Manual de Gestao da
Qualidade para

LLaboratorio
de Citopatologia

MINISTERIO DA SAUDE

Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva



MINISTERIO DA SAUDE
Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA)

Manual de Gestao da
Qualidade para

Laboratorio
de Citopatologia

Rio de Janeiro, R]
INCA
2012



© 2012 Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva/ Ministério da Satde.

Todos os direitos reservados. A reproducdo, adaptacio, modifica¢io ou utilizacio deste conteudo, parcial ou
integralmente, sio expressamente proibidas sem a permissdao prévia, por escrito, do INCA e desde que nio seja
para qualquer fim comercial. Venda proibida. Distribuicio gratuita.

Esta obra pode ser acessada, na integra, na Area Tematica Controle de Cancer da Biblioteca Virtual em
Satde - BVS/MS (http://bvsms.saude.gov.br/bvs/controle_cancer) e no Portal do INCA (http:/ /wwwinca.gov.br).

Elaboragio, distribuigido e informagdes
MINISTERIO DA SAUDE

INSTITUTO NACIONAL DE CANCER JOSE
ALENCAR GOMES DA SILVA (INCA)
Coordenagao-Geral de Prevencio e Vigilancia
Divisdo de Detec¢io Precoce e Apoio a Organizagio
de Rede

Rua Marqués de Pombal, 125 — Centro

Rio de Janeiro — R]

Cep 20230-092

Tel.: (21) 3207-5500

E-mail: atencao_oncologica@inca.gov.br
www.inca.gov.br

Equipe de Elaboragido

Ana Maria Ramalho Ortigao Farias
Antonio Luiz Almada Horta
Caroline Madalena Ribeiro

Claudia Lopes Pires

Ttamar Bento Claro

Flavia de Miranda Corréa

Lucilia Maria Gama Zardo

Luiz Martins Collaco

Marcos André Felix da Silva

Maria Beatriz Kneipp Dias

Paula Chagas Bortolon

Rachel C. Silveira de Paula Fonseca
Rita Goreti Amaral

Colaboradores

Carlos Eduardo Queiroz Lima
Hstefania Mota Araripe Pereira
José Antonio Marques

Maria Asuncion Sole Pla
Simone Maia Evaristo

Tereza Maria Piccinini Feitosa

Edigido

COORDENACAO-GERAL DE PREVENCAO E VIGILANCIA
Servico de Edicio e Informacio Técnico-Cientifica

Rua Marqués de Pombal, 125 — Centro

Rio de Janeiro — R]

Cep 20230-240

Tel.: (21) 3207-5500

Supervisdo Editorial

Leticia Casado

Edicgdo e Produgio Editorial

Tais Facina

Copidesque

Rita Rangel de S. Machado

Capa, Projeto Grafico e Diagramagao

Mariana Fernandes Teles

Normalizagdo Bibliografica e Ficha Catalografica
Iara Rodrigues de Amorim

de Rede.

Janeiro : Inca, 2012.
188 p. : il

ISBN 978-85-7318-205-7

1. Titulo.

159m  Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Coordenagio-Geral de
Prevencio e Vigilancia. Divisao de Deteccao Precoce e Apoio a Organizagio

Manual de gestio da qualidade para laboratério de citopatologia / Instituto
Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva, Coordenagao-Geral de Prevencio e
Vigilancia, Divisdo de Detec¢io Precoce e Apoio a Organizacio de Rede. — Rio de

1. Controle de qualidade. 2. Servicos laboratoriais de saude publica.
3. Técnicas de laboratério clinico. 4. Neoplasias do colo do utero — Diagnéstico.
5. Neoplasias do colo do utero — Prevencio e controle. 6. Manuais de laboratério.

CDD 616.075 82

Titulos para indexagio

Em inglés: Manual of Quality Management for Cytopathology Laboratories
Em espanhol: Manual de Gestién de la Calidad para Laboratorio de Citopatologia



,&&radecimento

Os membros da Equipe de Elaboragao agradecem a Dra. Lucilia Maria Gama
Zardo pela incansavel dedicagdao a coordenacdo técnica dos trabalhos de elaboragao

deste Manual.



(A resentacao

Esta publicagao esta voltada para os laboratérios vinculados ao Sistema Unico de
Satude (SUS) e tem como objetivo contribuir para melhorar a qualidade e a confiabilidade
dos exames citopatologicos. Dessa forma, atende a Portaria Conjunta da Secretaria de
Politicas de Saude (SPS)/ Sectetaria de Atencio a Saude (SAS) n°® 92, de 16 de outubro de
2001 (Anexo T), que afirma o monitoramento da qualidade dos exames citopatologicos
como importante processo para a garantia do servigo prestado a populagao feminina nos
laboratorios que realizam exames para o SUS. Atende também a Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 302 (Anexo U), que dispoe 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 ag¢oes de
prevencao e controle do cancer do colo do tutero, tendo em vista o grande desafio que
¢ o processo de qualificagdo do SUS diretamente relacionado a qualidade da atencio
prestada aos seus usuarios. Este manual traz informagdes que poderao ser ttels tanto
aos profissionais dos laboratérios, quanto aos gestores estaduais e municipais, na
programacao de tais acOes, considerando que o funcionamento dos laboratorios deve
estar inserido em uma logica de regionalizacao e, sobretudo, de integracao com os demais

servicos da rede assistencial.

Durante o ano de 2010, o Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da
Silva (INCA) realizou um diagnéstico amostral sobre a pratica dos Monitoramentos
Interno e Externo da Qualidade (MIQ ¢ MEQ) em laboratérios de citopatologia. Inicial-
mente, foram elaborados e aplicados questionarios destinados a avaliar como estavam
sendo executados o MIQ e 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 validagao como um instrumento para ac¢oes futuras.

Com base nos questionarios, concluiu-se que a maioria dos laboratdrios anali-
bl
sados possul boa estrutura fisica, em geral liberam seus laudos dentro de um prazo

aceitavel (ndo maior que 30 dias), utilizam o Sistema de Informacao do Controle do Cancer



do Colo do Utero (Siscolo) como ferramenta de emissio dos laudos, possuem arquivos
proprios e armazenam seus preparados por pelo menos cinco anos. Em relacao ao MIQ,
os laboratorios visitados frequentemente declararam realizar registro dos seus resultados
em livro proprio, folhas avulsas e sistema de informatica, além de mencionarem a reali-
zacao do controle estatistico dos casos. No entanto, durante as visitas, nao se confirmou
a pratica referida. A maior parte dos laboratorios nao apresentava dados estatisticos dos
exames, 0 MIQ era executado apenas por escolha aleatéria entre os casos negativos, e

raramente notou-se registro dessa atividade.

A maior parte dos laboratérios mencionou participar do MEQ, porém poucos
enviaram numeros relativos a correlacio com as leituras executadas pela Unidade
de Monitoramento Externo da Qualidade (Umeq). Em relacdo as Umeq analisadas,
houve importante variagdo entre o numero de casos avaliados mensalmente por cada
unidade, periodicidade de realizagao das leituras e formas de relacionamento com as

coordenagoes estaduais e os laboratorios de origem.

Assim, ficou demonstrada a necessidade de apoiar a pratica do MIQ nos labo-
ratorios, com padronizagao e normatiza¢ao das ferramentas, dos tipos de indicadores
e dos relatorios a serem produzidos, bem como das formas de registro das atividades.
No que diz respeito as Umeq, ficou evidenciada a necessidade de melhorar a articulagao
entre as partes envolvidas, definir melhor o papel dessas unidades, criar normas de
funcionamento, definir fluxo de atividades das unidades e sua relagio com gestores e
laboratérios, além de produzir instrumentos (fichas/relatérios) que permitam a padroni-

za¢ao dos processos para que o modelo possa apresentar melhores resultados.

Nesta publicacio, 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
dessas praticas ao cotidiano dos servigos de satude, seja internamente nos laboratorios,

seja na interface com os gestores estaduais e municipais.

As recomendacOes aqui apresentadas tém como objetivo oferecer aos gestores
e aos profissionais de saide subsidios para o avango do planejamento das a¢des de
controle do cancer do colo do utero, no contexto da aten¢ao integral a saide da mulher

no Brasil.
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O cancer do colo do utero é o segundo mais incidente na populaciao feminina
brasileira, excetuando-se os casos de cancer da pele nio melanoma (INCA, 2011).
Impulsionado pelo Programa Viva Mulher, criado em 1996, o controle do cancer do
colo do utero foi considerado prioridade na Politica Nacional de Atencao Oncoldgica
(BRASIL, 2005) e no Pacto pela Saide (BRASIL, 20006), sendo reafirmado como priori-
dade do governo em 2011, por meio do Plano Nacional de Fortalecimento da Rede de
Prevencao, Diagnostico e Tratamento do Cancer do Colo do Utero, que contempla, em

um dos seus eixos, a garantia de qualidade do exame citopatologico.

Tanto a incidéncia como a mortalidade por cancer do colo do ttero podem ser
reduzidas com programas de rastreamento organizado, ativos e bem gerenciados. Uma
expressiva reducao na morbimortalidade por essa doenca foi alcancada, nos paises
desenvolvidos, ap6s a implantacao de programas de rastreamento de base populacional a
partir de 1950 e 1960 (FERLAY et al., 2010). Os paises que implantaram esse programa
reduziram a incidéncia da doenga para menos de dez casos por 100 mil mulheres

por ano (WHO, 2007).

O rastreamento do cancer do colo do utero baseia-se na historia natural da doenca
e no reconhecimento de que ela evolui a partir de leses precursoras (lesoes intraepiteliais
escamosas de alto grau — HSIL e adenocarcinoma 7z situ), que podem ser detectadas

e tratadas adequadamente, impedindo a progressio para o cancet.

Para seu rastreamento, o método mais amplamente utilizado ¢ o teste de Papani-
colaou (exame citopatolégico do colo do utero). Segundo a Organizagio Mundial da
Saude (OMS), com uma cobertura da populacio-alvo de, no minimo, 80% e com a
garantia de diagnoéstico e tratamento adequados dos casos alterados, ¢ possivel reduzir,
em média, de 60% a 90% a incidéncia do cancer cervical (WHO, 2002). A experiéncia
de alguns paises desenvolvidos mostra que sua incidéncia foi reduzida em torno de 80%

onde o rastreamento citolégico foi implantado com qualidade, cobertura, tratamento e

seguimento das mulheres (WHO, 2007).
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A qualidade em citopatologia baseia-se em um conjunto de medidas destinadas a
detectar, corrigir e reduzir deficiéncias do processo de produgao dentro do laboratorio.
Proporciona o aperfeicoamento dos procedimentos laboratoriais e minimiza a ocorrén-
cia de erros diagnosticos, servindo também como orientagao para a melhoria da coleta
do material e ferramenta educacional. A citopatologia apresenta dificuldades nao apenas
de cunho interpretativo, mas também de condi¢Oes para realizacao dos exames que, no
caso do colo do tutero, envolve profissionais com diferentes qualificagoes, experiéncias
e grau de responsabilidade (COLLACO et al., 2005). Sao relatadas como agoes basicas
dentro de um programa de preven¢ao (COLLACO; ZARDO, 2008):

* Coleta do material.

* Processamento técnico.

* Analise dos esfregacos citopatologicos.
e Seguimento das mulheres.

* Controle da qualidade.

O monitoramento da qualidade entra nessa relagdao a fim de produzir exames os

mais confiaveis possiveis, mantendo as boas condi¢oes 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 da qualidade dos exames realizados, estabelecendo critérios de
avaliacdo, com registro dos resultados encontrados, permitindo identificagdo de nio
conformidades e implementacao de agoes corretivas e preventivas realizadas pelo pro-
prio laboratério. O segundo compreende diferentes formas de avaliagdo do produto

final e de seus executores, sendo efetuado por pessoal externo ao laboratério de origem.

No Brasil, ap6s a institui¢ao das Boas Praticas em Laboratoérios Clinicos (BPLC),
elaboradas pela Comissao Técnica dos Laboratérios de Ensaio 04 (CTLE-04) do Insti-
tuto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro), em marco de 1996, e
publicadas no Diario Oficial da Uniao (DOU), a Associagao Brasileira de Laboratorios

de Anatomia Patologica e Citopatologia (Abralapac), a Sociedade Brasileira de Patologia
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(SBP) e a Sociedade Brasileira de Citopatologia (SBC), elaboraram uma proposta para
Boas Praticas em Laboratérios de Anatomia Patolégica (BPLAP). Essas mesmas socie-
dades elaboraram também uma Lista de Verificagao (LV) que serviu de base para a LV

do laboratério de citopatologia proposta neste manual.
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O laboratério tem um papel fundamental nos programas de rastreamento do
cancer do colo do utero baseados no exame citopatolégico (Papanicolaou). Os dados
nele coletados permitem o monitoramento e a avaliagio nao somente das atividades
do proprio laboratério, mas também dos indicadores da qualidade programatica.
O Programa de Controle do Cancer do Colo do Utero tem formas e graus variados
em sua organizacao em funcao das especificidades de cada regiao, estado ou municipio
em que esta implantado. E fundamental o monitoramento de cada etapa do programa,
com o cuidado de adequar os parametros e indicadores utilizados, respeitando as

diferencas locais.

Um programa eficaz para o rastreamento do cancer do colo do utero deve com-
preender também métodos para detecgao de alta sensibilidade, especificidade e facilidade
de implementacdo. O exame citopatolégico tem sido alvo de muitas criticas devido a sua
baixa sensibilidade. Algumas mulheres desenvolvem essa neoplasia, mesmo realizando o

exame repetidas vezes, pois as taxas de resultados falsos-negativos podem variar de 2%

a 50% (BERGERON et al., 2000; FERRAZ et al., 2005; RENSHAW, 2001).

As principais causas de resultado falso-negativo estao relacionadas aos erros de
coleta, de escrutinio e de interpretacio dos resultados citopatolégicos (FERENCZY;
FRANCO, 2001; MODY et al., 2000). O erro de coleta ocorre em razao da nio repre-
sentatividade da jun¢ao escamocolunar (JEC), a escassez de células neoplasicas e as ne-
crose e inflamagdo presentes nos esfregacos, que podem prejudicar a analise (DEMAY,
1997; VECCHIONE; CENCI, 1999).

O de escrutinio ocorre quando as células neoplasicas estio 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 aten¢ao e concentracao, o tempo insu-
ficiente para analisar o esfregaco, a fadiga mental, a sobrecarga de trabalho e a pouca
experiéncia do profissional. Fatores relacionados a qualidade do esfregaco citopatologico,

tais como a presenca de células anormais escassas e pequenas, também contribuem para

a ocorreéncia desse tipo de equivoco (PAJTLER et al., 2006; PITTOLI et al., 2003).
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Ja o erro de interpretagao ocorre quando as células neoplasicas sao reconhecidas,
mas sdao interpretadas como benignas, ou mesmo sao subavaliadas e classificadas

erroneamente. 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 laboratoérios, tais como programas de controle interno e externo
da qualidade, que garantam a exceléncia dos exames citopatologicos em todos os setores
(FERRAZ et al., 2005; MODY et al., 2000). Um programa de qualidade em citopatologia
tem como objetivo melhorar o desempenho desse exame em detectar anormalidades

escamosas e glandulares e, consequentemente, reduzir as taxas de resultados falsos-

-negativos (PAJTLER et al., 2006; VOOIJS, 19906).

O sistema de monitoramento da qualidade compreende um conjunto de agoes,
que se desenvolvem tanto internamente, no laboratério, quanto externamente, nas intet-
faces 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 agoes corretivas e melhorias e, ainda,
avaliar o impacto dessas agoes e a incorporacao de novas praticas. Deve ocorrer de for-
ma coordenada e disseminada, incluindo tanto os resultados dos exames citopatologicos
classificados como negativos, quanto os alterados, e esses resultados devem ser partilha-

dos com todos os profissionais envolvidos na analise.

O sistema de monitoramento da qualidade deve incluir combinagoes apropriadas

de atividades, tais como:

* Desenvolvimento e implantacdo de sistema de indicadores de qualidade.

¢ Registro escrito de rotinas e procedimentos.

* Revisao hierarquica.

* Revisio aleatoria de 10% dos esfregacos negativos (R-10%).

* Revisao dos esfregacos selecionados com base em critérios clinicos de risco (RCCR).
e Revisao dos esfregacos positivos (RP).

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

* Pré-escrutinio rapido de todos os esfregacos (PER).
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* Correlacao do resultado do exame citopatolégico com os resultados histologicos.
e Participagdo em programa de monitoramento externo da qualidade.

e Participagao em comparagoes interlaboratoriais.

* Programas de autoavalia¢ao e aprimoramento individual.

e Consultas internas e externas apropriadas.

¢ Teste de proficiéncia.

A utilizagao dos instrumentos da qualidade pode, inicialmente, parecer burocra-
tizante, porém o uso na pratica é estimulante, por permitir o acompanhamento dos
processos através de andlise, quantificacao e registro nas diferentes etapas, além da

comparagao em diferentes momentos.

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

estimulo a melhoria da qualidade dos exames.

O exame citopatolégico ¢ 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 citopatologico 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 condi¢oes de saude.

Desenvolvimento de indicadores de qualidade

Indicadores sao aliados importantes na construc¢ao do sistema de monitoramento
da qualidade. Sao capazes de dar uma ideia do estado de determinada situa¢ao ou objeto,
permitindo compara-lo com padroes e metas preestabelecidas, que auxiliam nas tomadas
de decisdao. Permitem a mensuraciao da diferenca entre a situagao desejada (meta) ¢ a
situacdo atual. Algumas caracteristicas sao muito importantes para que o indicador possa
ser util como ferramenta de apoio para o monitoramento e a avaliagio do desempenho

do laboratério. Entre elas, destacam-se:
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* 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 de facil execucio.
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.

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

modifique. Dados atrasados nao refletem a situagao do momento.

O desenvolvimento dos indicadores deve ser uma acdo coletiva e disseminada
entre os profissionais envolvidos nas diversas etapas do processo de trabalho. A respon-
sabilizagdao 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 almejada.
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 para cada indicador, contendo suas
caracterfsticas, para permitir o registro dos valores encontrados em cada medi¢ao, na
periodicidade definida. Com isso, é possivel acompanhar o comportamento do indicador
apos a realizagao de alguma interven¢ao para a melhoria do processo, ou para monitorar

a atividade. Algumas dessas caracteristicas sao descritas a seguit:

* Nome: forma pela qual o indicador sera conhecido. Deve permitir a compreensao
direta dos seus objetivos.

