
padroes a serem atendidos pelos laboratoérios, bem como planejamento de cursos de
formacao de equipe de auditores, envolvendo profissionais com reconhecido saber e

experiéncia gestora em citopatologia.
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RESOLUCAO — RDC/Anvisa n° 302, de 13 de outubro de 2005

Dispée sobre Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratérios

Clinicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicao que lhe confere o art.11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado
pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, ¢/c o § 1° do art.111 do Regimento Interno
aprovado pela Portaria n® 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de

dezembro de 2000, em reuniao realizada em 10 de outubro de 2005;

considerando as disposi¢coes constitucionais e a Lei Federal n® 8080 de 19 de setembro
de 1990 que trata das condi¢gdes para a promogao, prote¢ao e recuperacao da saude,

como direito fundamental do ser humano;

considerando a necessidade de normalizacao do funcionamento do Laboratério Clinico

e Posto de Coleta Laboratorial;

considerando a relevancia da qualidade dos exames laboratoriais para apoio ao diagnos-
tico eficaz, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente

substituto, determino a sua publicacio:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para funcionamento dos servigos que
realizam atividades laboratoriais, tais como Laboratério Clinico, e Posto de Coleta La-

boratorial, em anexo.

Art. 2° Estabelecer que a construcio, reforma ou adaptagao na estrutura fisica
do laboratorio clinico e posto de coleta laboratorial deve ser precedida de aprovagao do
projeto junto a autoridade sanitiria local em conformidade com a RDC/ANVISA n°.

50, de 21 de fevereiro de 2002, e RDC/ANVISA n°. 189, de 18 de julho de 2003 suas

atualizacOes ou instrumento legal que venha a substitui-las.
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Art. 3° As Secretarias de Saude Estaduais, Municipais e do Distrito Federal
devem implementar os procedimentos para adogao do Regulamento Técnico estabele-
cido por esta RDC, podendo adotar normas de carater suplementar, com a finalidade

de adequa-lo as especificidades locais.

Art. 4° O descumprimento das determinagdes deste Regulamento Técnico
constitui infracao de natureza sanitaria sujeitando o infrator a processo e penalidades
previstas na Lei n°. 6437, de 20 de agosto de 1977, suas atualiza¢Ges, ou instrumento

legal que venha a substitui-la, sem prejuizo das responsabilidades penal e civil cabiveis.
Art. 5% Esta Resoluc¢ao entra em vigor na data de sua publicacio.
FRANKLIN RUBINSTEIN

(ver anexos na Resolucio)
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Anexos

Anexo B

Formulario de requisi¢do de exame citopatolégico do colo do utero — Siscan

| MINISTERIO DA SAUDE REQUISICAO DE EXAME CITOPATOLOGICO - COLO DO UTERO |

Programa Nacional de Controle do Céncer do Colo do Utero

UF CNES da Unidade de Sadde R |
° Protocolo

‘ﬁidumle Saide [N R (n° gerado automaticamente pelo SISCAN)

e e S

N O O

Municipio Prontudrio

e ) o N I A

[ INFORMACOES PESSOAIS |

Cartiio SUS*

e o
Nome Completo da Mulher*

Nome Completo da Mde*

N Y Y I B ApelidodaMother | | | | | [ | | | [ | L | | [ ]

(PF Nacionalidade
T O A \ |
Data de Nascimento* Idade Rﬁu/cor
N v D O Branca [ Preta [|Parda [ Amarela [ Indigeno/ Etnia |
Dados Residenciais
Logradouro
S e e
38 Nimero Complemento
e S e e e e s s I
S 4 et Bamo | 0 b ) R
5 Cédigo do Municipio Municipio
=S I e e s s I
® o (EP DDD Telefone
| I T A O A L ] [ [ e N N O
9 Ponto de Referéncia
K e e e s s e s s e
% Escolaridode: [ ] Analfabeta (] Ensino Fund I Incompleto [_] Ensino Fundamental Completo [ ] Ensino Médio Completo [ Ensino Superior Completo
®©
€
S DADOS DA ANAMNESE
123
8 1. Motivo do exame* 7. Jd fez tratamento por radioterapia?
£ (] Rastreamento (] sim [ INao [ Neosabe
o [] Repetigdo (exame alterado ASCUS/Baixo grau)
o ] Segui (pds diagndstico colposcapico / ) 8. Data da Gltima menstruagio / regra:*
(]
l& 2. Fez 0 exame preventivo (Papanicolaou) alguma vez?* Lol 07 L L 17 L1 [ | 1 []Ndosabe/Ndolembra
4 [ Sim. Quando fez o Gltimo exame?
E ano | 9. Tem ou feve algum sangramento apés relagdes sexuais?*

(néio considerar a primeira relagio sexval na vida)

[ Ndo [ Nao sabe [ ] sim
3UsaDIU> [ sim (I Ndo [ Nao sabe (] Néio / Néio sabe / Nio lembra