* Unidade de Medida: padriao escolhido para mensuragao do indicador. Exemplo:
unidades, percentual, dias, metros (m), metros quadrados (m?), quilometros (km) etc.

* Responsavel: profissional responsavel pela obtencao das informacgdes necessarias
para apuracio periddica do indicador. Preferencialmente aquele que executa rotinei-
ramente a atividade da qual provém as informacdes.

* Periodicidade: intervalo de tempo exigido para o acompanhamento dos resultados.
Expressa o tempo entre as medi¢des do indicador (quinzenal, mensal, bimensal etc.).

* Fonte de Dados: unidade responsavel pelo registro ou pela producao das informa-
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cOes necessarias para apuragao e divulgacdo periddica dos indices. Exemplo:
relatorios, sistemas de informacoes etc.

e Foérmula: férmula matematica ou defini¢do necessaria a compreensao do indicador.

* Finalidade: informacao sucinta que descreva o objetivo do indicador.

* Valor Inicial: primeira afericdo do indicador, mensurado com a unidade de medida
escolhida. Deve ser medido no inicio da implantagao do MIQ), refletir a situagao
de cada laboratorio e ser registrado de forma a permitir a comparagao com valores
posteriores e a analise do comportamento do indicador.

* Meta: resultado, expresso pelo indicador, que se deseja alcangar em um determinado
petiodo de tempo.

* Padrao: valor numérico do indicador escolhido como referéncia de comparagao.
O valor padrio pode ser definido com base em normas adotadas universalmente
ou convencionadas com base na experiéncia propria ou de institui¢oes semelhantes.
Podem ser utilizados dados histéricos (por exemplo, dos ultimos trés anos), dados de
laboratérios do mesmo ramo de atividade, ou dados dos melhores especialistas no
assunto (benchmarking).

* Revisdo: consiste no acompanhamento do indicador apos a realizagao de alguma
intervengao para a melhoria do processo ou para o monitoramento da atividade.

Devendo conter a rubrica do responsavel técnico do laboratorio.

Alguns desses indicadores sio fornecidos diretamente na forma de relatorios
pelo Siscolo, outros necessitam ser construidos. Para auxiliar nessa atividade, sio apre-
sentados, como sugestao, modelos de ficha para cada indicador, nos formatos impresso

contidos nessa publicacao ou informatizado (em Excell no site do INCA).

Processos de monitoramento e avaliagao

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

* Identificacao 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 e a f6rmula de céalculo.

* Definicao do profissional responsavel pela obtencgao das informagoes e da frequén-

cia de elaboracio, além do formato das fichas e relatorios (fonte de dados).
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* Estabelecimento, para cada um dos indicadores, da situacdo inicial e da meta alme-
jada (quantificada e aprazada) e identificagao do valor de referéncia (padrao) ideal.
Analise e identificagao dos desvios e busca das solu¢oes que os eliminem.

e Formagao de equipe que atue para a melhoria, com desenho de um cronograma e
um método de acao.

* Intervencao para a melhoria do processo.

¢ Confirmagao de que o problema foi solucionado.

* Revisao dos procedimentos documentados.

¢ Treinamento dos profissionais no novo método.

e FHstabelecimento dos controles necessarios.

Documentagio e registro dos indicadores

Os documentos (fichas, relatérios etc.) gerados na elaboracio e o registro
periddico dos indicadores devem ser armazenados para permitir o acompanhamento dos
processos analisados, com uma visao de médio e longo prazos, através das oscilagoes,

conforme o comportamento de cada indicador.

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

pratica cotidiana dos servigos.

Escala de producao

A literatura e a experiéncia dos paises com programas de rastreamento organi-
zado de base populacional apontam que a escala de producido ¢é de grande relevancia
para a qualidade da leitura das laminas de exame colpocitolégico. 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 implanta¢ao do rastreamento deve ser

acompanhada de uma politica de centralizagao dos laboratoérios.
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Em uma conferéncia de consenso sobre rastreamento do cancer cervical promo-
vida pela OMS, foi recomendado que cada laboratorio processe de 20 mil a 30 mil

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

Estudo realizado pelo Colégio Americano de Patologistas (College of American
Pathologists — CAP) em laboratérios americanos, encontrou maiores taxas de erro no
screening em laboratorios que processavam menos que 5 mil exames por ano (CAP, 1997,

INTERNATIONAL AGENCY FOR RESEARCH ON CANCER - IARC, 2005).

No Reino Unido, os laboratorios 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 (IARC, 2005; SALVETTO; SANDI-
FORD, 2004).
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Atuando no ambito de governabilidade do laboratério, é possivel contribuir com
a criagao de um ambiente de pratica de monitoramento e avaliagdao, que auxilia a tomada
de decisao e garante a aten¢ao com qualidade. Em algumas situagdes, os indicadores
medidos no laboratério podem evidenciar problemas em etapas anteriores, como na
coleta do material e no uso de fixador. Nesses momentos, ¢ papel do laboratério, na
busca de melhor qualidade e como parte integrante da rede de atengao, informar o fato
as Unidades de Saidde (US) que enviam material para exame, colaborando no planeja-

mento e na implementagao de agoes corretivas e de melhoria.

A Portaria Conjunta SPS/SAS n° 92, de 16 de outubro de 2001, determina a exe-
cuc¢do do monitoramento interno da qualidade dos resultados de exames citopatologicos
por parte de todo laboratério que os realize para o SUS. Esses deverao adotar um siste-
ma que permita o monitoramento, estabelecendo critérios de avaliagao, com registro dos

resultados encontrados.

Essa pratica representa medida simples e de baixo custo que reflete um avango
técnico dos profissionais envolvidos, aprimorando as rela¢oes clinicolaboratoriais e, em

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

¢ Desenvolvimento e implanta¢ao de um sistema de indicadores de qualidade.

*  Monitoramento do volume de trabalho.

¢ Revisao aleatéria de 10% dos esfregacos negativos, revisao dos esfregagos insatisfa-
torios e positivos.

e Correlacao dos resultados dos exames citopatolégicos com os resultados histologicos.

* Revisao rapida dos esfregacos negativos.

e Pré-escrutinio de todos os esfregacos.

e Analise dos diagnésticos discrepantes.

¢ Registro escrito das rotinas e procedimentos (manual de procedimentos).

* Auditoria interna.

¢ Educacdo permanente.
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O processo produtivo principal do laboratério é abordado a seguir de forma
sequencial. Ao lado das informag¢des e dos parametros técnicos, sao fornecidas reco-
mendagoes para as diversas etapas do processo de realizagao do exame citopatologico.
Para melhor compreensao deste capitulo, essas etapas foram divididas nas fases
pré-analitica, analitica e pos-analitica. No final, deu-se destaque ao manual de procedi-

mento operacional padrio (POP), a auditoria interna e a educagao permanente.

Fase pré-analitica

As medidas de qualidade nessa fase contemplam o registro do material recebido,
a preparacio, a coloracio e a montagem das laminas, a manutenc¢do dos equipamentos
e microscopios, bem como os registros de informagdes de pessoal, sua qualificagao e
seu treinamento (INTERNATIONAL AGENCY FOR RESEARCH ON CANCER -
TARC, 2005).

Recepgio e cadastro das amostras

E papel do laboratério, em parceria com os gestores estaduais e municipais, ela-
borar e fornecer informacoes (normas e/ou documentos instrutivos) sobre a forma
correta para coleta, fixacao, identificagao e transporte do material. A coleta da amostra
deve ser realizada por profissionais qualificados. Esses profissionais precisam orientar
as mulheres sobre as condi¢Oes ideais para a realizagdo da coleta, a fim de se obter uma

amostra de boa qualidade.

E de fundamental importincia manter uma vigilincia regular da qualidade da
coleta das amostras cervicais, tendo em vista que a eficacia do exame citopatolégico no
rastreamento e na detec¢ao das lesoes precursoras do cancer do colo do utero depende
da sensibilidade (detec¢ao de casos verdadeiros positivos) e da especificidade (deteccao
de casos verdadeiros negativos). Isso esta diretamente relacionado com a coleta e a fixa-

¢ao adequadas, entre outros fatores, uma vez que uma amostra inadequada pode resultar

em exames falsos-negativos (MIRAVAL TOLEDO; MORON CORTIJO, 2005).

Vale ressaltar que a avaliagdo pré-analitica das amostras, de acordo com as reco-
mendag¢oes do Ministério da Satdde (MS), € feita no momento da entrega do material na
recepcao do laboratério, onde sera verificado se amostra esta devidamente identificada

dentro dos padrdes e critérios de aceitagao para analise:
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* Identificacdo correta da lamina e do frasco.
e Identifica¢ao da lamina e do frasco coincidente com a requisi¢ao.

e Lamina nao danificada e acondicionada adequadamente.

Essa avalia¢do ¢ 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 fixagcao adequada. Essa deve ser
realizada imediatamente ap6s a coleta de forma rapida e apropriada, pois tem a fungao
de preservagao da estrutura celular e conservacao dos detalhes, evitando a distor¢ao
celular, o aparecimento de artefatos e a perda da afinidade tintorial. O tempo de fixa-
¢ao varia, em média, de 10 a 60 minutos. As amostras podem ser fixadas com o dlcool
absoluto, o alcool a 96% (92,8 INPM — grau alcodlico conforme Instituto Nacional de
Pesos e Medidas) ou um fixador de cobertura, como Carbowax, que, a0 secar, promove

o aparecimento de um fino filme protetor.

MIQ

Indicador:
Percentual de US que utilizaram fixador inadequado.

Foérmula:

No de US com dlcool < 90% x 100
Total de US avaliadas

Obs.: O laboratério deve fornecer informacoes sobre o fixador
ideal e a forma correta de sua utilizacao, bem como a de trans-
porte do material. A identificacio das US que utilizam fixador
inadequado permite direcionar a orientacdo para a necessidade
de ac¢bes corretivas.

* BEssa informacao nao pode ser obtida através do Siscolo.

(Ver Anexo C)

Se a amostra for fixada com dlcool, podera permanecer na solu¢ao durante alguns
dias ou mesmo semanas. B importante que os esfregacos fiquem totalmente imersos no
recipiente que contém a solugao, evitando-se a0 maximo a evaporag¢ao. Apos 30 minutos,
periodo suficiente para fixar o material, pode-se desprezar o alcool e manter a lamina

dentro do tubete devidamente fechado para ser enviado ao laboratério. Caso seja utilizado
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fixador de cobertura, recomenda-se que o material seja totalmente fixado e armazenado

por, no Maximo, uma semana.

Por desinformagao sobre a importancia do fixador na qualidade do exame, ¢
comum a troca por outros produtos habitualmente utilizados nos servicos de saude
para outros fins. Equivocadamente, na falta do alcool indicado, ¢ utilizado, por
exemplo, o alcool a 70%, util na desinfec¢ao de bancadas, porém totalmente inadequado

como fixador.

E possivel verificar a concentragao do alcool utilizado nos frascos com o al-
coometro, um instrumento de medi¢ao 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 dlcool
em uma proveta graduada de 500 ml. Desta 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 gradu-

ada no nivel liquido.

Figuras 1a, 1b, 1c e 1d — Verificagao da concentragao de dlcool com alcoometro FOTOS: CARLOS LEITE / INCA
As amostras sem fixacao 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 orienta¢ao das a¢Oes corretivas durante a coleta dos esfregacos citopatologicos.

No Anexo E, é apresentado, como sugestao, um modelo de comunicado de

material com fixagao inadequada.
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A padronizagao obtida através dessas normas permite que o laboratério receba
amostras de boa qualidade e conte com os dados necessarios para o seu sistema de
informacoes e a posterior utilizagao na interpretacao dos resultados dos exames citopa-
tolégicos. Se essas medidas nao sao tomadas, ha risco de comprometimento da qualidade

desse exame.

As unidades de saide 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 recipientes usa-
dos para a acomodacao do material dependem do tipo do fixador utilizado (por exemplo:
caixa de papelao ou de madeira apropriadas para o transporte das laminas fixadas com

fixador de cobertura e tubetes com tampa de rosca para os esfregacos fixados em alcool).

No setor de recepcao e cadastro das amostras, deve-se observar cuidadosamente
a compatibilidade das informacées da requisi¢io de exame citopatologico, padronizado
para o Programa de Controle do Cancer do Colo do Utero (Anexo B) e da identificacio
dos frascos e recipientes contendo as amostras. Deve ser anotada a quantidade de laminas,
observando-se as iniciais do nome da mulher nas respectivas laminas, bem como as con-
di¢cdes do material (por exemplo: quantidade de fixador sobre a amostra, lamina quebrada
etc.). As laminas e as requisicoes devem ser entregues juntamente com uma listagem em
duas vias contendo o nome das mulheres. O profissional da recep¢ao deve conferir, datar

e assinar as vias de listagem e devolver uma das vias ao portador para ser arquivada na US.

O preenchimento adequado dos dados de identificagao das mulheres é impres-
cindivel para a localizagio futura daquelas cujo exame revelar a presenca de alteragoes.

Para isso, sao necessarios os seguintes dados:

*  Nome completo (importante ndo abreviar) e apelido.

*  Nome completo da mae.

e Data do nascimento e/ou idade.

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

¢ Numero identificador da unidade de saide e, sempre que possivel, o numero identi-

ficador personalizado da mulher no SUS.
¢ Nome da US.
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¢ Data da coleta da amostra.

¢ Nome do profissional de saude responsavel pela coleta.

A requisi¢ao deve conter, além dos dados de identificagao, informe sobre data da
ultima menstruacdo, exames anteriores, tratamentos prévios, sintomas e alteracées do

colo visualizadas durante a coleta, possibilitando a identificagdao da paciente de alto risco.

Na recepgao e na area técnica, deve haver instrugoes escritas, estabelecendo os crité-

rios de aceitagao e rejeicao de amostras, bem como de realizacao de exame com restricao.

Em caso de rejeicao da amostra na fase pré-analitica, deve-se fazer o registro das
condicOes desfavoraveis, pois o relato da inadequacao da amostra ¢ um procedimento

fundamental na busca da qualidade.

MIQ

Indicador:
Percentual de amostras rejeitadas da US.

Foérmula:

N° de amostras rejeitadas da US no més x 100

Total de amostras recebidas da US no més

Obs.: E papel do laboratério fornecer informacdes sobre a for-
ma correta de identificacio e transporte do material. Esse indi-
cador pode ser utilizado pata a orientacdo de ag¢des corretivas.

(Ver Anexo D)

Devem ser rejeitadas as amostras que nao estejam em conformidade com os

critérios minimos necessarios para a realizacao da analise do exame citopatolégico, isto é:

* Dados ilegiveis na identificagao.

* Falta de identificacao ou identificagao incorreta.

* Requisi¢cbes nao padronizadas de acordo com as recomenda¢oes do MS.
* Auseéncia de dados referentes a anamnese e ao exame clinico.

¢ Auséncia de carimbo e assinatura do profissional responsavel pela coleta.
* Auséncia do nome da US.

* Divergéncias entre as informagdes da requisi¢ao e da lamina.
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* Lamina(s) quebrada(s).

* Laminas sem identificacdo (na extremidade fosca).
e Material sem fixacao prévia.

¢ Uso de fixador inadequado.

* Quantidade insuficiente de fixador.

O motivo da rejeicao devera ser identificado no momento da entrada da lamina
no laboratério e seu registro devera ser feito no Siscolo, que ird gerar um laudo a ser
impresso e enviado as US. Contudo, o profissional responsavel pelo exame é quem ira

assinar esse laudo contendo o motivo da rejeicao (INCA, 2000).

O relato da inadequagao da amostra ¢ um procedimento fundamental, devendo
ser sempre providenciada nova coleta, ja que a aceitagao de amostras inadequadas pode
implicar falsa seguranca para o profissional responsavel pela coleta e para a mulher.
Deve ser ressaltado ainda que a rejeicao de um material significa que todo o esforgo feito

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

Lembrando que este documento esta voltado para os laboratérios vinculados ao
SUS e que tem como objetivo contribuir para melhorar a qualidade da aten¢io, o labora-
torio deve colaborar com essa melhoria, através da informagao ao profissional de saude
solicitante, a US e ao gestor sobre inadequagdes no envio das amostras para a realizacao

do exame citopatolégico do colo do ttero.

No Anexo E, sdo apresentados, como sugestao, alguns modelos de comunicados
a serem entregues as US que apresentarem percentuais de amostras rejeitadas e/ou
amostras insatisfatorias acima da média observada no pais (0,1% e 1% respectivamente).
Com isso, os responsaveis pela gestdo da US e sua equipe poderdo orientar as agoes

corretivas que julgarem necessarias.

As amostras recebidas em condi¢oes adequadas serdo cadastradas no Siscolo,
obtendo um numero de registro do laboratério, que deve ser Gnico para cada amostra.
Esse nimero deve ser transcrito ou etiquetado na lamina, com o devido cuidado para

nao se sobrepor a identifica¢ao feita no momento da coleta na US.

Apbs o registro das informagoes e a identificagao das laminas (na parte fosca com

lapis grafite ou etiquetas), a amostra devera ser encaminhada ao setor de coloracio.
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Procedimentos técnicos em citopatologia

Coloragio

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

realizacdo da coloragao e montagem.

Os esfregacos citopatologicos fixados em alcool seguem para a bateria de
coloracao. Os esfregacos com fixadores de cobertura, antes da coloragdo, devem ser
submetidos a banhos de alcool a 96% (pelo menos duas cubas, no minimo 15 minutos
cada) para eliminar a pelicula de cobertura. Essa pelicula inibe a penetragao apropriada

da coloragao, especialmente da hematoxilina e do verde brilhante.

Deve-se salientar que, em muitos casos, resultados falsos-negativos sao emitidos
por causa da ma qualidade da coloragao do esfregaco, resultando na nao identificagao
de células anormais na leitura microscopica. Ocasionais falsos-negativos sio emitidos

quando as células anormais se localizam fora da area da laminula.

A coloragao universalmente utilizada em citopatologia ginecolégica é a de
Papanicolaou, constituida por um corante nuclear, a hematoxilina, e dois citoplasmaticos,
Orange G ¢ EA 36 ou EA 50. A qualidade da coloragao depende da qualidade da
preservacao celular, da fixacao do espécime, dos reagentes, bem como do protocolo

da coloragio.

A bateria de coloracao deve ser monitorada diariamente, com correcao imediata.
As solugdes e os corantes devem ser filtrados e trocados com regularidade para evitar
contaminacao cruzada, assim como a concentracio dos alcodis 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 contamina¢ao do xilol por agua (aspecto leitoso), a troca imediata deve

ser providenciada.

Os rétulos dos corantes e solugdes devem indicar os requisitos de armaze-

nagem e as datas de vencimento, permitindo acondicionar as solu¢oes corretamente para
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preservar sua validade por meses e até anos. Quando os corantes sao preparados no
proprio laboratério, devem ser pesados em balangas de precisao, e as solugoes, guardadas

em recipientes escuros, em locais protegidos de luz e calor.

O controle de qualidade da bateria de coloragao deve ser realizado diariamente,
fazendo-se a coloragiao de um pequeno numero de esfregacos escolhidos aleatoriamente.
Verificar os esfregacos quanto a intensidade de coloracao nuclear, ao contraste entre a
coloragao citoplasmatica eosinofilica e cianofilica, a definicdo da cromatina nuclear, a

qualidade da desidratacao da lamina e a clareza da montagem.

Caso a coloracao desses esfregacos esteja adequada, esse processo ¢ continuado
para o restante do material. Se necessario, medidas corretivas devem ser implementadas
imediatamente. Recomenda-se o registro por escrito dessas atividades para o monitora-

mento e a manuten¢ao da qualidade técnica das laminas.

Montagem da lamina

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

sintética etc.) entre a lamina e a laminula.

A montagem com laminula é obrigatéria por permitir melhor visualizagao das
células, preservacao das estruturas e posterior arquivamento. E importante observar que

a laminula deve cobrir todo o esfregaco.

Apbs essas etapas, os esfregacos deverao ser encaminhados para a analise.
No Anexo E ¢é apresentado, como sugestao, um modelo de tabela para o registro da

>

avaliacao diaria da coloracio.

Fase analitica

O controle interno da qualidade dos exames citopatolégicos do colo do utero na
fase analitica tem como objetivo reduzir as taxas de resultados falsos-negativos e falsos-
-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).
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Analise microscopica dos esfregacos citopatologicos

O ambiente para analise microscopica dos esfregacos citopatologicos deve estar
situado em area independente dos demais setores, pois a concentracao e a disciplina
do profissional sao fatores de fundamental importancia na prevencao dos erros de
escrutinio e na interpretacao dos critérios citomorfologicos, evitando assim resultados

falsos-negativos.

Recomenda-se, para analise microscopica dos esfregacos citopatoldgicos, a leitura
“em barra grega”, tendo em vista a menor fadiga visual. Essa analise, no caso do colo
do utero, consome, em média, de 5 a 10 minutos. Apés 50 minutos de uso continuo de
microscopio, um pequeno descanso visual é necessario, logo, recomenda-se um repouso

visual de 5 minutos a cada hora trabalhada.

Os exames citopatologicos do colo do utero, cujo escrutinio realizado por um
técnico em citopatologia evidencia altera¢Ges ou atipias celulares, devem ser encaminha-
dos, com a devida marcagao dos campos microscépicos que motivam a suspeita de lesdo

pré-neoplasica ou neoplasica, para revisao por profissional de nivel superior habilitado.

Considera-se por técnico em citopatologia os trabalhadores formados em Cursos
de Educagao Profissional de Nivel Médio em Técnico em Citopatologia, portadores de
diplomas emitidos em conformidade com as regulaces do MEC e do CEE de cada
Unidade da Federacdo. Apesar do termo citotécnico ser mais popular, a terminologia
utilizada pelo MEC no seu Catalogo de Cursos Técnicos de 2011 ¢é Técnico em Citopa-
tologia (Brasil, 2011).

O profissional de nivel superior habilitado é aquele reconhecido pela legislacao
brasileira com competéncia legal para exercer responsabilidade técnica por laboratério que
realiza exames citopatologicos, adquirida por meio de cursos de especializa¢ao académica

reconhecidos pelo MEC, ou pela sociedade cientifica da classe profissional a que pertenga.

Carga de trabalho

Em 1998, 0 INCA, a SBC e a SBP definiram o nimero de exames citopatologicos
ao dia por citotécnico como, no maximo, 100 laminas ao longo de uma carga diaria

de 8 horas de citoescrutineo. Esse parametro é o mesmo utilizado nos Estados Unidos da
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América (NUOVO et al,, 2001) e difere de outros paises, como o Reino Unido, que esta-
belece o limite de 32 laminas ao dia, a Italia, com uma faixa entre 25 e 50 laminas ao dia,
e a Australia, com 70 laminas por 24 horas (IARC, 2005; MILLER et al., 2000; MODY
et al., 2000).

Atualmente no Brasil, ndo existe uma determinagdo 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
profissional em uma jornada diaria de 8 horas. Devendo ser considerado o grau de difi-
culdade que os casos podem apresentar, a expertise do profissional e as demais tarefas a
ele atribuidas. Essa recomendacao estabelece um limite maximo, que nao deve ser utili-
zado como produtividade minima pelos empregadores (MILLER et al., 2000). Em um
estudo de identificacao de erro por revisao de casos com resultados classificados previa-
mente como negativos, foi revelado que as maiores taxas de equivoco estavam associadas
a laboratorios com as proporg¢des mais elevadas de exames por técnico em citopatologia

(JONES, 1995).

MIQ

Indicadot:
Produtividade dos profissionais do laboratério*.

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

Obs.: O laboratoério deve assegurar que o profissional que tenha tem-
po suficiente para a leitura de todas as laminas. Deve ser desencorajada

a forma de remunerag¢io por caso lido (MODY et al., 2000).

* Essa informacdo nao pode ser obtida através do Siscolo.

(Ver Anexo G)

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 periodo de tempo
(COLLEGE OF MEDICAL LABORATORY TECHNOLOGISTS OF ONTARIO,
2008). Recomenda-se que, para cada profissional de nivel superior habilitado, haja trés
técnicos em citopatologia habilitados, entretanto essa relacao podera sofrer modificagdes

na medida em que o pessoal técnico desenvolva maior capacitagao. Assim, naqueles
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laboratorios que possuem em seus quadros profissionais com maior experiéncia, ¢ de se
esperar que tanto a produtividade, quanto a qualidade se aprimorem, permitindo que esses

técnicos possam acumular a fungao de supervisionar os técnicos em citopatologia menos

experientes (CUNHA, 1987).

Resultado do exame citopatolégico do colo do utero

O MS, por intermédio do INCA, em parceria com os diversos segmentos da
sociedade cientifica, publicou, em 20006, a Nomenclatura Brasileira para Landos Cervicais
(INCA, 2000). A aplicagao dessa nomenclatura é obrigatéria em todo o pafs, devendo-se
utilizar o formulario padronizado (Anexo B) para o Siscolo. Os resultados dos exames
citopatologicos devem ser expressos nesses formularios apropriados e expedidos de

acordo com a procedéncia.

Tempo de liberagdo do resultado

O tempo de liberagao do resultado é um importante componente de qualidade
do exame citopatolégico do colo do utero. Entretanto, por tratar-se 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 citopatol6-
gico seja liberado pelo laboratério. Cabe ao laboratério 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, ¢ 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
citopatologicos deve ser a qualidade da avaliagao. Essa nunca deve ser comprometida por
causa do tempo de liberagao do resultado. No entanto, qualidade da avaliagao e tempo de
liberagao aceitavel ndo precisam ser mutuamente excludentes, e a busca de qualidade do

exame citopatologico nao isenta o laboratério da responsabilidade de emitir 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. O atraso na liberagao de um resultado deve ser um im-

previsto pontual e nao um aborrecimento cotidiano e habitual.

MIQ

Indicador:
Tempo médio de liberacio de exames.

Formula:

Soma dos dias transcorridos entre a entrada dos materiais
e a liberacao dos laudos, dividido pelo total de exames
liberados no petiodo.

Obs.: Recomenda-se que, no maximo em 30 dias, o labora-
torio libere o resultado do exame citopatolégico.

(Ver Anexo H)

Laudo citopatolégico

Nos laudos dos exames citopatologicos, deve ser utilizada uma linguagem
uniforme, padronizada nacionalmente para o Programa de Controle do Cancer do Colo
do Utero, visando a permitir um perfeito entendimento dos processos patolégicos en-
volvidos no desenvolvimento desse cancer pelos diversos profissionais que participam
do processo. Além disso, visa a facilitar a informatizagao e a permitir a comparabilidade
dos resultados, com o objetivo de aumentar o conhecimento epidemiolégico sobre as
neoplasias do colo uterino, permitindo um adequado planejamento das a¢oes de preven-

¢ao e controle.

Os resultados dos exames citopatologicos devem obrigatoriamente ser digitados

no formulario padronizado no Siscolo, que devem contemplar:

e A avaliacdo da qualidade da amostra examinada, evitando que esfregacos inadequados
para andlise do exame sejam considerados como negativos.

e Os epitélios representados na amostra.

* O resultado do exame.

* Aidentifica¢ao do profissional de nivel superior habilitado responsavel pelo exame.
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A avaliagao da adequabilidade da amostra ¢ um indicador importante de quali-
dade, portanto devera ser considerada satisfatoria para analise aquela que apresentar
células em quantidade representativa, bem distribuidas, fixadas e coradas, de tal modo
que sua observa¢ao permita uma conclusao diagnéstica. Podem estar presentes células

escamosas, glandulares e metaplasicas dos epitélios do colo do utero (INCA, 2011).

E considerada quantidade representativa 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 pre-

servadas, isoladas ou em agrupamentos.

Fatores de obscurecimento (sangue, infiltrado leucocitario, areas espessas, desse-
camento, artefatos de estiramento, citdlise e contamina¢ao) podem estar presentes,
desde que nao prejudiquem a interpretacao de mais de 50% a 75% das células epiteliais

no esfregaco (INCA, 2006; SOLOMON; NAYAR, 2005).

Devera ser considerada insatisfatoria para analise a amostra que apresentar
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 (INCA,
2006; SOLOMON; NAYAR, 2005). Em casos de esfregacos com fatores de obscureci-
mento dificultando a leitura em que, no entanto, forem encontradas raras células suspeitas
de altera¢oes pré-malignas ou malignas, o esfregaco deixa de ser insatisfatério e passa a
ser considerado, no minimo, com atipias de significado indeterminado, dependendo das

alteracOes celulares encontradas (SOLOMON; NAYAR, 2005).

A indicagao dos epitélios representados na amostra ¢ informacao obrigatoria e
consta de campo préprio no formulario de resultado de exame no Siscolo, permitindo o

registro de células escamosas, glandulares ¢/ou metaplasicas.
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MIQ

Indicador:
Percentual de amostras insatisfatorias da US.

Fé6rmula:
N° de amostras insatisfatérias da US no més x 100
Total de exames da US realizados no més

Obs.: A identificacdo dos motivos de insatisfatoriedade das
amostras ¢ util para a orientagdo de ag¢des corretivas junto
a US.

(Ver Anexo 1)

Os resultados dos exames citopatologico sao classificados segundo a Nowenclatura
Brasileira para Landos Citopatoldgicos (INCA, 2006). Conforme essa nomenclatura, existem
duas categorias de natureza benigna na auséncia de atipias: dentro dos limites da norma-

lidade ou alteracbes celulares benignas.

Nos exames contendo atipias celulares, estio representadas aquelas de carater
incerto, podendo ser classificadas como células com atipias de significado indeterminado,
tanto em epitélio escamoso (ASC) e glandular (AGC), quanto naqueles de origem indefi-
nida. Em ambos os casos, é obrigatéria a indica¢ao de possivelmente nao neoplasicas ou

nao podendo excluir lesao intraepitelial de alto grau.

Os exames contendo atipias em células escamosas podem ser classificados como
lesao intraepitelial escamosa de baixo (LSIL) ou alto graus (HSIL), HSIL nao podendo

excluir microinvasio ou carcinoma epidermoide invasor.

Os exames contendo atipias celulares em células glandulares podem ser classifi-
cados como AIS ou adenocarcinoma invasor, podendo ser de origem cervical, endometrial
ou sem outras especificagoes. Para aqueles casos que nao se enquadram nas classificagdes

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

A presenca de células endometriais no esfregaco deve ser valorizada na pos-

-menopausa ou acima de 40 anos, fora do periodo menstrual.
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No Anexo J, é apresentado, como sugestao, um modelo de tabela de distribuicao

de diagnésticos citopatoldgicos por faixa etaria.

M¢étodos de revisdao para o controle interno da qualidade

Como parte das agcdes do MIQ, recomenda-se que, apds o escrutinio de rotina
(primeira leitura), os esfregacos citopatologicos devam ser submetidos a uma revisao por

um profissional de nivel superior habilitado responsavel pelo exame.

Existem diferentes métodos de revisao que podem monitorar a qualidade dos

exames citopatologicos, tais como:

e Analise da correlagio cito-histologica.

* Revisao retrospectiva dos exames.

* Revisao aleat6ria de 10%.

* Revisao de pelo menos 10% dos exames realizados na rotina selecionados de acordo
com critérios clinicos e citopatologicos.

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

* Revisao rapida de 100% dos esfregacos negativos.

*  Pré-escrutinio rapido de todos os esfregacos.

Cabe ao laboratério decidir qual método ird implementar na sua rotina, buscando
a melhoria da qualidade dos exames citopatolégicos do colo do tutero, visando a reducdo
dos resultados falsos-negativos e falsos-positivos, bem como a avaliagio do desempenho

da equipe, conforme descrito a seguir.

Revisao de pelo menos 10% dos exames realizados na rotina

A revisao aleatéria de 10% dos esfregacos classificados como negativos (R-10%)
¢ bastante utilizada. No entanto, parece nao ser o método mais eficiente para detectar
as lesoes nao identificadas no escrutinio de rotina e demanda um tempo adicional de
trabalho. Pelo fato de revisar apenas 10% dos exames, ¢ um método que tem restri¢oes
(AMARAL et al., 2005; MANRIQUE et al., 2007, 2011; PAJTLER et al., 2006; TAVARES

etal., 2011) e tem sido criticado por nao ser eficiente para detectar as lesoes nao identi-
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ficadas durante o escrutinio de rotina, nao reduzir as altas taxas de resultados falsos-
-negativos e nao avaliar o desempenho da equipe responsavel pelo escrutinio de rotina
(AMARAL etal., 2005; FERRAZ et al., 2005; MANRIQUE et al., 2006, 2011; PA]JTLER
etal., 2006; TAVARES et al., 2007, 2008). 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).

Revisam-se, no minimo, 10% dos exames realizados, selecionados da seguinte

forma:

¢ Todos os casos do roteiro de critérios clinicos e citopatolégicos mencionados adiante.
¢ Todos os exames insatisfatorios em decorréncia de hemorragia.
* Esfregacos classificados como negativos, selecionados aleatoriamente, totalizando,

no minimo, 10% dos exames realizados.

Roteiro de critérios

Consideracoes clinicas:

¢ Hemorragia genital pés-menopausa.

¢ Sangramento ectocervical de contato.

* Evidéncia de doengas sexualmente transmissiveis no exame ginecolégico (inclusive a
sindrome da imunodeficiéncia adquirida — Aids).

* AlteracGes macroscopicas significativas ao exame especular ou a colposcopia.

* Radio ou quimioterapia prévia.

¢ Exame citopatologico anterior com qualquer um dos diagnosticos especificados nos

critérios citopatologicos a seguif.

Critérios citopatolégicos:

* Avaliagio citopatoldgica satisfatoria, porém limitada por hemorragia (de 50% a 75%
do esfregaco obscurecido por hemacias).

e (élulas endometriais em esfregaco pos-menopausa.

e Esfregaco atréfico com atipia.

e AlteracGes celulares de atipia em tecido de reparagao.

e AlteracOes celulares de paraceratose e disceratose.
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* Alteragdes celulares por infec¢do viral (Papilomavirus humano — HPV e/ou herpes).
* ASC e/ou AGC.
e LSIL, HSIL, carcinoma escamoso, adenocarcinoma, além de outras neoplasias

malignas.

No Anexo K, ¢ apresentado como sugestao um modelo de tabela para o registro

da R-10% realizada na rotina.

Revisdo dos esfregacgos selecionados com base em critérios
clinicos de risco

A revisdo dos esfregacos selecionados com base em critérios clinicos de risco
(RCCR) consiste em revisar os esfregacos classificados como negativos no escrutinio de
rotina que tenham indicagoes clinicas relevantes relatadas pelo profissional responsavel
pela coleta, que podem estar associadas com maior risco para neoplasias intraepiteliais

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

e Hemorragia genital pés-menopausa.

¢ Sangramento ectocervical de contato.

* Evidéncia de doengas sexualmente transmissiveis no exame ginecolégico (inclusive
Aids).

e Alteragoes macroscopicas significativas ao exame especular ou a colposcopia.

* Radioterapia 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 detectar
maior numero de resultados falsos-negativos. Hutchinson (1996) mostrou que esse
método pode aumentar a sensibilidade do exame citopatologico em cerca de 5% e é
melhor que a R-10%. Estudo semelhante mostrou que essa obteve uma taxa de resultado

falso-negativo de 3%, enquanto a revisao com base em critérios clinicos de risco obteve

taxa de 5,9% (MULLIGAN et al., 1998).
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Correlagao dos resultados citologicos com os resultados histologicos

Recomenda-se a correlagao dos resultados dos exames citopatolégicos com os
dados clinicos disponiveis e, ainda, com o diagndstico histopatologico, sempre que

forem identificados casos de lesao intraepitelial de alto grau (HSIL) ou de lesao invasora.

Nos casos em que a discordancia entre o resultado citopatologico e o histopato-
l6gico pode afetar o tratamento da mulher, ¢ fundamental que seja feita analise adicional
conjunta dos materiais, integrando os resultados, a fim de contribuir para o melhor aten-

dimento.

Vale ressaltar que a correlacdo cito-histolégica tem valor quando as amostras para
ambos os exames forem colhidas no mesmo momento, pois, caso contrario, diferencas
nos resultados desses exames poderdao ocorrer devido a regressao ou a 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 subme-

tidos a biopsia e, portanto, nao tem utilidade para os esfregacos negativos no escrutinio

de rotina (TAVARES et al., 2007).