P, , . .
4. Estd grdvida? (L Sim [ INao L Naosabe 10. Tem ou teve algum sangramento apés a menopausa?™
5. Usa pilula anticoncepcional?* (ndo considerar ofs) sangramento(s) na vigéncia de reposido hormonal)
[ sim [ Nao [ Naosabe LJ sim
] Néo / Néio sabe / Néo lembra / Ndo estd na menopausa
6. Usa horménio / remédio para tratar a menopausa?*

[ sim (I Ndo [ Nao sabe

[ EXAME CLINICO
11. Inspegdio do colo* 12. Sinais sugestivos de doencas sexual fr is?
[ Normal [ sim
[ Ausente (anomalias congénitas ou refirado cirurgicamente) [ Ndo
(] Alterado
NOTA: Na p de colo alterado, com lesdo sugestiva de céncer, néo aguardar o resultado

[ olonio viswlizado do exame citopatolégico para encaminhar a mulher para colposcopia.

Data da coleta® Responsdvel*

N 2 s S N s o I

omc
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[ IDENTIFICACAQ DO LABORATORIO

CNES do Laboratdrio®
T )

Nome do Laboratério*

Némero do Exame*

Recebido em:*

T SO B I

[ RESULTADO DO EXAME CITOPATOLOGICO - COLO DO UTERO

AVALIAGAO PRE-ANALITICA
AMOSTRA REJEITADA POR:

[ Auséncia ou erro na identificagdo da ldmina, frasco ou formuldrio
] Lémina danificada ou ausente

(] Causos alheias ao lab

6rio; especificar:

[ Outras causas; especificar:

EPITELIOS REPRESENTADOS NA AMOSTRA.*
[ Escamoso

"7 Glandular

] Metapldsico

ADEQUABILIDADE DO MATERIAL*

[] Satisfatoria

Insatisfatdria para avaliagio oncdtica devido a:

[ ] Material acelular ou hipocelular em menos de 10% do esfregago
[ Sangue em mais de 75% do esfregago

[] Piécitos em mais de 75% do esfregago

[] Artefatos de dessecamento em mais de 75% do esfregaco

[_] Contaminantes externos em mais de 75% do esfregago

[ 1 Intensa superposigo celular em mais de 75% do esfregago

["] Outros, especificar

DIAGNOSTICO DESCRITIVO

DENTRO DOS LIMITES DA NORMALIDADE NO MATERIAL EXAMINADO?

] Sim ] Nao
ALTERA((JES CELULARES BENIGNAS REATIVAS OU REPARATIVAS
] Inflamagio

] Metaplasia escamosa imatura
[ Reparagio
[ Atrofia com inflamagdo

[] Radiagio

[ Outros; especificar:
MICROBIOLOGIA

[ 7 Lactobacillus sp
[ Cocos

[ ] Sugestivo de Chlamydia sp

[ Adinomyces sp

[ ] Candida sp

] Trichomonas vaginalis

[ ] Efeito ditopdtico compativel com virus do grupo Herpes

[ Badilos supracitoplasméticos (sugestivos de Gardnerello/Mobiluncus)

[] Outros bacilos

[_] Outros; especificar:

CELULAS ATIPICAS DE SIGNIFICADO INDETERMINADO

Escamosas: ["] Possivelmente no neopldsicas (ASC-US)
[ Nao se pode afastar lesdo de alto grau (ASC-H)
Glandulares: [ ] Possivelmente ndo neopldsicas

[ Nao se pode afastar lesio de alto grau

De origem indefinida: [_] Possivelmente ndo neopldsicas
[T Nao se pode afastar lesdo de alto grau
ATIPIAS EM CELULAS ESCAMOSAS
[ ] Lesdo intra-epitelial de baixo grau (compreendendo efeito citopdtico pelo
HPV e neoplasia intra-epitelial cervical grau 1)
[] Lesdo intra-epitelial de alto grau (compreendendo neoplasias intra-
epiteliais cervicais graus 1l e Ill)
(] Lesio intra-epitelial de alto grau , ndo podendo excluir micro-invasio
[] Carcinoma epiderméide invasor
ATIPIAS EM CELULAS GLANDULARES
[ Adenocardnoma “in situ"
Adenocarcinoma invasor: | Cervical
[ Endometrial

(] Sem outras especificacdes

(] OUTRAS NEOPLASIAS MALIGNAS:

] PRESENCA DE CELULAS ENDOMETRIAIS (NA PGS-MENOPAUSA OU ACIMA
DE 40 ANOS, FORA DO PERIODO MENSTRUAL)

Observagdes Gerais:

Screening pelo citotécnico:

Responsdvel*

Data do Resultado*
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Planilha para monitoramento da qualidade de coloragao

Anexos

Controle de qualidade de coloragdes troca/ adigio

Hora

Alcool

Alcool

Alcool/
Xilol

Xilol

Hemato-

xilina

Orange

E.A.