Revisao rapida de 100% dos esfregacos negativos e insatisfatdrios

A revisao rapida de 100% dos esfregagos negativos e insatisfatorios (RR-100%0)
consiste em revisar rapidamente todos os esfregacos previamente classificados como
negativos e insatisfatérios no escrutinio de rotina, durante 30 a 120 segundos. Os esfre-
gacos identificados como suspeitos sio posteriormente submetidos a uma revisao
detalhada por um profissional habilitado. Caso confirmada a presenca de alguma
alteracao, o exame devera ser encaminhado para a revisao e a liberagao do resultado por
um profissional de nivel superior habilitado. Esse método é mais eficiente na detecgdao
de resultados falsos-negativos quando comparado com o método de R-10%, além de
fornecer indicadores que permitem identificar deficiéncias especificas de cada escruti-
nador e planejar programas de educagdo permanente (DUDDING et al., 2001; FER-
RAZ et al., 2005; MANRIQUE et al., 2006, 2011; PAJTLER et al., 2000).

Arbyn e Schenck (2000), em um estudo de metanalise, concluiram que a revisao

rapida de todos os esfregacos negativos ¢ um método eficiente e tem melhor relacio
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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 revisao
aleatéria de R-10% como métodos de garantia interna da qualidade. Observaram que o
primeiro apresentou sensibilidade de 73,5%, ao passo que o segundo obteve sensibili-
dade de 40,9%. Manrique et al. (2006) compararam o desempenho desses métodos em
2.887 esfregacos negativos. A RR-100% detectou 92 esfregacos suspeitos, dos quais 42
foram considerados positivos, ao passo que, dos 289 esfregacos submetidos ao outro

método, apenas um foi confirmado como positivo.

No Anexo L, é apresentado, como sugestao, um modelo de tabela para o registro

da RR-100% dos esfregacos negativos.

Pré-escrutinio rapido de todos os esfregacos

O pré-escrutinio rapido de todos os esfregacos (PER) consiste no escrutinio
rapido de todos os esfregacos, durante um tempo limitado a, no maximo, 120 segundos,
antes do escrutinio de rotina. Os esfregacos identificados como suspeitos e que nao o
foram pelo escrutinio de rotina sao posteriormente submetidos a uma revisao detalhada
por um profissional habilitado. Caso confirmada a presenca de alguma alteracdo, o
exame devera ser encaminhado para a revisio e a liberagao do resultado por um
profissional de nivel superior habilitado (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 inte-
ressante para os escrutinadores ja que a prevaléncia das anormalidades é maior, devido
ao fato de que todos os esfregacos sao submetidos a pré-avaliagao, ao passo que, na
RR-100%, os esfregacos anormais identificados no escrutinio de rotina sao separados e
somente 0s 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
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de significado indeterminado (ASCUS)' detectadas posteriormente pelo escrutinio de
rotina. Do total dos diagndsticos anormais, 11,8% dos casos de ASCUS, 10% das LSIL
e 3,8% das HSIL foram identificados apenas pelo PER.

Esse pode ser utilizado para controle interno da qualidade, bem como para avalia-
¢ao do desempenho de toda a equipe. E mais eficiente na deteccio de resultados falsos-

-negativos quando comparado com o método de R-10% e de critérios clinicos de risco

(BROOKE; DUDDING; SUTTON, 2002; TAVARES et al., 2008).

No Anexo M, ¢é apresentado como sugestao um modelo de tabela para o

pré-escrutinio rapido de todos os esfregacos.

Fase pos-analitica

Estatisticas dos resultados dos exames citopatologicos

E importante que o laboratério monitore continuamente seus resultados,
avaliando 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 avaliagao do desempenho

¢ obrigatoria.

Indice de positividade

O acompanhamento dos percentuais de exames classificados como alterados (cé-
lulas escamosas atipicas de significado indeterminado possivelmente nao neoplasicas —
ASC-US; células escamosas atipicas de significado indeterminado quando nao se pode

excluir lesao intraepitelial de alto grau — ASC-H; LSIL; HSIL; HSIL nao podendo excluir

1 O termo atipias de significado indeterminado (do inglés ASCUS — atypical squamous cells of undetet-
mined significance) foi introduzido na classificacio de Bethesda, sendo definido como achados citolégicos carac-
terizados pela presenca de alteracoes celulares insuficientes para o diagnostico de lesdo intraepitelial (THE 1988
BETHESDA [...], 1989). Como a nova categoria apresentava limitacdes por nao definir se as alteracoes citoldgicas
eram reparativas ou neoplasicas, houve uma revisio dessa classificacio em 2001. Essa categoria foi reclassificada
em “ASC-US” — células escamosas atipicas de significado indeterminado e “ASC-H” — células escamosas atipicas
nao podendo se excluir lesdo de alto grau (SOLOMON et al., 2002).
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microinvagdo; carcinoma epidermoide invasor; AGC; AlS, adenocarcinoma invasor,
células atipicas de origem indefinida e outras neoplasias), denominado indice de positi-
vidade, pode ser uatil por permitir comparagdes com os resultados de outros servicos de

referéncia (benchmarking) e do pafs como um todo.

MIQ

Indicador:
Indice de positividade.

Fé6rmula:
N° de exames alterados em determinado local e ano x 100
Total de exames satisfatorios

Obs.: O indice de positividade expressa a prevaléncia de altera-
¢Oes celulares nos exames e a sensibilidade do processo do ras-
treamento em detectar lesdes na populacdo examinada. Deve
ser analisado em conjunto com os indicadores referentes as ati-
pias de significado indeterminado.

(Ver Anexo N)

Uma vez que as taxas e a variagao normal dos resultados dos exames citopatolo-
gicos 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 laboratério, acarretando exames falsos-negativos. Assim, quando o indice de
positividade é muito baixo, é necessario avaliar e intensificar 0 monitoramento interno

da qualidade do laboratorio.

Em paises onde o rastreamento foi bem-sucedido na diminuicao das taxas de
incidéncia e mortalidade por cancer do colo do tutero, como Estados Unidos, Noruega
e Reino Unido, o percentual de positividade foi 6,8% (DAVEY et al., 2004), 4,9%
(NYGARD; SKARE; THORESEN, 2002) e 6,4% (NHS CANCER SCREENING
PROGRAMMES, 2011), respectivamente.

Para uma analise mais critica dos laboratérios cadastrados no Siscolo,
determina-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%.

e Acima do esperado: acima de 10%, levando em consideragdo que tais prestadores

podem atender servicos de referéncia secundaria em patologia cervical.

Esse indicador nao deve ser utilizado para determinar a prevaléncia de lesdes na
populagao em geral, em funcao do viés de selecao na deteccao precoce e da cobertura

populacional.

Percentual de exames compativeis com ASC entre os exames satisfatorios

As ASC compéem um caso de duvida diagndstica, no qual os achados citolégicos,
caracterizados pela presenca de altera¢oes celulares, sao insuficientes para o diagnéstico
de lesao intraepitelial. Incluem os casos de ASC-US e ASC-H. O diagnéstico de ASC é
mais variavel do que o diagnéstico de lesao intraepitelial escamosa (SIL) de baixo e alto

raus, e tem potencial para o uso exagerado.
g 5

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, cerca de, no maximo, 4% a 5% de todos
os exames sejam classificados como ASC. Valores superiores
merecem avaliacio e podem ser Uteis para a orientagao de re-
ciclagem junto aos profissionais do laboratério (IARC, 2005;
MILLER et al., 2000).

(Ver Anexo O)

Percentuais elevados de ASC-US sugerem problemas na amostra, na analise
laboratorial ou em ambas as fases. Esse indicador é uma medida indireta da qualidade
nessas etapas, impossibilitando, entretanto, avaliacao isolada da qualidade do processo.

O aumento desse indice representa um onus para a mulher e para a rede assistencial, pois
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acarreta a necessidade da oferta de um maior nimero de exames destinados a repeticao

para melhor investigacao diagnostica.

Percentual de ASC entre os exames alterados

O indice de positividade deve ser analisado em conjunto com o indicador refe-
rente ao percentual de atipias de significado indeterminado, pois esse indice aparente-

mente 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 Anexo P)

A categoria ASC nio representa uma entidade biologica, mas sim uma mistura de
diagnosticos diferenciais e dificuldades diagnosticas. Nao ¢ uma anormalidade, mas sim
uma ambiguidade citolégica, na qual a alteracao celular é¢ maior que reacional, sugestiva
de lesdao intraepitelial, porém nio é nem quantitativa nem qualitativamente suficiente

para o diagnéstico definitivo.

Razio ASC/SIL

Laboratérios com razdoes ASC/SIL muito altas necessitam determinar a causa
desse resultado e pode ser necessario rever os critérios citolégicos 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).
Recomenda-se uma relacio ASC/SIL nao supetior a trés (KURMAN; SOLOMON,

1994). Essa razao permite identificar o baixo desempenho profissional no rastreamento.
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MIQ

Indicadot:
Razao ASC/SIL..

Foérmula:

N? de ex. compativeis com ASC-US e ASC-H
No de exames com LSIL e HSIL

Obs.: Recomenda-se uma relagio ASC/SIL nio supetior a trés
(KURMAN; SOLOMON, 1994).

(Ver Anexo Q)

Percentual de exames compativeis com HSIL

As HSIL representam as lesdes verdadeiramente precursoras do cancer do colo do

utero, ou seja, aquelas que apresentam efetivamente potencial para progressao, tornando

sua detec¢iao o objetivo primordial da prevencao secundaria do cancer do colo do tutero.

MIQ

Indicadot:

Formula:
N° de exames HSIL

Percentual de exames compativeis com lesao intraepitelial
escamosa de alto grau (HSIL)

x 100

Total de exames satisfatotrios

(Ver Anexo R)

Esse indicador mede a capacidade de deteccao de lesbes precursoras. O percen-

tual de HSIL para todos os exames satisfatérios foi de 0,5% para os Estados Unidos
(EVERSOLE et al., 2010), 0,6% para o Canada (BC CANCER AGENCY, 2010), 1,1%
no Reino Unido (NHS CANCER SCREENING PROGRAMMES, 2011) ¢ 1,14% na
Noruega NYGARD; SKARE; THORESEN, 2002), pafses nos quais o rastreamento foi

bem-sucedido na diminui¢ao das taxas de incidéncia e mortalidade por cancer do colo

do ttero.

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

da estatistica de diagnosticos. Desta forma, desvios podem ser identificados e corrigidos

rapidamente (IARC, 2005; MILLER et al., 2000).
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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 condigoes seguras, evitando perdas,
destruicdo ou violagao da confidencialidade, permitindo a recuperacao rapida dos casos

selecionados para revisao nos controles interno e externo da qualidade.

Arquivo de laminas

O arquivamento das laminas de citopatologia, negativas ou positivas, deve ser

realizado levando-se em consideracao:

* A periodicidade recomendada pelo MS para o exame citopatologico, que ¢ a cada trés
anos, apos dois exames anuais negativos.

* A necessidade de revisao de quaisquer esfregacos negativos prévios, bem como a de
histopatologicos, sempre que for feito o diagnéstico de um novo caso de lesao intra-
epitelial de alto grau ou de lesao invasora, procedimento recomendado no controle
interno da qualidade.

* O Cddigo de Defesa do Consumidor (CDC - Art. 27), que determina que prescreve
em cinco anos a pretensao pelos danos causados por fato do produto ou do servigo.

* O novo Codigo Civil Brasileiro, que determina que o prazo de prescri¢ao pode variar
de trés a 20 anos, dependendo da data do fato gerador da queixa.

* O Parecer 27, de 29 de setembro de 1994, e a Resolucao n® 1.472, de 07 de fevereiro
de 1997, do Conselho Federal de Medicina (CFM), que determinam um prazo de
cinco anos como tempo minimo para arquivamento de exames citopatologicos.

* O Parecer 33, de 2005, da assessoria juridica da SBP, que sugere a guarda das laminas
e blocos de parafina pelo prazo de 20 anos e o Parecer 100, de 2010, que conclui que
as copias de documentos médicos arquivados em laboratério de Patologia devem ser
arquivados pelo periodo minimo de dez anos, com exce¢dao daqueles gerados antes
de 10 de janeiro de 1993.

* A recomendac¢ao da SBCC e da SBAC de que todas as laminas positivas ou com
suspeitas de cancer devam ser arquivadas por um minimo de 20 anos, ¢ as laminas

negativas e insatisfatérias por um minimo de cinco anos.

Deve ser estabelecido um método apropriado para arquivamento, permitindo a

recuperac¢ao rapida de qualquer item, sempre que necessario. Uma amostra aleatéria de
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esfregacos deve ser verificada, em intervalos anuais, para determinar o grau de preserva-
¢ao da coloragao e para garantir que as laminas sejam facilmente recuperadas, se neces-
sario (BRANCA et al., 2000).

O laboratério tem a responsabilidade de arquivar as laminas com seus respectivos
laudos. No entanto, a mulher tem o direito de solicitar sua lamina, caso queira pedir outra
opinido sobre o resultado do exame citopatologico. Nesse caso, a solicitacao devera 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 laboratorio,

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 laboratorio. Essa interacao é
necesaria e deve ser fortalecida para que se tenha uma melhor assisténcia para as mulhe-
res. Em um estudo sobre a satisfacao do cliente, realizado pelo CAP, observou-se que os
menores indices obtidos relacionavam-se a uma ma comunicagao, que incluiu a presteza

do laudo, a divulgacao de informacdes relevantes e a notifica¢ao de resultados anormais

importantes (ZARBO; NAKHLEH; WALSH, 2003).

Os laudos (copias, rascunhos ou manuscritos) deverdo ser mantidos de forma
segura por cinco anos no minimo, podendo ser facilmente recuperados quando neces-
sario, de forma a garantir a sua rastreabilidade. Caso haja necessidade de retificacao
em qualquer dado constante do ja emitido, essa deve ser feita em um novo laudo,
no qual fique clara a correcio realizada (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2005). Ap6s esse prazo, podem ser utilizados outros métodos de registro
que assegurem a restauracao plena das informacdes (exemplo: microfilmagem, arquivos

informatizados).
Os laudos informatizados originalmente podem ser arquivados em CD, devendo
permanecer apropriadamente rotulados, armazenados e protegidos contra avarias e uso

indevido (BRASIL, 2002).

Os documentos devem estar em local que permita a manipulagao e o arquivo em

condi¢oes de seguranca, evitando a perda, a destrui¢ao ou a violagao da confidencialidade.
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Manual de Procedimento Operacional Padrao (POP)

Uma descri¢ao detalhada, com registro impresso ou informatizado, de todos os
procedimentos realizados no laboratério deve ser elaborada de forma a garantir a quali-
dade e a continuidade das praticas desenvolvidas, desde a recepgao e o processamento
das amostras, passando pela realizac¢do e interpretacio do exame, até a liberagao dos
resultados. Nesse registro, além das atividades mencionadas, devem constar ainda as

descricoes das agoes do MIQ adotadas pelo laboratorio.

Esse documento, que ¢ especifico de cada laboratério, deve ser revisado e atua-
lizado 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 ¢é realizado no labora-
torio, ¢ importante que sua construgao seja coletiva, com a participagao dos profissionais
envolvidos em cada atividade. Isso pode ser iniciado por uma descrigdo das atividades e,

ao final, por uma consolidacao dessas informag¢oes em documento tnico.

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 quanto
a longo prazo (MODY et al., 2000), além de propiciar melhorias na qualidade global do
servico. Varios tipos de auditorias sao recomendados (VASSALLO, 2003):

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

e Revisao de casos aleatoriamente, obtidos em um determinado periodo de tempo.

* Auditoria como indicador clinico, revisando todos os casos com um determinado
dado clinico.

* Conferéncias intra e interdepartamentais (revisao e discussao dos casos divergentes
entre os resultados citopatologicos, colposcopicos e histopatolégicos).

* Revisao interinstitucional, comparando-se diagndsticos da uma instituicio com os

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

¢ Monitoramento dos casos de perda de espécimes e outros.

Educagio permanente

O predominio do trabalho manual é uma caracteristica marcante do exame
citopatolégico do colo do utero. O processo envolvendo coleta, fixa¢do e coloragao do
material até a liberacao do resultado pelo laboratorio retrata essa situagao. Nesse sentido,
a certificacdo, a realizagdo de testes de proficiéncia e a participagdo em programas de
educacao permanente para aprimoramento individual sio de fundamental importancia

para um desempenho profissional de qualidade.

A qualificacao deve ser um componente importante em um sistema de MIQ.
A revisao e a discussdao de casos da rotina diagnéstica do proprio laboratério, sempre
que possivel acompanhadas do resultado histopatolégico, podem servir de material rico
para uso em atividades de educagao permanente. Os casos de resultados discordantes,
que modificam o tratamento recomendado nas Diretrizes Brasileiras para o Rastreamento do

Caéncer do Colo do Utero (INCA, 2011), devem ser utilizados para esse fim.

Sessoes interativas multidisciplinares regulares devem ser realizadas com revisao
e discussao das discordancias entre os resultados dos exames citopatolégicos, colposcod-

picos e histopatoldgicos. Processos de debate para os casos dificeis devem ser a norma.

Participagao em atividades de educagdo permanente, desenvolvidas no proprio
laboratorio, em programas de institui¢oes de ensino ou nas sociedades de especiali-
dades, devem ser estimuladas, e a documentacao comprobatoria devera ser armazenada
junto aos dados funcionais de cada membro da equipe do laboratoério, para que essa
informacao seja utilizada em momento oportuno de forma a permitir a valorizagao

do profissional.
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No Brasil, a Portaria Conjunta SPS/SAS n° 92, de 16 de outubro de 2001, versa
sobre a obrigatoriedade de participacao, por parte dos laboratorios que realizam exames
citopatologicos para o SUS, em processo de MEQ) e determina a sua execucao através de
Unidade de Monitoramento Externo da Qualidade (Umeq), cuja metodologia consiste
na revisao dos esfregacos por laboratorio diferente daquele que realizou a primeira leitu-

ra, sendo sua implantacdo de responsabilidade dos gestores estaduais.

Esses sao responsaveis pela realizacio do MEQ dos exames citopatoldgicos do
Programa Nacional de Controle do Cancer de Colo do Utero, cabendo-lhes determinar
os laboratérios que serdo responsaveis por esse monitoramento, seguindo as recomen-
dagoes estabelecidas pelo INCA, em conjunto com a SBC, a SBP e a Sociedade Brasileira
de Citologia Clinica (SBCC).