Responsavel

Avaliagio

Avaliador

Conduta

Lote em
uso
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Apéndice A

Lista de Verificacdao para Laboratdrios que

Realizam Exames Citopatologicos

Monitoramento da Qualidade dos Exames Citopatolégicos

Estado:

Laboratério:

Lista de Verificacdo para Laboratdrios que Realizam Exames

Citopatologicos

1 — Sistema de Gestiao da Qualidade

Existe um Sistema de Monitoramento da Qualidade por escrito e claramen-

te definido para citopatologia? (II) S N

Sao mantidos registros por escrito dos resultados das atividades de Monito-

ramento da Qualidade? II) S N

O laboratério participa de um programa de MEQ em citopatologia? (I)
S N

Qual?

2 — Manual de Procedimento Operacional Padrio

Existe um POP completo e a disposi¢ao nas areas de trabalho? (II) S N

Existe revisao periddica do Manual de POP por parte do diretor do labora-

torio ou de pessoa por ele designada? (II) S N
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Caso afirmativo, qual a data da ultima revisio? / /

O manual ¢ utilizado nos treinamentos em servico? (I) S N

3 — Monitoramento Interno da Qualidade (MIQ)

Todo o escrutinio de rotina dos exames citopatolégicos ¢é realizado no pro-

prio laboratério? (II) S N

Em caso de resposta negativa, informe onde ¢ realizado.

Comprovam, na rotina do laboratério, a realizagao de monitoramento inter-

no? II) S N NA

Em caso de resposta afirmativa, qual a metodologia utilizadar (I)
() Revisao aleatoria de 10% dos exames (R-10%).

() Revisao rapida de 100% dos esfregacos negativos (RR-100%).
() Pré-escrutinio rapido de todos os esfregacos (PER).

() Revisao dos esfregacos selecionados com base em critérios clinicos de

risco (RCCR).

() Outra:

Quem faz a revisao?

Sao mantidos registros dessas revisoes? (I) S N

Todos os esfregacos com critérios clinicos de risco (exames com intensa
hemorragia, com informacao clinica de sangramento pés-menopausa, san-
gramento ectocervical de contato, evidéncia de doenga sexualmente trans-
missivel ou alteracGes significativas a0 exame especular ou a colposcopia,
radioterapia ou quimioterapia prévia, presenca de células endometriais em
esfregaco pos-menopausa, esfregaco atréfico com atipias, atipia em tecido

de reparacao e mulheres com alteracbes em exames prévios) sao revisados?

a S N
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Os esfregacos citopatolégicos classificados como anormais ou positivos no
escrutinio de rotina sao revisados por profissionais de nivel superior habili-

tado? II) S N

Sempre que se diagnostica um novo caso de HSIL ou de lesao invasora, faz-
-se a revisao dos esfregacos prévios negativos, realizados nos ultimos cinco

anos? (II) S N

Se nao, por que?

Sempre que se diagnostica um novo caso de HSIL ou de lesao invasora,
buscam-se os resultados dos exames histopatologicos para fazer a correla-

¢do com o da citologia? (II)

Se ndo, por que?

Obtém, sempre que possivel e devidamente documentado, resultado do exa-
me histopatolégico de seguimento sempre que forem diagnosticados casos

de lesdo intraepitelial de alto grau ou de lesdao invasora? I) S N

Quando se encontra uma divergéncia entre o resultado do exame citopato-
légico e o do histopatolégico que possa afetar o tratamento da mulher, o

laboratério procura integrar os resultados dos dois exames? II) S N

Sao mantidos registros do controle interno da qualidade entre os profissio-

nais que realizam a revisao dos exames? (I) S N

As consultas externas realizadas pelo laboratorio sao devidamente docu-
mentadas e os registros dessas consultas sao arquivados de maneira sistema-

tica no laboratério? (II) S N NA

Quando o laboratorio recebe casos de consulta externa, eles sao cadastra-
dos de acordo com o procedimento padrao do laboratério, prepara-se um

laudo formal e uma cépia desse laudo ¢ enviada ao laboratério de origem?
S N NA
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4 — Recepgao e Cadastro das Amostras

* O Laboratério exige, para cadastramento, amostras (frascos e laminas) de-
vidamente identificadas e acompanhadas por requisicoes padronizadas para
o Siscan ou de outro sistema de informagao definido pelo Ministério da

Saude, devidamente preenchidas? S N

e As amostras sao cadastradas em livro, computador ou outro cadastro com-

paravel e recebem um numero de registro do laboratorio? (II) S N

* O laboratério disponibiliza aos seus profissionais instrucdes para recebi-
mento, preparo, fixacdo, identificagdo, manuseio e transporte das amostras

citopatolégicas? I) S N

* Existem critérios de rejeicao por escrito para a categoriza¢ao ou devolugao

das amostras nao conformes? (II) S N

* Existe registro de que a unidade solicitante (responsavel pela coleta) é no-
tificada sempre que forem recebidas amostras nio conformes? (II) S
N NA

* O laboratério tem instrugdes para coleta, identificacdo e transporte das
amostras citopatologicas e as envia aos locais em que se faz a coleta (enfer-
marias, ambulatoérios, consultorios etc.), quando é observada alguma nio
conformidade? I) S N

5 — Setor de Técnicas Citolégicas

* O laboratério tem setor de técnicas citologicas proprio instalado? (II) S
N

Em caso negativo, pule para o item 6 - Equipamentos. Em caso afirmativo,

responda as questoes a seguir:

* Ha espago suficiente para o preparo e a armazenagem das amostras? (II)

S N
* Luz, agua e esgoto sdo adequados? (II) S N
e A drea para processamento da amostra é devidamente ventilada? (II) S

N
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A area para processamento da amostra possui um exaustor ou uma capela a

fim de remover os vapores e odores ofensivos? II) S N

A identidade de cada amostra é mantida a cada passo do processamento e

do preparo das laminas? (II) S N
Utiliza-se a colora¢ao de Papanicolaou? (II) S N

A qualidade da montagem das laminas, vista macroscopicamente, permite

preservagao e arquivamento adequados? (II) S N

Nota: Essa pergunta deve ser respondida pelo profissional que faz o escrutinio do

esfregaco.

Existe registro de revisao diaria da qualidade técnica das laminas e da qua-
lidade final da bateria de coloracdo por parte do diretor ou do responsavel

técnico? (II) S N

Existe registro das a¢bes corretivas e preventivas implementadas, quando

necessario?r II) S N

Todas as solucdes e os corantes estao devidamente etiquetados e datados?

a S N

Os rétulos dos corantes e solugoes indicam os requisitos de armazenagem

e datas de vencimento? (II) S N

Existe registro de que as solu¢des de corantes do método de Papanicolaou
sao filtradas e trocadas com regularidade, com objetivo de evitar contami-

nacao cruzada entre materiais? I) S N

As solugdes de corantes ficam tampadas quando nio estio em uso? (I) S

N

6 — Equipamentos

Existe documentagao que identifica a propriedade dos aparelhos técnicos e

administrativos por parte do laboratério? I) S N = NA
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6.1 — Manutengido dos equipamentos

Todos os equipamentos de uso estao enquadrados em um programa de

manutengao regular? (I) S N

Existe documentagao de toda manutencgao, assisténcia técnica e reparos de

todos os equipamentos? (I) S N

A documentagao de manutencao, assisténcia técnica e reparos (ou respec-
tivas copias) estdo a disposi¢ao imediata do pessoal técnico que usa o equi-

pamento? (I) S N

6.2 — Microscopios

O laboratoério tem setor proprio para analise microscopica dos esfregacos

citopatolégicos? II) S N

Em caso afirmativo, responda as questoes a seguir:

O microscépio otico de luz clara corresponde as qualificagbes minimas
necessarias para a realizacio do exame citopatolégico com qualidade? (II)

S N

Existem microscépios o6ticos de luz clara em quantidade adequada ao volu-

me de trabalho? (II) S N

O sistema o6tico esta centralizado e em perfeitas condi¢oes de conservagao?

a S N

O numero, o tipo e os aumentos de oculares e objetivas é o adequado para

realizacao dos exames citopatologicos do escrutinio de rotina? (II) S N

O ambiente para microscopia é o adequado? (II) S N

6.3 — Coradora automatica de 1aminas

Caso o laboratorio utilize bateria de coloragao manual de Papanicolaou respon-

der NA (nio se aplica) nas proximas duas perguntas.

A capacidade de coloragao da(s) coradora(s) automatica(s) de laminas esta

adequada a demanda do laboratério? (I) S N = NA
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Existe registro disponivel por escrito da regulagem dos tempos da(s)

coradora(s) automatica(s) de laminas? II) S N NA

7 — Instalagdes

Os assoalhos e as pias estdao limpos? II) S N

As bancadas, as prateleiras e os armarios estio bem organizados e arruma-
dos? @) S N

As bancadas, as mesas e as cadeiras tém desenho ergonémico para boa pos-

tura e conforto? (II) S N

As instalagoes (eletricidade, agua e esgoto) sao adequadas para a extensao e

os tipos de servigos realizados? (II) S N

A temperatura e a ventilagio ambiente sao adequadas e controladas? (II)

S N
A iluminacdo ¢ suficiente em todas as areas? (II) S N

O espago ¢ suficiente para nao comprometer a qualidade do trabalho, a se-

guranga do trabalho ou as atividades de controle da qualidade? (II) S N

Existe espaco suficiente de bancada ou mesa para os microscépios? (II)

S N

8 — Laudos

Todos os laudos foram revisados e assinados por um profissional respon-
savel de nivel superior habilitado, com objetivo de verificar se os dados

informados correspondem ao laudo impresso? II) S N

Em quanto tempo (média) os laudos dos esfregacos de escrutinio de rotina

sao realizados e liberados? dias.