Nos casos em que o estado ou o municipio possuir apenas um laboratorio creden-
ciado, o MEQ deve ser feito em outro estado ou municipio. O INCA, quando solicitado,
podera indicar uma Umeq a estados que nao tenham estrutura para a realizagao desse

procedimento.

As Umeq deverdo possuir um setor administrativo e um setor técnico-cientifico

e elaborar POP conforme suas especificidades:

¢ O setor administrativo devera ser composto por geréncia e secretaria, ficando respon-
savel pela organizacao do material que sera revisto e pela emissao dos resultados dos
exames apos a revisao, mantendo sigilo quanto ao nome da mulher, ao laboratério de
origem e ao profissional que realizou escrutinio de rotina.

e O setor técnico-cientifico devera ser composto por profissionais de nivel superior
habilitados.

Recomenda-se que a carga maxima de trabalho na Umeq seja de até 20 casos por

dia para cada profissional de nivel superior habilitado (INCA, 2003).

Nenhuma unidade podera realizar o monitoramento externo de seus proprios

exames. Essa condicao ¢ indispensavel para a isengdo e a imparcialidade na revisao dos
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exames realizados pelos laboratérios da mesma regiao que participam do Programa de

Controle do Cancer do Colo do Utero.

As representagdes estaduais das sociedades de especialidades poderdo, em concor-
dancia com os gestores locais, auxiliar na formacao e no acompanhamento das Umeq.
O estabelecimento de parcerias com universidades ou 6rgaos publicos locais deve ser

estimulado.

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

dade em citopatologia e tem por finalidade:

e Certificagao da realizagao dos exames citopatoldgicos do colo do utero.

* Avalia¢do do desempenho e da qualidade dos laboratorios.

* Detecgao das diferencas de interpretaciao dos critérios citomorfolégicos.

* Revisao de exames negativos e positivos selecionados, reduzindo o percentual de
casos falsos-negativos e falsos-positivos.

¢ Aumento da eficiéncia do processo de realizagio dos exames citopatoldgicos, dimi-

nuindo os custos finais.
O MEQ pode ser realizado através de:

¢ Leitura das laminas por peritos (especialistas).
* Revisao por laboratério de referéncia.

e Troca de laminas entre laboratorios indicados pelos gestores estaduais.
As Umeq tém por finalidade:

e Verificar a qualidade técnica e diagnostica das laminas e dos laudos citopatolégicos.

¢ Padronizar os laudos citopatolégicos.

¢ Coletar dados epidemiologicos referentes aos exames realizados.

*  Mapear as dificuldades diagnosticas.

*  Melhorar a Interface entre o laboratério e a geréncia estadual e/ou municipal do
Programa de Controle do Cancer do Colo do Utero.

¢ Contribuir para melhorar a acuracia dos laudos, funcionando como um mecanismo de

padronizacdo diagnoéstica e direcionamento de estudo continuado em citopatologia.
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Atribuic¢des dos laboratorios, das Unidades de
Monitoramento Externo da Qualidade e das

coordenagdes estaduais

Dos laboratérios que realizam exames citopatolégicos para o
Sistema Unico de Saude

e Enviar regularmente todas as laminas e laudos dos exames selecionados pelo Siscolo,
de acordo com a periodicidade definida pela coordenacdo estadual, para a Umeq.
A falta do envio da totalidade das laminas requeridas para o MEQ deve ser justificada
pelo laboratério de origem, e a reincidéncia desse evento deve ser informada aos
gestores e a0 INCA para as providéncias necessarias.

e Reemitir o laudo de revisao, mencionando que essa foi realizada em conjunto com a
Umegq, nos casos de resultados dos exames citopatologicos discordantes.

¢ Analisar os casos de discordancia dos resultados dos exames citopatolégicos, buscando
o consenso com a Umeq.

* Realizar as atribui¢es relativas a correcao do desempenho profissional.

Das Unidades de Monitoramento Externo da Qualidade

¢ Fazer contato com e dar retorno aos laboratérios de origem de maneira regular e
formalizada.

* Registrar o resultado da fase pré-analitica, encaminhando aos laboratérios as nao
conformidades.

e Receber laminas de todos os laboratérios e, na impossibilidade de releitura de todos
os exames selecionados pelo Siscolo para monitoramento externo, fazer a selegao
aleatoria entre eles para avaliagao do monitoramento, sem que os laboratorios que
serdao avaliados tenham conhecimento prévio.

* Comunicar imediatamente ao laboratério de origem sobre os exames discordantes.

*  Formalizar contato com os laboratorios monitorados e a coordenacao estadual, com
emissao de relatérios mensais informando a avaliagdo pré-analitica e de concordancia
através de analise estatistica e devolucao de todas as laminas revisadas.

e Apoiar a coordenacdo estadual nos casos especiais de avaliacao da qualidade, como,
por exemplo, a representatividade da amostra e as taxas de resultados falsos-negati-

vos e falsos-positivos.
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* Apoiar a coordenagao estadual na interface com os laboratérios que realizam exames
para o SUS.

¢ Discutir caso a caso os exames discordantes com o laboratério de origem, buscando
o consenso, devendo considerar discordantes aqueles casos em que haja mudanga de
conduta clinica.

* Proporcionar educagio permanente por meio de sessOes interativas regulares para os
laboratérios que realizam exames citopatologicos para o SUS, especialmente aqueles
que apresentarem casos discordantes.

* Digitar os resultados dos exames revisados no médulo MEQ da base de dados do

Siscolo e enviar essas informacdoes as coordenacoes estaduais.

Das coordenagdes estaduais

* Definir, em conjunto com a Umeq, em funcdo de sua capacidade, o fluxo e a perio-
dicidade do envio dos exames para o MEQ dos laboratérios que serao monitorados,
ou seja, como fazer a selegdo aleatoria para que nao haja sobrecarga de trabalho e
consequente atraso dos resultados.

e Criar um grupo de trabalho com representacdao da coordenagiao estadual, da Umeq
e dos laboratérios para avaliagao e acompanhamento do programa de qualidade do
exame citopatolégico.

e Acompanhar os laboratérios prestadores através do monitoramento de indicadores de
desempenho e de resultado e assessorar os municipios que também contratam servigos.

e Utlizar os resultados obtidos no estado, na auséncia de parametros definidos para
acompanhamento dos indicadores de qualidade, a fim de avaliar o desempenho dos
laboratérios.

Fornecer os resultados do monitoramento externo da qualidade dos exames citopatologicos
para a coordenagao nacional do Programa Nacional de Controle do Cancer de Colo do

Utero, assim como para os demais gestores.

Procedimentos

Critérios de selecao dos exames citopatologicos do colo do utero
para revisao nas Unidades de Monitoramento Externo da Qualidade

As laminas enviadas para monitoramento externo serao selecionadas automati-

camente através do Siscolo, no momento da sua digitacao. As amostras deverao atingir

68



Monitoramento Externo da Qualidade

o minimo de 10% do total de exames realizados na rotina. A selecao ocorre de acordo

com os seguintes critérios:

e Todas as laminas com resultados positivos.
e Todas as laminas insatisfatorias.

*  10% dos exames normais, selecionados pelo numero final do exame, aleatoriamente.

A lista com a relagao dos casos selecionados pelo Siscolo servira como recibo de
transferéncia de responsabilidade de guarda das laminas para a Umeq, e para posterior

controle de sua devolucido ao laboratério de origem.

Todas as Umeq devem ser laboratérios de citopatologia e/ou patologia
adequadamente instalados. As unidades envolvidas nas atividades de MEQ realizarao a
alimentacao das suas informacoes através do envio das suas bases de dados do Siscolo as

coordenagoes estaduais ou municipais com gestao plena do sistema.

Grau de discordancia

A discordancia diagnostica obtida pelas Umeq devera ser avaliada caso a caso,

buscando o consenso entre essas e o laboratério de origem.

Para efeito gerencial das Umeq, os casos discordantes serdo aqueles com impli-

cagao em mudanca de conduta clinica, conforme as Diretriges Brasileiras para o Rastreamento
do Céncer do Colo do Utero INCA, 2011).

Os exames discordantes serdo comunicados ao laboratério de origem, que

podera recorrer da opiniao da Umeq, caso ndo concorde com o parecer dos revisores.

Caso concorde, cabera a ele reemitir o laudo de revisao, mencionando que essa

foi realizada em conjunto com a Umeq de referéncia.

Os laudos discordantes, apos reemitidos pelos laboratérios de origem, serao
encaminhados as regionais ou a Unidade Basica de Saude (UBS), que deverio localizar
as mulheres em questao e reprogramar a conduta baseada no parecer exclusivo do laudo
de revisao. Para que elas ndo sejam prejudicadas, ¢ necessario que esse processo ocorra

o mais rapido possivel.
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Laboratorios discordantes

A estatistica a ser padronizada para a avaliagao dos laboratérios discordantes sera
o Kappa, ponderado em func¢io da necessidade de se atribuir diferentes pesos para as
discordancias. Assim, uma atipia que recebeu equivocadamente um laudo de LSIL tera

um peso menor na construcao do Kappa que uma HSIL que recebeu um laudo negativo

(INCA, 2003).

Os laboratérios com indices diagnosticos abaixo de dois desvios padroes da
média estadual e/ou indice Kappa de correlacio em nivel ruim, bem como aqueles cujos
prazos de realizagao dos exames e a entrega dos resultados estejam acima de 30 dias,

serdo considerados fora dos parametros recomendados pelo INCA.

Os laboratérios nessa situagao serdo notificados e monitorados pelas Umeq por
trés meses, com o objetivo de alcangarem os indices esperados. O nao cumprimento
desse objetivo podera implicar a redu¢ao da cota mensal de exames até a corre¢dao da

deficiéncia ou o término do contrato.

Indicadores utilizados

Ressalta-se que a utilizacao de indicadores ¢ aliada importante na construcao do
sistema de monitoramento da qualidade, permitindo a mensuragao da diferenca entre a
situacdo desejada (meta) e a situagao atual. Em relacao ao monitoramento externo, sao

sugeridos quatro indicadores.

Terminologia usada: .O — Laboratério de Origem / LR — Laboratétio Revisor (Umeq)

a) Percentual de LO que encaminham exames citopatologicos do colo do ttero ao LR

Formula:

N° de laboratérios monitorados pela Umeq x 100

Total de laboratérios credenciados pelo SUS que realizam exame citopatolégico do colo do utero

Esse indicador permite analisar qual o percentual de laboratérios prestadores de servigo
ao SUS que estdo em processo de monitoramento externo. A meta ¢ que todos os labo-

ratérios prestadores de servico ao SUS sejam monitorados anualmente.
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b) Percentual de exames citopatologicos do colo do ttero revisados pelo MEQ
Férmula:

N° de exames revisados x 100

Total de exames selecionados para MEQ pelo Siscolo

Esse indicador permite mensurar o percentual de exames que sao revisados pelo LR, po-
dendo ser desmembrado para avaliagao por LO e LR. Serve para indicar a capacidade do
LR em realizar revisao. A meta prevista ¢ que todos os exames selecionados pelo Siscolo

para monitoramento externo no LO sejam revisados pelo LR.

c) Percentual de concordéancia observado entre diagndsticos do LO e do LR

A variabilidade da sensibilidade do exame citopatolégico do colo do utero pode repre-
sentar fonte de erros que comprometem a qualidade dos resultados. O principal proble-
ma relacionado ao resultado do exame citopatoldgico ¢ decorrente da subjetividade que

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

c.1) AVALIACAO DA CONCORDANCIA ENTRE LO E LR

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

Limitacdo: nao considera a possibilidade de concordancia ao acaso.

Formula:

N° de exames concordantes entre os diagnésticos (1LO e L.R) x 100

Total de exames submetidos ao LR

Esse indicador objetiva avaliar o grau de concordancia entre laboratérios, propiciando
acao educativa para melhoria de qualidade do laudo do exame citopatolégico emitido. A
meta ¢ atingir 100% de concordancia entre o LO e o LR.

c.2) INDICE KAPPA (K)

Avalia a concordancia entre os observadores (LO e LR). E estimado considerando-se
a propor¢ao de concordancia observada e a estimativa da propor¢ao de concordancia
esperada ao acaso.

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 obset-
vado entre os laboratoérios.

Limitacdo: depende da prevaléncia da doenga em questao na popula¢ao e da concordancia
entre observadores. F recomendével que a estatistica do Kappa seja feita por laboratério
com um elevado nimero de exames.
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A seguir, apresentam-se orientacOes sobre a interpretagao dos resultados e a aplicagao de
medidas de confiabilidade para avaliagao do Monitoramento Externo do Exame Citopato-
légico, recomendado pelo Programa de Controle do Cancer do Colo do Utero.

c.2.1) Avaliagdo do Relatério Sintético de Monitoramento Externo produzido
pelo Siscolo

Tabela 1 - Sistema de Informacdes do Cancer do Colo do Utero (Siscolo)

Células
Células Escamosas Células Glandulares de origem

g indefinida K

= & z

‘§ s 0 .

1Bl 2

g ZQ z§ .

g g 5

. < ©

Anterior

Insatisfatoria 16 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 17
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

18 0 3 5 0 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 29

20 0 1 4 0 17 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 43

17 0 1 2 0 2 2 0 4 0 0 0 0 0 0 0 28

Células Escamosas

Células Glandulares

Células de origem
indefinida

Outras neoplasias

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

Nota: Utilizou-se a abreviatura “ASI” para designar Atipias de Significado Indeterminado como forma de adequacao
20 espag¢o na tabela

*Laboratério de monitoramento externo da qualidade (laboratorio 2).
** Laboratorio que realizou a primeira leitura (laboratério 1 — laboratério de origem).

72



Monitoramento Externo da Qualidade

O Relatério Monitoramento Externo Sintético apresenta os resultados em 16
categorias de diagnostico citopatologico:

¢ Insatisfatorio.

e Normal

e Alteragoes benignas.

e Células escamosas atipicas de significado indeterminado possivelmente nao neopla-
sicas (ASC-US).

e Células escamosas atipicas de significado indeterminado quando nao se pode excluir
lesao intraepitelial de alto grau (ASC-H).

e Células glandulares atipicas de significado indeterminado (AGC) possivelmente nao
neoplasicas.

*  Células glandulares atipicas de significado indeterminado (AGC) quando nio se pode
excluir lesao intraepitelial de alto grau.

e Células atipicas de origem indefinida possivelmente nao neoplasicas.

e Células atipicas de origem indefinida quando nio se pode excluir lesao intraepitelial
de alto grau.

* Lesdo intraepitelial escamosa de baixo grau (LSIL).

* Lesdo intraepitelial escamosa de alto grau (HSIL).

* Lesdo intraepitelial escamosa de alto grau nao podendo excluir microinvasao.

¢ Carcinoma epidermoide invasor.

e Adenocarcinoma z situ (AlS).

¢ Adenocarcinoma invasor.

¢ Outras neoplasias.

Nas linhas, estao registrados os resultados dos exames apresentados pelo
laboratério monitorado (o laboratério 1, responsavel pela primeira analise-escrutinio de
rotina) e nas colunas sao apresentados os resultados da revisao feita pelo Laboratorio
de Monitoramento Externo (laboratério 2) para os 789 exames selecionados. O total
de exames analisados por ambos os laboratérios ¢ apresentado na dltima coluna, dltima
linha (coluna e linha dos totais). Na diagonal, em azul, estdo os exames concordantes
entre eles.

Exemplo 1: No periodo de janeiro a marco de 2011, 789 exames processados no labo-
ratorio 1 foram revisados no laboratério 2. O primeiro considerou 17 amostras como
insatisfatorias, 58 normais, 600 alteragoes 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 lesao intraepitelial de alto grau. Nao foram iden-
tificados casos com HSIL nio podendo excluir microinvasao, AIS ou adenocarcinoma
invasivo, células atipicas de origem indefinida, nem outras neoplasias. Para o laborato-
rio 2, 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
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nao podendo excluir microinvasao, AGC quando nao se pode excluir lesdo intraepitelial
de alto grau, AIS ou adenocarcinoma invasivo, células atipicas de origem indefinida, nem
outras neoplasias.

Exemplo 2: A distribuicao dos dados da revisao feita pelo laboratorio 2 dos 17 exames
insatisfatorios, 58 normais e 600 exames com alteragoes benignas, de acordo com o
laboratorio 1, ¢ mostrada abaixo, nas linhas. Pode-se observar que 16 dos 17 exames insa-
tisfatorios no laboratério 1 foram confirmados pelo laboratério 2 e um foi classificado
como alteragdao benigna. Os 58 exames normais, de acordo com o laboratério 1, foram
classificados como insatisfatérios pelo laboratorio 2. Das 600 amostras com alteragoes
benignas de acordo com o laboratério 1, 328 foram classificadas como insatisfatorias
pelo laboratério 2, seis como normal, 11 como ASC-US, trés como LSIL, uma como
HSIL e trés como AGC possivelmente nao neoplasica. Em relacao a esse resultado cito-
légico, a concordancia entre laboratorios ocorreu em 248 amostras.

Exemplo 3: No laboratério 1, o resultado do exame citopatolégico foi HSIL em 28
exames; no laboratorio 2, 17 desses exames foram classificados como insatisfatorios,
um como alteracao benigna, dois ASC-US, dois LSIL, dois HSIL e quatro carcinomas
epidermoides invasores. Para esse resultado, apenas dois foram concordantes.

Exemplo 4: Apenas um carcinoma epidermoide invasor foi classificado pelo labo-
ratorio 1 (na linha Carc, coluna Totais), enquanto o laboratério 2 classificou cinco
carcinomas epidermoides invasores (na linha Totais, coluna Carc).

c.2.2) Construindo tabelas simplificadas para avaliagdo

O Kappa depende do numero de categorias utilizadas nas tabelas (no exemplo, a tabela
¢ 16X16, isto é, 16 linhas versus 16 colunas), porém também pode ser calculado a partir
de tabelas menores.

Como sugestao para avaliar a concordancia entre laboratérios (percentual de concor-
dancia observada e Kappa), os dados do Relatério de Monitoramento Externo Sintético
podem ser agrupados em quatro categorias, da seguinte forma:

1. Insatisfatorios.

2. Normal + alteragdes benignas.

3. ASC-US + LSIL

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

O agrupamento proposto respeita a logica das condutas clinicas preconizadas
de seguimento, recomendadas para cada caso (condutas diagnoésticas e terapéuticas). A
construcao da tabela simplificada é apresentada a seguir, passo a passo. Os valores apre-
sentados na tabela resumida representam o somatorio obtido para cada uma das quatro
categorias propostas (soma dos valores de acordo com as cores utilizadas).
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c.2.2.1) Exames Insatisfatorios

¢ Relatério de Monitoramento Externo Sintético

Tabela 2 — Exames insatisfatorios

Células Escamosas Células Glandulares Células de origem indefinida

Normal
Neoplasias

Insatisfatoria

— | Alteracdes benignas

Insatisfatoria

—
(e
(e

e Tabela resumida

Tabela 3 — Exames insatisfatorios resumidos

Laboratério 2 —

Insatisfatério nigarly Total
Laboratério 1 Alteracdes Benignas ota
(1% leitura) |
Insatisfatério 16 1 17

c.2.2.2) Exames Normais/Alteragdes Benignas

¢ Relatério de Monitoramento Externo Sintético

Tabela 4 — Exames normais/altera¢des benignas

%} Células Escamosas Células Glandulares Células de origem indefinida
El=] £
S| g2 ks
Anterior = 5 4
<
Normal 58/0/0]0]0]0]0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 58
Alteragdes benignas (328 6 (248 11| 0 | 3 | 1 0 0 3 0 0 0 0 0 0 600

e Tabela resumida

Tabela 5 — Exames normais/alteracdes benignas resumidos

Laboratério 2 — Nermgdl /
ILaboratério 1 Insatisfatorio glter.agées Total
(1* leitura) | cnigoas
Normal /
Alteragoes Benignas 386 254 658
c.2.2.3) ASC-US + LSIL
* Relatorio de Monitoramento Externo Sintético
Tabela 6 — Exames ASC-US + LSIL
4 Células Escamosas Células Glandulares Células de origem indefinida
Atual E gﬂ 2
12| % o]
Anterior = § 4
<
& % 1810 | 3 01310 0 0 0 0 0 0 0 0 0 29
82 20014017 1] 0 0|0 0] o0/ o0 0 0 0 | 43
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e Tabela resumida
Tabela 7 — Exames ASC-US + LSIL resumidos

Laborat6rio 2 —

Normal /
Alteraces Benignas

Total

Insatisfatorio

Laboratério 1
(1* leitura) |

c.2.2.4) ASC-H + HSIL + HSIL sem excluir microinvasio + carcinoma epidermoide
invasor + AGC + adenocarcinoma + células atipicas de origem indefinida

¢ Relatdrio de Monitoramento Externo Sintético

Tabela 8 — Exames ASC-H + HSIL + HSIL sem excluir microinvasio + carcinoma epidermoide invasor + AGC+
adenocarcinoma + células atipicas de origem indefinida

ga Células Escamosas Células Glandulares Células de origem indefinida
Z g Z
<

g 0
]

1710 | 1
:
LE) 0000|000 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
<
=
8 0,000} 010]0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 1

4101213101210 0 0 0 0 0 0 0 0 0 11
:; 0,00, 0]00]1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1
G
;;; 0000|000 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
©

0000000 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
go —g 0,000 010]0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
+
< E 0,001,000/ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

e Tabela resumida

Tabela 9 — Exames ASC-H + HSIL + HSIL sem excluir microinvasio + carcinoma epidermoide invasor +
AGC+ adenocarcinoma + células atipicas de origem indefinida resumidos

Laboratério 2 —

Normal /
Alteracoes Benignas

Total

Insatisfatorio

Laboratorio 1
(1* leitura) |

c.2.2.5) Tabela simplificada

Os resultados obtidos em cada etapa sao apresentados na tabela simplificada a seguir
(quatro linhas e quatro colunas) (Tabela 10). Os valores nas caselas correspondem aos
dados apresentados nas tabelas resumidas, de acordo com as cores.
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Tabela 10 — Tabela simplificada

Laborat6rio 2 —

Total

Insatisfatétio

16

c.2.3) Calculos das medidas de concordincia

Laboratorio 1
(1% leitura) |

17

Insatisfatotio

Totais

A tabela abaixo sera utilizada para exemplificacdo

Tabela 11 — Exemplifica¢io dos cilculos das medidas de concordancia

Observador 1

. Total
(anterior)

Insatisfatoria

Insatisfatoria

Totais - Observador 1

c.2.3.1) Proporgao de concordancia observada (%)

Po (% de concordincia observada) = corresponde a propor¢ao da soma de todas as
frequéncias situadas na diagonal (células em azul) em relagao ao total de exames.
Po= ) Nij/ N (somatoério dos valores da diagonal/ total de exames)

onde:

Nij = valores concordantes (na diagonal da tabela, células em fundo azul)
N = Total de exames (em negrito, coluna e linha totais)

No exemplo, Po = (16+254+29+9)/789 = 0,3904 (39,04% )
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d) Kappa
Estimativa do Kappa: K = (Po-Pe)/ (1-Pe),
onde:

Po ¢ a proporciao de concordancia observada (%) e Pe ¢é a proporc¢ao de concordancia

esperada ao acaso:
No exemplo, Po = (16+2544+29+9)/789 = 0,3904 (39,04%)
Pe= Y Ni.*Nj./ N?
A proporcao 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-

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

Ni. — Totais das colunas (valores correspondentes ao observador 2)

Nj. — Totais das linhas (valores correspondentes ao observador 1)

No exemplo,
Pe = (461*17) + (262 * 658) + (52*72) + (14*42) = 0,2965
789 *

— Estimando o Kappa

Tabela 12 — Kappa estimado

Propor¢ao 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<0,80 Concordancia boa
0,40<K<0,60 Concordancia moderada
Kappa= 0,1335 * — | 0<K<0,40 Concordéncia pobre
K=0 Auséncia de concordancia

* Pela estatistica do Kappa, a concordancia entre observadores (laboratério 1 e laboratério 2) foi de 0,1335 (13,35%), valor considerado como
concordancia pobre pelo critério adotado.
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Ressalta-se que a estatistica do Kappa é atil para avaliacao da confiabilidade entre os
observadores (no caso, os laboratérios 1 e 2) e ¢ um importante indicador de avaliagao
no monitoramento externo e interno de exames citopatolégicos. O teste deve ser utili-
zado como um instrumento adicional para o aprimoramento da qualidade desse exame,
nao devendo funcionar isoladamente como elemento de avaliagio nos processos de

credenciamento e descredenciamento de laboratorios.

O Quadro 1, a seguir, utilizado pela Fundacao Oncocentro de Sao Paulo (Fosp),
traz informagoes adicionais importantes para o laboratério de origem, pois sinaliza pet-
centual de casos em que ha necessidade de mudanca na conduta clinica, de acordo com

as diretrizes preconizadas (INCA, 2011), demonstrando:

* Frequéncia de laudos dados em laminas insatisfatérias, quando o laboratério de ori-
gem classifica um esfregaco como insatisfatério, que necessita repeticao imediata,
como normal ou alteragdao benigna.

e Exames falsos-negativos, quando o laboratério de origem classifica um esfregaco
compativel com ASC-US ou LSIL, que necessitam de repeticdo em seis meses a um
ano, como insatisfatorio, normal ou alteragao benigna.

e Exames falsos-negativos, quando o laboratério de origem classifica um esfregaco
compativel com ASC-H ou lesGes mais graves, que necessitam de encaminhamento
para colposcopia, como insatisfatorio, normal ou altera¢ao benigna.

¢ Exames falsos-positivos, quando o laboratério de origem classifica um exame insa-
tisfatorio, normal ou alteragao benigna como alterado.

e Retardo de conduta, quando o laboratério de origem classifica um esfregaco com-
pativel com ASC-H ou lesdes mais graves, que necessitam de encaminhamento para

colposcopia, como ASC-US ou LSIL.

Quadro 1 — Percentual de casos em que hd necessidade de mudanca na conduta clinica

Freq %

Falso-negativo (deveria repetir em 6 meses)

Falso-negativo (deveria fazer colposcopia)

Falso-positivo

Laudos dados em laminas insatisfatorias (deveria repetir exame)

Retardo de conduta (deveria fazer colposcopia)

Totais
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Instrutivo da Lista de Verificagao para
Laboratorios que Realizam Exames
) Citopatologicos

B\

organizada pela SBC e pela SBP, sob a coordenacio de Antonio Luiz Almada Horta,

Essa Lista de Verificagao (V) é uma adaptacdo resumida da lista originalmente

Elias Fernando Miziara e Roberto Alfonso Arcuri, como complementag¢io a LV de
Laboratério Geral, publicada pela Comissao CTLE 04 do Inmetro, em 1998 e, mais tarde,
adaptada para atender ao Programa Viva Mulher do INCA/MS, em maio de 2000. Conta
também com adapta¢oes da L.V da SBCC.

O objetivo dessa lista ¢ determinar se existe um sistema ativo de monitoramento
da qualidade no laboratério. O aprimoramento da qualidade deve incluir tanto resultados
citopatolégicos negativos, quanto os anormais e positivos. Compreende um conjunto de
acoes, que devem ser disseminadas e desenvolvidas de forma coordenada, envolvendo
as diversas etapas do processo de trabalho, desde a coleta da amostra até a liberag¢ao do
laudo. Visa a acompanhar e avaliar os procedimentos dos exames citopatologicos e his-
topatolégicos no laboratério, permitindo determinar areas em que seja possivel planejar
e implementar a¢oes corretivas ¢ melhorias e, ainda, avaliar o impacto dessas acoes ¢ a

incorporagao de novas praticas.

Nomenclatura

Foi considerada a segunda edi¢ao do documento Nowenclatura brasileira para laudos

cervicais e condutas preconizadas: recomendagies para profissionais de saride, referendado pelas so-

ciedades cientificas (INCA, 20006).

Terminologia utilizada

* Esfregaco citopatologico negativo: ¢ aquele que apresenta padrao citopatolégico
normal ou com alteragoes celulares benignas (reativas ou reparativas).

* Esfregago citopatologico anormal: é aquele que apresenta padrio citopatologico
com células escamosas e glandulares atipicas de significado indeterminado, tanto as
possivelmente nao neoplasicas, quanto aquelas em que ndo se pode afastar lesao

epitelial de alto grau; células atipicas de origem indefinida, tanto as possivelmente nao
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neoplasicas, quanto aquelas em que ndo se pode afastar lesdo intraepitelial de
alto grau; lesao intraepitelial de baixo e alto graus; lesdo intraepitelial de alto grau nao
podendo excluir microinvasao; carcinoma epidermoide invasor; adenocarcinoma
in ity € INVasof.

Mulher de alto risco: é aquela que apresenta exames clinicos alterados (colo com
lesGes suspeitas; exames com intensa hemorragia; sangramento ectocervical de con-
tato; evidéncia de doenga sexualmente transmissivel; colposcopico; citopatologico:
presenca de células endometriais em esfregaco pos-menopausa, esfregaco atrofico
com atipias, atipia em tecido de reparagao, ou anatomopatologico anormal prévio)
ou que apresenta informacao clinica relevante (parceiros de risco, sangramento pos-
-menopausa, radioterapia ou quimioterapia prévias).

Escrutinio de rotina: ¢ a analise de todos os campos do esfregaco de rotina através
do microscépio otico para o rastreamento do cancer do colo do utero, utilizando o
tempo médio de 6 a 10 minutos.

Revisio aleatoria de 10% dos esfregagos negativos (R-10%): consiste em revisar
10% dos esfregacos, selecionados aleatoriamente, que foram classificados como
negativos no escrutinio de rotina por um profissional habilitado.

Revisdo dos esfregagos positivos (RP): consiste em revisar os esfregacos classifi-
cados como atipia de significado indeterminado ou lesdes mais graves identificados
no escrutinio de rotina por um profissional de nivel superior habilitado.

Revisdo retrospectiva dos exames prévios negativos: consiste em revisar 0Os
esfregacos prévios negativos, realizados nos dltimos cinco anos, sempre que for
feito um diagnéstico de um novo caso com alteragoes celulares significativas como
lesGes intraepiteliais de alto grau (NIC2, NIC3) ou lesdes invasoras, com o intuito de
detectar prévios casos falsos-negativos.

Revisdo dos esfregacos selecionados com base em critérios clinicos de risco
(RCCR): consiste em revisar os esfregacos classificados como negativos no escru-
tinio de rotina, selecionados de acordo com o roteiro de critérios clinicos de risco,
analisando todos os campos com o0 mesmo tempo gasto para o escrutinio de rotina.
Deve-se rever os esfregacos que tenham indicagoes clinicas relevantes, que podem
estar associadas com maior risco para neoplasias intraepiteliais ou carcinoma inva-
sivo do colo do utero, relatadas pelo profissional responsavel pela coleta, tais como:
hemorragia genital pés-menopausa; sangramento ectocervical de contato; evidéncia
de doencas sexualmente transmissiveis ao exame ginecologico (inclusive Aids);
alteragoes macroscopicas significativas ao exame especular ou a colposcopia; radiote-

rapia e/ou quimioterapia, exame citopatolégico antetior alterado.
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Revisdo rapida de 100% dos esfregagos negativos (RR-100%): consiste em re-
visar rapidamente todos os esfregacos previamente classificados como negativos ou
insatisfatérios no escrutinio de rotina, entre 30 e 120 segundos. Os esfregacos identi-
ficados como suspeitos deverao ser submetidos a uma revisao detalhada por um pro-
fissional habilitado que, caso confirme alguma alteragao, devera encaminha-lo para
a revisao e a liberacao do resultado por um profissional de nivel superior habilitado.
Pré-escrutinio rapido de todos os esfregacos (PER): consiste em escrutinar
rapidamente todos os esfregacos, entre 30 e 120 segundos, antes do escrutinio
de rotina. Os esfregacos identificados como suspeitos e que nao foram identifi-
cados pelo escrutinio de rotina sdo posteriormente submetidos a uma revisao
detalhada por um profissional habilitado que, caso confirme alguma alteragao,
devera encaminha-lo para a revisao e a liberagao do resultado por um profissional
de nivel superior habilitado.

Falso-negativo: sio os esfregacos que foram classificados como negativos pelo
escrutinio de rotina, mas que foram considerados como alterados por um dos
métodos revisao de controle interno da qualidade (R-10%, RCCR, RR-100% ou PER)
e foram reclassificados como células atipicas de significado indeterminado ou alteragao
mais grave pela revisio detalhada por um profissional de nivel superior habilitado.
Falso-positivo: sio os esfregacos classificados como células atipicas de significado
indeterminado ou alteragdo mais grave no escrutinio de rotina e reclassificados como
negativos ou insatisfatorios pela revisao detalhada por um profissional de nivel supe-
rior habilitado.

Retardo de conduta clinica: esfregacos classificados como células escamosas
atfpicas possivelmente nao neoplasicas ou lesao intraepitelial de baixo grau e reclas-
sificados como alteracao mais grave (células escamosas atipicas de significado inde-
terminado, em que nao se pode afastar lesdo de alto grau; lesao intraepitelial de alto
grau; lesdo intraepitelial de alto grau ndo podendo excluir microinvasao; carcinoma
epidermoide invasor; células escamosas glandulares possivelmente nao neoplasicas e
que ndo se pode afastar lesao de alto grau; adenocarcinoma 7z situ; adenocarcinoma
invasor e células atipicas de significado indeterminado de origem indefinida) pela
revisdo detalhada por um profissional de nivel superior habilitado.

Consulta externa: ¢ o encaminhamento de caso citopatolégico de um profissional
para outro profissional externo ao laboratério, visando a obter um laudo de referéncia.
Revisdo de caso externo para consulta: ¢ recepcao de caso citopatologico encami-

nhado por médico ou paciente, visando a obter uma segunda opiniao.
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Lista de verificagao

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 ¢é terceirizado, deve-se
marcar SIM.

NAO APLICAVEL, quando se referem a servigos, equipamento, instrumentos, méto-

dos ou procedimentos nao usados ou servigos nao prestados pelo laboratorio.

Classes de deficiéncias

Cada questao tem uma classe de deficiéncia:

Classe 0 - inclui as questOes de carater apenas informativo.

Classe I - representam itens considerados importantes para um laboratorio de qualidade
que devem ser corrigidos.

Classe II - representam itens considerados de maior importancia e indispensaveis ao

funcionamento do laboratétio.

Informagiao Importante: A maioria dos itens dessa lista simplificada é considerada
como classe II e poucos sao considerados como classe 1. Essa classificacao ¢ apresentada
entre paréntesis ao final de cada questao. Os itens de tipo de deficiéncia classe 0 foram

excluidos dessa listagem.

1 - Sistema de gestao da qualidade

O intuito dessa secao ¢ determinar se existe um sistema ativo de monitoramento
da qualidade no laboratério. Seu aprimoramento deve incluir tanto os esfregacos citopa-

tologicos com resultados negativos quanto os anormais e positivos.

¢ Existe um Sistema de Monitoramento da Qualidade por escrito e claramente defini-
do para citopatologia?

am S N
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* Sao mantidos registros por escrito dos resultados das atividades de Monitoramento

da Qualidade?
(1D S N

e O Laboratério participa de um programa de Monitoramento Externo da Qualidade
em citopatologia?

0 S N
e Qual?

2 - Manual de procedimentos

O manual de procedimentos devera estar disponivel e ser usado pelo pessoal
técnico. Devera incluir: principio do procedimento, finalidade, preparo da amostra,
padroes, controles, reagentes e outros materiais, equipamentos, operagao € manu-
tencao, procedimento detalhado, controle da qualidade, interpretacao, e referéncias
bibliograficas. O manual de procedimentos devera também incluir documentagao de
revisao inicial e periédica por parte do diretor (ou do supervisor técnico, se for desig-

nado pelo diretor).

*  Existe um manual de procedimentos completo e estd a disposi¢ao nas areas de trabalho?
1) S N

* Existe revisdo periddica do manual de procedimento por parte do Diretor do
Laboratorio ou de pessoa por ele designada?

(1D) S N

* Caso afirmativo, qual a data da ultima revisaor / /

* O manual ¢ utilizado nos treinamentos em servico?