O laboratério utiliza o Siscan ou outro sistema de informagao definido pelo
Ministério da Satude para a recuperagao de informagao (laudo) por nome

da mulher ou por resultado do exame citopatologico? I) S N NA
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9 — Arquivo

As fichas de requisi¢ao do exame citopatolégico do colo do ttero (solicita-
¢ao do exame), os resultados dos exames originais manuscritos, os laudos

e as laminas (positivas e negativas) sao arquivados de maneira organizada?

a S N

Existe uma norma por escrito para estabelecer rotinas de arquivamento e
defini¢ao de documentagiao apropriada para retirada, circulagao, referéncia,

transferéncia e recebimento de laminas originais? (I) S N

Existe documentacao da entrega de laminas a mulher ou a outra instituicao,

definindo a transferéncia de responsabilidade pela guarda? (II) S N

O espaco para o arquivamento na area de trabalho ¢ suficiente para os ma-

teriais de rotina? (II) S N

Se nao, onde o material é arquivado?

Todos os cadastros e materiais referentes a0 exame citopatolégico sao ar-

quivados por prazo apropriado? II) S N

Existe documentagao arquivada (por exemplo, formularios manuscritos de
laudos originais) que garanta e documente a identificagdo do profissional

responsavel pelo exame? (II) S N

10 — Relatérios

Sao mantidos registros estatisticos (inclusive resumos anuais) com numero,

tipo e origem de amostras citopatologicas cadastradas? I) S N

Sao mantidos registros sobre nimero de exames liberados por diagnostico

(inclusive amostras insatisfatérias)? (II) S N

Sio mantidos registros sobre o numero de exames com discordancias de
resultados entre os exames citopatologicos e histologicos importantes, in-

clusive com analise critica caso a caso? (II) S N
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Sdo mantidos registros sobre nimero de exames em que a revisao do con-
trole interno da qualidade (R-10%, RR-100%, PER, revisao retrospectiva dos
exames prévios negativos ¢ RCCR) reclassificou um resultado negativo como

sendo anormal, inclusive com analise critica caso a caso? (II) S N

Mantém-se um indice cruzado com material histopatologico? (I) S N

11 — Seguranga no Setor de Técnicas Citologicas

As normas e os procedimentos de seguranga contém instrugoes escritas
para o manuseio das amostras e o descarte de residuos, de modo a causarem
o minimo de perigo ao pessoal profissional, técnico e da limpeza, além de

ao meio ambiente? (II) S N

12 — Recursos Humanos para Supervisao e Diagndstico

O cargo de responsabilidade técnica do setor de citopatologia esta ocupado

por um profissional de nivel superior habilitado? (II) S N

Qual profissional?

Os profissionais que fazem o escrutinio de rotina sao devidamente habili-

tados? (II) S N

Especifique:

Existe nimero suficiente de profissionais habilitados para realizar a analise
do volume e da variedade de exames citopatoldgicos enviados ao laborato-

rio? 1) S N

Existe documentagao explicitando a carga horaria dedicada ao laboratoério

pelos profissionais? II) S N = NA

Existe uma norma por escrito de limites de carga de trabalho e documenta-

cao do seu cumprimentor (I) S N

E avaliado e documentado o desempenho dos profissionais que fazem o

escrutinio de rotina dos exames citopatologicos (II) S N
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* Existe documentacio de todas as discordancias dos resultados dos exames

citopatolégicos individuais e das agoes preventivas e corretivas? (II) S

N

Data: / /

Responsavel pelo preenchimento:

138



Apéndices

Apéndice B

Planilha para monitoramento do percentual
de Unidades de Saude que realizaram fixagio
inadequada

MIQ — Monitoramento Interno da Qualidade

Laboratério:

Nome do indicador:

PERCENTUAL DE US COM FIXACAO INADEQUADA DAS LAMINAS

Responsavel:

Unidade de medida: US

Periodicidade: mensal

Padrio: zero

Fonte de dados: registro das laminas com fixacio inadequadas

Foérmula: nimero de US com fixa¢ao inadequada no més dividido pelo total de US avaliadas no mesmo més x
100

Finalidade: identificagdo de US que utilizam alcool inadequado para fixacao dos esfregacos, visando a orienta-
cdo de aces corretivas

Valor inicial: % de US
Meta: % de US
Ano

Meses Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez

Resultado

Meta

Média

139



Manual de Gestao da Qualidade para Laboratério de Citopatologia

Apéndice C

Planilha para monitoramento do percentual de
amostras rejeitadas da Unidade de Saude

MIQ — Monitoramento Interno da Qualidade

Laboratorio:

Nome do indicador:

PERCENTUAL DE AMOSTRAS REJEITADAS DA US

Responsavel:

Unidade de medida: amostras/ exames

Periodicidade: mensal

Padrdo: 0,1% (corresponde a média brasileira de amostras rejeitadas em relagio ao total de exames realizados
no ano de 2010)*

Fonte de dados: Siscan

Férmula: numero de amostras rejeitadas da US no més dividido pelo total de exames da US liberados no mes-
mo més x 100

Finalidade: identifica¢do de US com inadequac¢bes no envio de material para exame, visando a orientagao de
acoes corretivas

Valor inicial: % dos exames da US
Meta: % dos exames da US
Ano

Meses Jan Fev | Mar | Abr | Mai | Jun Jul Ago Set Out | Nov | Dez

Resultado

Meta

Média

* Atualizar anualmente.
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Apéndice D

Modelo de comunicado para as Unidades de Saude
— amostras rejeitadas

MIQ — Monitoramento Interno da Qualidade

Local, de de 20 .

Oficio Laboratério n° /20

Para: Unidade de Saude
St(a). Diretor(a) Dr(a).

De: Laboratério

Dr(a).

Sr(a). Diretor(a),

Informamos que, neste mes, essa Unidade de Satde apresentou um percentual
de amostras rejeitadas (x%).

Lembramos que sdo rejeitadas as amostras nas seguintes condicdes:

* com dados ilegiveis na identifica¢do;

* sem identificacao ou com identificacao incorreta;

* com requisi¢oes nao padronizadas;

* com divergéncias entre as informacoes da requisicao e da lamina;

e com lamina(s) quebrada(s);

* sem nome da unidade de saide.

Este comunicado tem carater educativo, com o objetivo principal de contribuir
para melhorar a qualidade da atenc¢ao, apontando falhas que comprometem a qualidade

dos exames citopatologicos, para orientar possiveis agoes corretivas necessarias.
Contando com sua habitual compreensao.

Atenciosamente,

(responsavel técnico)
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Apéndice E

Planilha para monitoramento da produtividade
profissional

MIQ — Monitoramento Interno da Qualidade

Laboratorio:

PRODUTIVIDADE MENSAL/ PROFISSIONAL

Meés: Ano:

N° Nome do profissional Quantidade de exames Obs.*

10

* Registrar nesse espaco os periodos de férias, licenca, faltas ou outras auséncias do profissional ao trabalho.
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Apéndice F

Planilha para Monitoramento do Tempo Médio de
Liberacao de Exames

MIQ — Monitoramento Interno da Qualidade

Laboratério:

Nome do indicador:

TEMPO MEDIO DE LIBERACAO DE EXAMES

Responsavel:

Unidade de medida: dias

Periodicidade: mensal

Padrio: recomenda-se que, no maximo em 30 dias, o laboratério libere o resultado do exame citopatologico

Fonte de dados: base de dados gerada pelo Siscan

Formula: soma dos dias transcorridos entre a entrada dos materiais no laboratério e a liberacio dos laudos,
dividido pelo total de exames liberados no petrfodo

Finalidade: monitorar o tempo de liberacio dos exames pelo laboratério

Valor inicial: dias

Meta: dias

Ano

Meses Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez

Resultado

Meta

Média

* Atualizar anualmente.
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Apéndice G

Planilha para monitoramento do percentual de
exames insatisfatérios da Unidade de Saude

MIQ — Monitoramento Interno da Qualidade

Laboratério:

Nome do indicador:

PERCENTUAL DE EXAMES INSATISFATORIOS DA US

Responsavel:

Unidade de medida: exames

Periodicidade: mensal

Padrio: < 5%

Fonte de dados: Siscan

Foérmula: nimero de exames insatisfatérios da US no més, dividido pelo total de exames da US realizados no
mesmo més x 100

Finalidade: Identificacio dos motivos de insatisfatoriedade das amostras, visando a orientacdo de a¢des correti-
vas junto a US

Valor inicial: % dos exames da US
Meta: % dos exames da US
Ano

Meses Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez

Resultado

Meta

Média
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Apéndice H

Modelo de comunicado para as Unidades de Saude
— amostras insatisfatorias

Comunicado sobre ndao conformidades na identificagao das
laminas

MIQ — Monitoramento Interno da Qualidade

Local, de de20__ .

Oficio Laboratério n° /20

Para: Unidade de Saude
Sr(a). Diretor(a) Dr(a).

De: Laboratério

Dr(a).

Sr(a). Diretor(a),
Conforme é do seu conhecimento, nosso laboratorio recebe material dentro de

condi¢Oes previamente padronizadas e acordadas.

Em nosso Monitoramento Interno da Qualidade (MIQ), identificamos
que a sua Unidade de Satude enviou materiais, coletados pelo(a) Dr(a).

, em lamina lisa, com as iniciais escritas sobre fita crepe. Es-

clarecemos que, durante o processamento, ha grande risco de perda dessa identificagao.

Tendo em vista o exposto, e conforme orientacio do Programa de Controle do
Cancer do Colo do Utero, as iniciais da paciente e o nimero do prontuario deverao ser

escritos, com lapis grafite comum, na extremidade fosca da lamina.

Acrescento, ainda, que esses exames serdo processados, porém, novos mate-

riais enviados da mesma forma serdo devolvidos (opcional).