@ S N

3 - Monitoramento interno da qualidade

Essa secio visa a avaliar as medidas de Monitoramento da Qualidade no ambito do
laboratorio, compreendendo atividades como: revisao hierarquica, nimero de casos sub-
metidos a revisao (R-10%, RCCR, revisao retrospectiva dos exames prévios negativos, dos
esfregacos anormais ou positivos), correlacao dos resultados dos exames citopatologicos
com histopatolégicos e desenvolvimento de sistema de indicadores de qualidade.

O profissional de nivel superior habilitado responsavel pela liberagao do exame

devera decidir se os resultados proporcionam informagdoes adicionais importantes que
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merecam ser incluidas de alguma forma como observacgao no laudo da mulher.
Conforme normas de controle de qualidade, quando o laboratério receber casos
de consultas externas, esses serao cadastrados de acordo com o procedimento padrao do

laboratorio, preparando-se um laudo formal com copia a ser enviada ao laboratério de origem.

¢ Todo o escrutinio de rotina dos exames citopatologicos é realizado no proprio
Laboratorio?

(1D) S N

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

* Revisam os esfregacos classificados como negativos no escrutinio de rotina como

parte do MIQ?
(1D S N NA
* Em caso de resposta afirmativa, qual a metodologia utilizada?

@
() Revisao aleatoria de 10% dos exames.
() Revisao hierarquizada de 10% dos exames.
() Revisao rapida de 100% dos esfregacos negativos.
() Pré-escrutinio rapido de todos os esfregacos.
() Revisao dos esfregacos selecionados com base em critérios clinicos de risco.
() Outra:

*  Quem faz a revisao?

* Sao mantidos registros dessas revisdes?
(1) S N

* Todos os esfregacos com critérios clinicos de risco (exames com intensa hemorragia,
com informagao clinica de sangramento pds-menopausa, sangramento ectocervical
de contato, evidéncia de doenga sexualmente transmissivel ou alteragdes significati-
vas a0 exame especular ou a colposcopia, radioterapia ou quimioterapia prévia, pre-
senga de células endometriais em esfregaco pds-menopausa, esfregaco atréfico com
atipias, atipia em tecido de repara¢iao e mulheres com alteracSes em exames prévios)
sao revisados?
(I1) S N

¢  Os esfregacos citopatologicos classificados como anormais ou positivos no escruti-

nio de rotina sdo revisados por profissionais de nivel superior habilitado?
1D S N
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* Sempre que se diagnostica um novo caso de HSIL ou de lesdo invasora, faz-se a revi-
sao dos esfregacos prévios negativos, realizados nos ultimos cinco anos, bem como
de qualquer exame histopatologico prévio?

(1D) S N

* Se nao, porqué?

e Faz-se um esforco, diligente e devidamente documentado, para obter re-
sultado do exame histopatologico de seguimento sempre que forem diag-
nosticados casos de lesdo intraepitelial de alto grau ou de lesio invasora?

0 s N

* Quando se encontra uma divergéncia entre o resultado dos exames citopatolégico e
histopatologico que possa afetar o tratamento da mulher, o laboratoério procura inte-
grar os resultados dos dois exames?

I S N

* Sao mantidos registros do controle interno da qualidade entre os profissionais que
realizam a revisao dos exames?

0 S N

e As consultas externas realizadas pelo laboratério sao devidamente documentadas e
os registros dessas consultas sio arquivados de maneira sistematica no laboratorio?

(1D) S N NA

* Quando o laboratério recebe casos de consulta externa, eles sao cadastrados de acor-
do com o procedimento padriao do laboratério, prepara-se um laudo formal e uma
copia desse laudo ¢ enviada ao laboratério de origem?

S N NA

4 - Recepcao e cadastro das amostras

O Laboratério deve ter orientacdes por escrito para realizacao de coleta, prepa-
ro e transporte das amostras citopatologicas e deve envia-las as unidades responsaveis
quando forem identificadas nao conformidades relacionadas a esses procedimentos.

Sao consideradas amostras nao conformes aquelas:
* Sem correta identificacao.

* Com requisi¢des nao padronizadas.

e Sem o nome da US ou antigas.
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¢ Com divergéncias entre as informagoes da requisicao e da lamina.
¢ Com laminas quebradas ou sem as iniciais da mulher.
*  Sem informacoes como nome da mulher, nome da mae e data de nascimento.

e Com frasco sem lamina, sem requisi¢ao correspondente ou sem preservacao adequada.

O responsavel técnico deve ser acionado no caso de material nao conforme.

e O Laboratério exige, para cadastramento, amostras (frascos e laminas) devidamente
identificadas e acompanhadas por requisicdes padronizadas para o Siscolo, devida-
mente preenchidas?

(1) S N

* As amostras sao cadastradas em livro, computador ou outro cadastro comparavel e
recebem um numero de registro do laboratorio?
(1) S N

* O Laboratério disponibiliza aos seus profissionais instrugdes para recebimento, pre-
paro, fixa¢ao, identificacdo, manuseio e transporte das amostras citopatologicas?

®m s N

* Existem critérios de rejeicdao por escrito para a categorizagao ou devolugao das amos-
tras ndo conformes?
(1) S N

* Existe registro de que a unidade solicitante (responsavel pela coleta) é notificada
sempre que forem recebidas amostras nao conformes?
(1) S N NA

* O Laboratério tem instrugdes para coleta, identificagdo e transporte das amostras ci-
topatologicas e as envia aos locais em que se faz a coleta (enfermarias, ambulatorios,

consultorios etc.), quando é observada alguma nao conformidade?

0 S N

5 - Setor de técnicas citologicas

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

légico e é recomendavel que os laboratérios tenham um proprio para essa especialidade.
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Nota: Quando for feita a visita com um profissional para avaliar a qualidade do esfrega-

¢o, ele devera revisar aproximadamente de dez a 15 laminas recentes, aleatorias, e verifi-

car a qualidade em relagdo a: montagem, coloragao, detalhes celulares, detalhes nucleares.

O Laboratorio tem setor de técnicas citolégicas proprio instalado?

1I) S N NA

Em caso negativo, a terceirizacdao do setor de técnicas citologicas ¢ formalizada por
vinculo devidamente documentado?

0 s N

Em caso negativo, pule para o item “6 - Equipamentos”.Em caso afirmativo res-

ponda as questdes a seguir:

Ha espaco suficiente para o preparo e a armazenagem das amostras?
(II) S N

Luz, agua e esgoto siao adequados?

(1) S N
A area para processamento da amostra ¢ devidamente ventilada?
(1D S N

A area para processamento da amostra possui um exaustor ou uma capela a fim de
remover os vapores e odores ofensivos?

1) S N

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

das laminas?

(1D S N
Utiliza-se a coloragao de Papanicolaou?
1) S N

A qualidade da montagem das laminas, vista macroscopicamente, permite preserva-
¢ao e arquivamento adequado?

(1D) 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 qualidade final

da bateria de coloragao por parte do diretor ou do responsavel técnico?

i S N
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 Existe registro das a¢Oes corretivas e preventivas implementadas quando necessario?
(1D S N

* Todas as solugdes e corantes estao devidamente etiquetados e datados?
(1) S N

e Os rétulos dos corantes e solugoes indicam os requisitos de armazenagem e as datas
de vencimento?
(1) S N

e Existe registro de que as solugdes de corantes do método de Papanicolaou sao filtra-
das e trocadas com regularidade, com objetivo de evitar contaminagao cruzada entre
materiais?
) S N

* As solugoes de corantes ficam tampadas quando nao estio em uso?
€)) S N

6 - Equipamentos

Recomenda-se considerar as regulamentacOes técnicas vigentes do MS que dis-
poem sobre os registros dos equipamentos utilizados.
¢ Existe documentacao que identifica a propriedade dos aparelhos técnicos e adminis-

trativos por parte do laboratorio?
@ S N NA

6.1 - Manutencgao dos equipamentos

Nota: O aparecimento de um problema ¢é, em geral, detectado pelo técnico que executa
a atividade. Para que seja feita a analise e a corre¢ao do problema, ¢ essencial que os re-
gistros dos equipamentos estejam disponiveis na bancada de trabalho. F possivel guardar
os registros de manuten¢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 manuten¢ao
regular?
@D S N

e Existe documentacao de toda a manutencao, assisténcia técnica e reparos de todos

os equipamentos?
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@ S N
e A documentacao de manutengao, assisténcia técnica e reparos (ou respectivas copias)
estao a disposi¢ao imediata do pessoal técnico que usa o equipamento?

D S N

6.2 - Microscopios

* O Laboratério tem setor proprio para analise microscopica dos esfregacos citopatolégicos?
@ S N
*  Em caso negativo, a terceirizacdo do setor de analise microscopica dos esfregacos

citopatologicos ¢ formalizada por vinculo devidamente documentado?

0 S N

Em caso afirmativo responda as questoes a seguit:

¢ O microscopio otico de luz clara corresponde as qualificagbes minimas necessarias
para a realizacao do exame citopatologico com qualidade?
(1) S N

¢ Existem microscopios o6ticos de luz clara em quantidade adequada ao volume de trabalho?
(1) S N

e O sistema 6tico esta centralizado e em perfeitas condi¢cdes de conservacao?
(1) S N

* O namero, tipo ¢ aumentos de oculares e objetivas é o adequado para realizacao dos

exames citopatologicos do escrutinio de rotina?

(1D S N
* O ambiente para microscopia ¢ o adequado?
1D S N

6.3 - Coradora automatica de 1Aminas

Caso o laboratorio utilize bateria de coloragao manual de Papanicolaou, respon-

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

* A capacidade de colora¢ao da(s) coradora(s) automatica(s) de laminas esta adequada

a demanda do Laboratério?
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(1D S N NA
* Existe registro disponivel por escrito da regulagem dos tempos da(s) coradora(s)
automatica(s) de laminas?

(11) S N NA

7 - Instalacoes

Recomenda-se considerar a regulamentacao técnica do MS que dispde sobre insta-
lagoes, particularmente a RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, e a Portaria MS n® 2.662,
de 26 de dezembro de 1995, que estabelece prescricoes para seguranga das instalagcoes

elétricas de Estabelecimentos Assistenciais de Saude.

¢ Os assoalhos e as pias estao limpos?
(1D S N

* As bancadas, prateleiras e armarios estao bem organizados e arrumados?
(1) S N

¢ As bancadas, as mesas e as cadeiras tém desenho ergonémico para boa postura e conforto?
1) S N

* As instalagdes (eletricidade, agua e esgoto) sao adequadas para a extensio e os tipos

de servico realizados?

(1D S N

e A temperatura e a ventilagao ambiente sao adequadas e controladas?
1) S N

* A iluminagio ¢ suficiente em todas as areas?
I S N

* O espago ¢ suficiente para nao comprometer a qualidade do trabalho, a seguranc¢a do
trabalho ou as atividades de controle da qualidade?
(1) S N

¢ [Existe espaco suficiente de bancada ou mesa para os microscépios?

a s N

8 - LLaudos

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

e verificar se o laudo da citopatologia inclui:
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* Identificacao do laboratério

*  Nome da mulher.

*  Nome da mae.

*  Numero do cadastro.

*  Nome do médico ou da clinica solicitante.

e Origem anatomica da amostra.

e Data da coleta da amostra.

* Data do recebimento da amostra pelo laboratério.
* Resultado do exame.

¢ Data da liberagao. (I)

O laboratério deve assegurar que nao se fagam interpretacdes dos exames citopa-

tologicos 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 Nowmenclatura brasileira para laudos cervicais

¢ condutas preconizadas: recomendacies para profissionais de satide, referendado pelas sociedades

cientificas (INCA, 2000).

Quando os resultados dos exames citopatologicos sao produzidos por computa-
dor ou equipamento de telecomunicagoes, a assinatura original ou as iniciais do profissio-
nal de nivel superior habilitado podem nao aparecer no laudo. Todavia, é indispensavel 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 serdao considerados liberados apenas apds sua assinatura e impressao,

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

Deve ser utilizado o Siscolo tanto para a digitagao das informagoes de cadastro e

dos resultados, quanto para e emissao dos laudos.

* Todos os laudos foram revisados ¢ assinados por um profissional responsavel de nivel
superior habilitado, com objetivo de verificar se os dados informados correspondem
ao laudo impresso?

(1D) S N
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¢ Em quanto tempo (média) os laudos dos esfregacos de escrutinio de rotina sao reali-
zados e liberados? dias.

e O laboratorio utiliza o Siscolo para a recuperagao de informacao (laudo) por nome da
mulher ou por resultado do exame citopatologico?

M S N NA

9 - Arquivos

Orientagio ao revisor: O revisor devera solicitar, de maneira aleatoria, de 15 a 20

materiais diversos do arquivo para verificar a capacidade de rastreabilidade e recuperagio.

Recomenda-se aos laboratérios seguirem as orientagdes dos Conselhos de Classe e Socie-
dades Cientificas para o arquivamento das laminas de citopatologia (negativas ou positi-
vas), para o cadastramento de amostras, para as requisicoes e copias de laudos laborato-

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

Nota 1: Para o arquivamento das laminas deve-se levar em consideracdo a necessidade de
revisao de quaisquer esfregacos negativos prévios, bem como de histopatolégicos, sem-
pre que for feito o diagnoéstico de um novo caso de neoplasia intraepitelial cervical (NIC)
II/11T ou lesao invasora, que é um procedimento recomendado no controle interno da

qualidade.

Nota 2: Requisi¢oes e copias de laudos laboratoriais originais devem ser arquivados por
um periodo minimo de cinco anos. Apos esse prazo, pode-se realizar microfilmagem,
arquivos informatizados ou outros métodos de registro que assegurem a restauracao ple-
na das informacdes. Os laudos informatizados originalmente podem ser arquivados em

forma magnética.

e As fichas de requisicio do exame citopatolégico do colo do utero (solicitagio do
exame), resultados dos exames originais manuscritos, laudos e laminas (positivas e
negativas) sio arquivados de maneira organizada?

1D S N
* Existe uma norma por escrito para estabelecer rotinas de arquivamento e defini¢ao

de documentagao apropriada para a retirada, circulagao, referéncia, transferéncia e
recebimento de laminas originais?

@ S N
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* Existe documentac¢ao da entrega de laminas a mulher ou a outra institui¢ao, definindo
a transferéncia de responsabilidade pela guarda?

(1) S N
¢ O espago para o arquivamento na area de trabalho ¢ suficiente para os materiais de rotina?
(II) S N

e Se nao, onde o material ¢ arquivado?

* Todos os cadastros e materiais referentes ao exame citopatologico sao arquivados por
prazo apropriado?
(1) S N

¢ Existe documentagao arquivada (por exemplo: formularios manuscritos de laudos origi-
nais) que garanta e documente a identificacao do profissional responsavel pelo exame?

i S N

10 - Relatorios

Orientagao ao revisor: O revisor devera comparar os resultados desses registros
com estatisticas cientificas regionais ou federais disponiveis, levando em consideragoes a

populaciao-alvo examinada.

e Sao mantidos registros estatisticos (inclusive resumos anuais) com numero, tipo e
origem de amostras citopatolégicas cadastradas?

@ S N

* Sao mantidos registros sobre numero de exames liberados por diagnéstico (inclusive
amostras insatisfatorias)?
(1D S N

¢ Sao mantidos registros sobre o nimero de exames com discordancias importantes de
resultados entre citopatolégico e histolégico, inclusive com analise critica caso a caso?
(1) S N

¢ Sao mantidos registros sobre numero de exames em que a revisao do controle inter-
no da qualidade (R-10%, RR-100%, PER, RCCR e revisio retrospectiva dos exames
prévios negativos) reclassificou um resultado negativo como sendo anormal, inclusive
com analise critica caso a caso?

(1D S N
¢  Mantém-se um {ndice cruzado com material histopatologico?
@ S N
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11 - Seguranca no setor de técnicas citologicas

Orientagao ao revisor: As questoes seguintes se aplicam especificamente a ci-
topatologia e ao setor de técnicas citologicas, e subentende-se que o laboratério cumpre

com todas as normas de seguranga recomendadas.

Devem ser seguidas as normas regionais pertinentes, dando especial atengao aos

cuidados com o lixo hospitalar.

* Asnormas e os procedimentos de seguranga contém instrucoes escritas para 0 manu-
seio das amostras e descarte de residuos, de modo a causarem o minimo de perigo ao
pessoal profissional, técnico e da limpeza, além do meio ambiente?

I S N

12 - Recursos humanos

Entende-se por profissional de nivel superior habilitado, para as finalidades des-
ta LV, aquele reconhecido pela legislaciao brasileira com competéncia legal para exercer
responsabilidade técnica por laboratérios que realizam exames citopatolégicos, os que
fizeram cursos de especializa¢ao académica, reconhecidos pelo MEC ou pela sociedade

cientifica da classe profissional a qual pertenca.

Considera-se por técnico em citopatologia os trabalhadores formados em Cursos
de Educacao Profissional de Nivel Médio em Técnico em Citopatologia, portadores de
diplomas emitidos em conformidade com as regulagdes do MEC e do CEE de cada Uni-

dade da Federacao.

O CAP recomenda a realizacao de, no maximo, 100 casos por técnico em citopa-
tologia ao longo de uma carga de trabalho de 24 horas. No Brasil, ndo existe uma determi-
nacao legal quanto ao nimero 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
considerado:

e o grau de difuldade que os casos podem apresentar;

e aexpertise do profissional;
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* as demais tarefas a ele atribuidas.
Orientagao ao revisor: Deverao ser levados em consideracao esses fatores, junta-
mente com os dados do controle e aprimoramento da qualidade, ao formar uma opiniao

quanto a suficiéncia do numero de funcionarios.

¢ O cargo de Responsabilidade Técnica do Setor de Citopatologia esta ocupado por um
profissional de nivel superior habilitado
(1) S N

Qual profissional?

* Os profissionais que fazem o escrutinio de rotina sio devidamente habilitados?
(1) S N
Especifique:

* Existe um numero suficiente de profissionais habilitados para realizar a analise do
volume e da variedade de exames citopatologicos enviados ao laboratério?

(1D S N

e Existe documentaciao explicitando a carga horaria dedicada ao laboratério pelos
profissionais?
1D S N NA

¢ Existe uma norma por escrito de limites de carga de trabalho e documentaciao que
comprove seu cumprimento?
<1> SN

¢ E avaliado e documentado o desempenho dos profissionais que fazem o escrutinio de
rotina dos exames citopatologicos?
<1> SN

¢ Existe documentacao de todas as discordancias dos resultados dos exames citopato-

légicos individuais e das agoes preventivas e corretivas?