Contando com sua habitual compreensao.
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Atenciosamente,

(responsavel técnico)

Modelo de comunicado sobre utilizagao de fixador inadequado

MIQ — Monitoramento Interno da Qualidade

Local, de de20 .

Oficio Laboratério n® /20

Para: Unidade de Saude
Sr(a). Diretor(a) Dr(a).

De: Laboratério

Dr(a).

St(a). Diretor(a),

Em nosso Monitoramento Interno da Qualidade (MIQ), identificamos que
a sua Unidade de Saude utilizou alcool em graduagao inferior a que é indicada como

fixador ideal em citopatologia.

Lembramos que o alcool padronizado por este laboratorio é o alcool a 96% ou
92,8 INPM, pois permite a fixa¢ao adequada e necessaria para garantir a qualidade de

NOSSOS €xames.

Acrescentamos que esses exames serao processados, porém outros materiais,

enviados da mesma forma, serdo devolvidos.

Atenciosamente,

(responsavel técnico)
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Modelo de comunicado sobre amostras insatisfatorias acima do
parametro estabelecido

MIQ — Monitoramento Interno da Qualidade

Local, de de20 .

Oficio Laboratério n° /20

Para: Unidade de Saude
Sr(a). Diretor(a) Dr(a).

De: Laboratério

Dr(a).

Sr(a). Diretor(a),

Informamos que, no meés de , esta Unidade Saude

apresentou um percentual de amostras insatisfatérias (x%) acima do parametro deseja-

vel (5%).

Lembramos que sdo consideradas insatisfatorias as amostras nas seguintes

condig¢oes:

a amostra cuja avaliagdo oncotica esteja prejudicada devido ao ma-
terial acelular ou hipocelular (<10% do esfregago) ou ainda, aquelas
cuja leitura esteja prejudicada pela presenca (>75 % do esfregaco) de
sangue, piocitos, artefatos de dessecamento, contaminantes externos,
intensa superposicao celular, ou ainda por outras causas que devem ser

especificadas.

Este comunicado tem carater educativo, com o objetivo principal de contribuir
para melhorar a qualidade da atencao, apontando falhas que comprometam a qualidade

dos exames citopatologicos, para orientar possiveis agoes corretivas necessarias.

Atenciosamente,

(responsavel técnico)
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Apéndice I

Planilha de revisdo rapida de 100% dos esfregagos negativos e insatisfatorios

Data

N° da
citologia

UBS

Citologista ou
citotécnico

Escrutinio
de rotina

Revisio
rapida

Revisor

Revisio
detalhada

Resultado
citopatologico
final
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Apéndices

Planilha de pré-escrutinio rapido de todos os esfregagos

Data

N° da
citologia

UBS

Citologista ou
citotécnico

Pré-escrutinio
rapido

Escrutinio
rotina

Revisor

Revisio
detalhada

Resultado
citopatologico
final
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Apéndice K

Planilha de monitoramento do indice de

positividade

MIQ — Monitoramento Interno da Qualidade

Laboratorio:

Nome do indicador:

INDICE DE POSITIVIDADE

Responsavel:

Unidade de medida: exames

Periodicidade: mensal

Padrées:

* inaceitaveis: abaixo de 2,0%
* necessitando de aprimoramento: entre 2,0% e 2,9%

* aceitaveis: entre 3,0% e 10%

* avaliacdo de perfil: acima de 10%, levando em consideracio que tais prestadores podem atender a servicos de
referéncia secundaria em patologia cervical

Fonte de dados: Siscan

Formula: nimero de exames alterados em determinado local e ano dividido pelo total de exames satisfatorios
realizados no perfodo x 100

de do processo do rastreamento em detectar lesGes na populagdo examinada

Finalidade: monitorar o indice de positividade, a prevaléncia de altera¢des celulares nos exames e a sensibilida-

Valor inicial:

exames realizados

Meta: padroes aceitaveis entre 3,0% e 10%

Ano
Meses Jan Fev | Mar | Abr | Mai | Jun Jul Ago Set Out | Nov | Dez
Resultado
Meta
Revisdo
Média
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Apéndice L

Planilha de monitoramento do percentual de
exames compativeis com ASC entre os exames
satisfatorios

MIQ — Monitoramento Interno da Qualidade

Laboratério:

Nome do indicador:

PERCENTUAL DE EXAMES COMPATIVEIS COM ASC ENTRE OS EXAMES
SATISFATORIOS

Responsavel:

Unidade de medida: exames

Periodicidade: mensal

Padrio: 2,5% dos exames realizados*

Fonte de dados: Siscan

Férmula: Numero de exames com células escamosas atipicas de significado indeterminado (ASC-US e ASC-H)
dividido pelo total de exames satisfatérios realizados no periodo x 100

Finalidade: Monitorar os casos compativeis com células escamosas atipicas de significado indeterminado para
implanta¢do de educacio continuada

Valor inicial: exames realizados
Meta: de 4% a 5% dos exames realizados
Ano

Meses Jan Fev. | Mar | Abr | Mai | Jun Jul Ago Set Out | Nov | Dez

Resultado

Meta 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5

Revisio

Média

* Obs.: Recomendacio do CAP no Manunal da Qualidade (2005).
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Apéndice M

Planilha de monitoramento do percentual de ASC
entre os exames alterados

MIQ — Monitoramento Interno da Qualidade

Laboratério:

Nome do indicador:

PERCENTUAL DE ASC ENTRE OS EXAMES ALTERADOS

Responsavel:

Unidade de medida: exames

Periodicidade: mensal

Padrio:

Fonte de dados: Siscan

Foérmula: nimero de exames compativeis com ASC-US e ASC-H dividido pelo total de exames alterados reali-
zados no perfodo x 100

Finalidade: monitorar os casos compativeis com células escamosas atipicas de significado indeterminado para
implantacio de educagdo continuada

Valor inicial: exames realizados

Meta: diminuir progressivamente os resultados de ASC

Ano

Meses Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez

Resultado

Meta

Revisio

Média
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Apéndice N

Planilha de monitoramento da razao ASC/ SIL

MIQ — Monitoramento Interno da Qualidade

Laboratério:

Nome do indicador:

RAZAO ASC/ SII.

Responsavel:

Unidade de medida: exames

Periodicidade: nio se aplica

Padrio: < 3, padrio internacional de Bethesda
“A frequéncia de ASC ndo deve exceder 3 vezes a taxa de SIL (LSIL, HSIL)”

Fonte de dados: Siscan

Formula: nimero de exames compativeis com ASC dividido pelo nimero de exames com resultado de LSIL e
HSIL, liberados no mesmo més

Finalidade: monitorar o diagnéstico citopatoldgico de lesdes escamosas de significado indeterminado

Valor inicial:

Meta: < 3

Ano

Meses Jan Fev. | Mar | Abr | Mai | Jun Jul Ago Set Out | Nov | Dez

Resultado

Meta <3 <3 <3 <3 <3 <3 <3 <3 <3 <3 <3 <3

Revisio

Média
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Apéndice O

Planilha de monitoramento do percentual de
exames compativeis com HSIL

MIQ — Monitoramento Interno da Qualidade

Laboratério:

Nome do indicador:

PERCENTUAL DE EXAMES COMPATIVEIS COM HSIL

Responsavel:

Unidade de medida: exames

Periodicidade: mensal

Padrio: o percentual de lesGes intraepiteliais de alto grau para todos os exames satisfatérios foi de 0,5% para os
Estados Unidos, 0,6% pata o Canada, 1,1% no Reino Unido e 1,14% na Noruega, paises nos quais o rastrea-
mento foi bem-sucedido na diminui¢do das taxas de incidéncia e mortalidade por cancer do colo do utero

Fonte de dados: Siscan

Foérmula: nimero de exames compativeis com HSIL dividido pelo total de exames satisfatorios realizados no
petiodo x 100

Finalidade: monitorar a capacidade de detecgdo de lesGes precursoras

Valor inicial: exames realizados

Meta: aumentar progressivamente a capacidade de deteccio de HSIL

Ano

Meses Jan Fev. | Mar | Abr | Mai | Jun Jul Ago Set Out | Nov | Dez

Resultado

Meta

Revisio

Média
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Apéndice P

Planilha de diagndsticos por faixa etaria

Apéndices

Diagnéstico

Faixa etaria

<25

de 25 a 64

> 64

TOTAL

Faixa etaria do
rastreamento

Faixa etaria fora
do rastreamento

Insatisfatério/ rejeitado

Negativo

Escamosas, possivelmente ndo neoplasicas

Escamosas nio podendo excluir lesdo de alto grau

Glandulares, possivelmente nio neoplasicas

Glandulares nio podendo excluir lesdo de alto grau

Indefinidas, possivelmente ndo neoplasicas

Indefinidas ndo podendo excluir lesdo de alto grau

De baixo grau

De alto grau

Ca microinvasor

Ca epidermoide invasor

Adenocarcinoma 7 situ

Adenocarcinoma invasor cervical

Adenocarcinoma invasor endometrial

Adenocarcinoma invasor SOE

Outras neoplasias

TOTAL
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Apéndice Q

Mapa diario de distribui¢do de exame por citotécnico

Data da distribuicao:

Nome do citotecnologista:

e revisdo diagnostica

/

/

N° exame

Diagnostico
citotecnolo-

gista

Revisio MIQ
diagnéstico
sénior

1° revisor
de nivel sup.

habilitado:
diagnéstico

2° revisor

nivel sup.
habilitado:
diagnéstico

3° revisor
nivel sup.
habilitado:
diagnéstico

Laudo final

Data de
liberagio do
laudo

C/DC

Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva INCA)/ Ministério da Satde.

Legenda: C = concordante e DC = discordante.
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