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

vidas, 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 diagndsticas em citopatologia nos grandes labora-
torios americanos. A repercussao de midia foi suficiente para mobilizar a opiniao publica
a ponto de gerar uma legislacao prépria para definir a atuagao dos laboratorios clinicos,
intitulada Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA) 88 (U.S. DEPARTMENT
OF HEALTH AND HUMAN SERVICES, 2003).

Apesar de o exame citopatologico ser simples, de baixo custo, nao invasivo e rea-
lizado desde a década de 1940 praticamente com as mesmas condi¢oes de tecnologia,
tem uma caracteristica de trabalho manual que envolve as fases pré-analitica, analitica e
pos-analitica, que vao desde a coleta, a fixa¢do, o preparo adequado da amostra, a analise,
até a liberacao do resultado. Sendo um método de escrutinio, demanda um alto grau de
expertise e treinamento individual do profissional escrutinador, para minimizar os riscos

de subjetividade da analise e da interpretagdo dos critérios citomorfologicos.

Nesse sentido, a certificagao, a realiza¢ao de testes de proficiéncia e a partici-
pa¢io em programas de educacdo permanente para aprimoramento individual sio de
fundamental importancia, pois o desempenho profissional esta relacionado com uma

boa formagao. Redugao do estresse da equipe e boas condi¢bes de trabalho (incluindo
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um namero razoavel de laminas diarias para analise) sao medidas efetivas para assegurar
a qualidade dos exames (CENTERS FOR DISEASE CONTROL — CDC, 1992; WIE-
NER et al., 2007).

Os resultados falsos-negativos constituem o vilao do processo de diagnostico e
podem ser decorrentes de falhas pré-analiticas (erro de coleta), que correspondem a 75%
dos casos, em que as células atipicas ndo estao presentes no esfregaco; ou de falhas ana-
liticas, quando as células estao presentes e, por alguma razao, nao sao identificadas (erro

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

Além do monitoramento interno e externo, a acreditagao configura um terceiro
sistema para qualificar os laboratérios com um processo baseado na avaliagdo por peri-
tos, através de auditorias presenciais, em que diversos aspectos administrativos, geren-
ciais, processuals, conceituais e comportamentais sao avaliados, identificados e tratados
como adequados ou nao as Boas Praticas de Laboratérios Clinicos (BPLC). A aprovagao
dos padrdes técnicos desenvolvidos pelo laboratério concede a esse um selo de quali-
dade, que serve de apoio ao seu reconhecimento como competente na estrutura € no

objetivo final de prestador de servigos de saude especializado.

Entre os organismos de acreditacao disponiveis, a Organizac¢ao Internacional de
Padronizac¢ao (International Organization for Standardization — ISO) ¢ a maior institui¢ao
do mundo no desenvolvimento e na concessiao de padroes técnicos, sendo uma insti-
tuicao nao governamental, estabelecida em 1946 para desenvolver padrées mundiais de
promoc¢ao do crescimento equitativo do comércio internacional. A ISO tem por objetivo
promover o desenvolvimento da normatizagao e atividades afins, com a intenc¢ao de faci-
litar o intercambio internacional de bens e servigos e, ainda, de desenvolver a cooperagao

nas esferas intelectual, tecnoldgica e econoémica.

No Brasil, os representantes maximos oficiais da ISO sao o Inmetro e a Associagao
Brasileira de Normas Técnicas (ABNT). O Inmetro ¢ o 6rgao executivo central do Sistema
Nacional de Metrologia, Normalizacao 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, normalizacdo industrial e certifica¢io de qualidade de produtos

industriais.
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A comunidade brasileira de patologistas e citopatologistas despertou para o con-
ceito de acreditagao em laboratérios a partir da demanda do Inmetro, em 1997, ao criar
a CTLE 04, que convocou representantes das diversas entidades envolvidas com labo-
ratoérios clinicos, entre elas, os conselhos federais (Medicina, Farmacia, Biologia, Biome-
dicina); 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 Sociedade
Brasileira de Patologia Clinica ¢ 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 opinido.

Apesar da inicial reacao de rejei¢ao pelas sociedades cientificas (SBC e SBP), que
nao viam no Inmetro representatividade para interferir no processo de prestagao de
servico médico, o desenho proposto, multidisciplinar e com total autonomia dos parti-
cipantes para elaborar o trabalho desejado, permitiu reconhecimento da validade do
projeto e resultou no envolvimento dos participantes no sistema de acreditagao voluntaria

dos laboratétrios em busca de exceléncia.

Essa comissio 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 biossegurancga e descartes de residuos, necessarios
a um bom funcionamento dos laboratérios 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 acreditagao propostos pelo
CAP, em que o laboratorio buscaria um reconhecimento formal de sua qualidade através
de inspecOes realizadas por pares (profissionais de mesma formacao e competéncia

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 patologistas
através da exceléncia na pratica da patologia e medicina laboratorial nos Estados Unidos
da América e em outros paises. Atualmente, informa possuir 16 mil membros patolo-
gistas, realizando testes de proficiéncia em 23 mil laboratérios e tendo cerca de 6 mil
laboratorios acreditados, sendo apenas oito no Brasil até 2011. Desses, apenas dois sao

exclusivamente de anatomia patoldgica e citopatologia.
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Nessas avaliacoes desenhadas pelo Inmetro, seriam utilizadas LV em que todas as
acOes pré-analiticas, analiticas e pds-analiticas seriam definidas e transcritas em quesitos
objetivos e de aplicagdo 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 gradagao previamente conhecida.
Agoes corretivas deveriam ser propostas, validadas pelos auditores, realizadas e compro-
vadas pela direcao do laboratorio. Essas auditorias externas seriam bianuais, intercaladas

por uma autoavaliagao realizada pelo laboratério.

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 humanos e
or¢amentos disponiveis. Analise do sistema de acreditagao a ser implantado. Defini¢ao
da politica de qualidade do laboratério.

2. Padronizacao das tarefas (Do) — Baseado na proposta de escrever o que voce faz e
fazer como voce escreveu para cada tarefa e processo. Avaliagio do estimulo ao treina-
mento da equipe, observando registros de todas as fases, com foco na motivacio do
grupo e definindo o caminho da qualidade como um objetivo pessoal e do laboratério.
3. Controle (Check) — Desenvolvimento de indicadores que permitam acompanhar os
ganhos em qualidade e identificar os pontos fracos a serem aperfeicoados. Estimulo a
cultura do registro, permitindo visualizar com facilidade os indices que representam a
atuacio rotineira do laboratério.

4. Agoes corretivas (Acf) —Identificagao de sistemas de melhorias continuas nos processos
operacionais e na relacio dos profissionais com suas tarefas especificas. Desenvolvi-
mento do modelo de medidas preventivas e corretivas, registrando cada procedimento
e treinando a equipe com a visdo da busca do erro zero. Uso de cada nao conformidade

como aprendizado e reciclagem.

Posteriormente, sistemas de acreditagao hospitalar foram aprovados pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e pela Organizacao Nacional de Acreditagao
(ONA), através do Convénio n° 6, de 2001, e vieram a incluir capitulos envolvendo

os laboratérios de diagnoésticos citopatolégico e anatomopatoldgico. Na ocasiao, foi
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oficializado um Manual Brasileiro de Acreditacao Hospitalar, que incluiu no Capitulo 3,
item 3.4.1 (pag. 68),as normatizagoes paralaboratériosclinicos (BRASIL, 2002), abalizadas
também por meio da Resolu¢ao da Diretoria Colegiada da Anvisa (RDC 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, SBPC/ML e SBAC, e mais de sessenta profis-
sionais, sob a coordenagao da ONA. Na mesma data, iniciou-se um teste de campo
financiado pela Anvisa, em 29 laboratorios clinicos, situados em 12 cidades, nas cinco
regioes do pais, no periodo de 14 a 18 de julho de 2003. A versao que foi testada ja havia
sido previamente submetida a uma consulta publica pela Anvisa (Consulta Publica no
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 margo de 2004 e previa o desenvolvimento de novos
manuais de acreditacdo e a revisao de todos manuais existentes, entre outras atividades
referendadas através da Consulta Pablica n® 21, de 5 de abril de 2005, e publicadas no
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 forma

impressa, podera ser adquirido por intermédio da ONA.

A participagao no Sistema Brasileiro de Acreditagao ¢ voluntaria. Para obter a
acreditacio, ¢ necessario que o laboratério contrate um instituto certificador que fard um
diagnostico da situagiao da instituicdo e indicara o que precisa ser feito para que todos
os seus setores e todas as etapas dos processos se adéquem as exigéncias da acreditacio.
Atualmente, estio vigentes como referéncias as normas ABNT NBR ISO/IEC 17.025
e ABNT NM NBR ISO 15.189% Apds o diagndstico, caso a organizagio queira conti-
nuar no processo, todos os setores deverao atender aos padroes descritos do Manual de
Acreditacao. Em seguida, a organiza¢ao passara por nova avaliagao e, uma vez alcangadas
as metas, o laboratorio recebera o certificado de acreditagao, que podera ser amplamente

divulgado.

2 ABNT NBR — Norma brasileira aprovada pela ABNT. NM — Norma Mercosul. IEC — International

Electrotechnical Commission. Disponivel em: <http://www.abnt.org.br>
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O estudo realizado por Graga (2005), aplicando questionario de visao da quali-
dade para 27 laboratorios brasileiros, concluiu que as regulamentagdes governamentais
para o setor, em especial a Portaria MS n° 59, de 2003, favorecem a melhoria da quali-
dade da assisténcia nos laboratérios da rede, representam uma evolu¢io/revolucao na
area laboratorial e viabilizam a melhora dos cuidados prestados aos usuarios. Quanto
as normas NBR/ISO 14.500, Inmetro NIT-DICLLA-083° ¢ ao Manual das Organizacies
Prestadoras de Servicos de Laboratérios Clinicos (da ONA), o estudo considerou que sao

complementares e facilitadoras do processo de qualidade laboratorial.

Segundo Shcolnik (2002), 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 servigos estio aumentando, a
demanda por padronizacdo e comparabilidade entre organizacoes e servigos oferecidos
a comunidade esta se tornando assunto inadiavel também na area da sadde. Assim, o
publico pode receber garantias, optando pela utilizagao de servigos de satde acreditados

ou certificados.

O desenvolvimento da identificagao de laboratérios de diagnoéstico, que se encai-
xem nos conceitos mais modernos de gestao de qualidade e mostrem-se competentes
para serem auditados e aprovados por uma organizagao oficial de acreditacdo, visa a
implementar maior qualidade nos procedimentos laboratoriais dos prestadores de

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

A pressiao pelo maior envolvimento governamental na qualidade dos servigos
de satude oferecidos a populaciao tem sido crescente. Um exemplo disso é uma das
metas descritas em 1984 por um comiteé regional da OMS, que previa, para 1990, a adocio
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 regulamenta¢ao componentes permanentes das atividades dos profissionais

da satde e fornecendo ao pessoal envolvido treinamento em garantia da qualidade

(SHCOLNIK, 2002).

3 NIT-DICLA - Nucleo de Inovagdo Tecnoldgica da Divisao de Acreditacdo de Laboratérios.

104



Acreditagao para Laboratérios de Citopatologia

De acordo com Scrivens (1998), varios paises, entre eles Holanda, Suica, Espanha
e Italia, elaboraram uma legislagao exigindo que seja demonstrada a busca e a efetivagao
da qualidade. A relagdo custo-beneficio dos exames, a descentralizagio do diagnostico
e do tratamento, as fusOes e a geréncia por resultado foram preocupagoes em diversos

locais onde o managed care toi implantado (SHAHI et al., 1998).

O desenvolvimento de Programas de Acreditagio de Laboratérios Clinicos
(no caso especifico de citopatologia) pode ser uma excelente ferramenta para identificar
laboratorios descompromissados com a qualidade, além de ser uma resposta a alegagdes
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
acreditacdo podera identificar problemas operacionais no ciclo analitico laboratorial que

possam levar a risco a populagao-alvo atendida.

De acordo com Shcolnik (2002), em dezembro de 1999, a Associacio Mundial
de Sociedades de Patologia e Medicina Laboratorial (World Association of Societies of
Pathology and Laboratory Medicine) e a Federagdo Internacional de Quimica Clinica
(Internacional Federation of Clinical Chemistry) divulgaram um documento sobre Prin-
cipios da Acreditagao para Laboratérios Clinicos, no qual consta que “é do interesse dos
pacientes, da Sociedade e do Governo que os laboratérios clinicos operem dentro de altos

padrbes de competéncia profissional e técnica”. No documento divulgado, consta que:

* As decisoes quanto a diagnoéstico, prognoéstico e terapéutica sio, frequentemente,
baseadas nos resultados ou na interpretagdo de exames laboratoriais, portanto, danos
irreversiveis podem ser causados por resultados erroneos.

e Os usuarios de servicos de laboratorios, tanto pacientes quanto médicos, podem nao
possuir conhecimentos técnicos suficientes para avaliar se um laboratério esta ope-
rando em um nivel satisfatério de qualidade.

¢ Os pacientes e, em menor grau, os médicos, podem nio ter op¢ao quanto a que la-
boratério utilizar.

e Os exames de laboratério podem ser dispendiosos e os pacientes ou o governo, que
pagam os exames, t¢ém o direito de esperar que o laboratério forneca informagoes

validas.
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* E do interesse dos laboratérios que sua competéncia seja atestada por processo de
auditoria, por comparagao com padroes apropriados, e que essa informagao se torne

publica.

No Brasil, com o objetivo de promover a defesa do interesse publico na assis-
téncia suplementar a saude e de regular as operadoras setoriais, inclusive quanto as suas
relagdes com prestadores e consumidores, contribuindo para o desenvolvimento das
acoes de saude, foi criada a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), autarquia
vinculada ao MS, com a aprovagao da Lei Federal n° 9.961, em 2000. De acordo com o
artigo 4° dessa lei, compete a ANS (BRASIL, 2000):

* Estabelecer parametros e indicadores de qualidade e cobertura em assisténcia a saude
para os servigos proprios e de terceiros.

e Estabelecer critérios de aferi¢ao e controle de qualidade dos servigos oferecidos pelas
operadoras dos planos de saude, sejam eles proprios, referenciados ou conveniados.

e Exercer o controle e a avaliacdo dos aspectos concernentes a garantia do acesso, a
manutencao e a qualidade dos servicos prestados direta ou indiretamente pelas ope-
radoras.

e Zelar pela qualidade dos servigos de assisténcia a saude no ambito da assisténcia a

saude suplementar.

Um programa de acreditagao de sucesso para laboratorios de citopatologia pres-
supoe a criagao de um grupo de trabalho para estabelecimento de requisitos ou padroes
a serem atendidos pelos laboratérios, bem como planejamento de cursos de formacio
de equipe de auditores, envolvendo profissionais com reconhecido saber e experiéncia

gestora em citopatologia.
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/'Ww

Para um bom gerenciamento das a¢oes relacionadas a prevencao e ao controle do

cancer do colo do utero, é necessario acompanhar a evolucao dos indicadores do programa,

de modo a analisar o impacto das intervengoes realizadas.

O TabWin é um aplicativo instalado no Siscolo, que permite tabular os dados,

calcular indicadores, construir graficos e mapas.

Para uma adequada utilizagdo dos indicadores do monitoramento interno, ¢
necessario atualizar a base de dados a ser analisada, verificar incorre¢des e divulgar os

resultados observados.

Como ferramentas auxiliares para acompanhamento e divulgacao dos resultados
encontrados, serao disponibilizadas planilhas em Excel, com funcdes pré-determinadas
(que nao permitirao modificagoes), para construcao de graficos e indicadores automati-
camente, quando alimentadas com dados gerados pelo TabWin. Serdo disponibilizados
também modelos de comunicados, que poderio ser utilizados para informar as US suas

deficiéncias.

A seguir, serdo apresentados os passos para calcular os indicadores do MIQ), uti-

lizando dados do Siscolo.

1 - Gerar a base de dados

1° passo — Abrir o Siscolo.

Clicar em: Iniciar — Programas — Siscam — SisCamFB ou no icone do Siscolo na area

de trabalho
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Windows AF Professiar

(& oveson...

Eiiniciar (3 & I 0 0 B0 9 csen | @ms. | Gyisw. | B

Figura 2 — Caminho para abrir o Siscolo

2° passo — Gerar o banco de dados para o TabWin.

Clicar em: Rotinas Gerais — TabWin — Gerar Base para TabWin.

'il"h--,I.u!'!:r de Servicn l::l'r|II|'||'|.'.|:I w0

Figura 3 — Caminho para gerar a base para TabWin
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Os arquivos de conversao (CNV) descrevem as categorias a que cada codigo do
banco de dados se refere e devem ser atualizados antes de gerar as bases. Esses arquivos

transcrevem as variaveis contidas no Siscolo em uma forma de mais facil compreensio.

Cacael Pebitric Fotinas Geess Aoshi far

Figura 4 — Acesso aos arquivos de conversio

E necessario rodar a competéncia do més que se deseja avaliar. A atualizacdo das
competéncias deve ser feita mensalmente. E importante criar uma rotina para gerar as

bases de modo a garantir que os dados estardo sempre atualizados.

Figura 5 — Botdo para rodar a competéncia do més

Quando se deseja analisar um ano para o qual as bases referentes as competéncias

nao foram atualizadas, é necessario gera-las més a més.
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Nesse exemplo, ao selecionar a competéncia 2010-12, serd gerada a base de dados

do més de dezembro de 2010.

As bases geradas sio salvas em C:\datasus\SiscamFB\TWSisCam

Importante: Ao gerar as bases, somente os exames que ja foram faturados sao incluidos.

Aeqaivs  Ddew  Cober  Faworkss  Penavenist  Ajuds
C-Q- ¥ P | X9 |E
ME:MMMI%
Pastas |
@ - 15K Aeguie; DBF 25912013 18:27
1 (2 Meus documsnios SED  Anquive DBF PE{S2010 10:27
A e gt LED it DI PRS00 1027
= S Predoed {5} TER s DEF IS0 23
1D TR0 ST TR 15.LZ0EB  Aequivo DEF 17/5/2000 02:23
B (3 Arquives de progranes TLED  durguive DOF 1775(2010 D323
& 1L FED  Suduien DIF TS0 02
B S Cake VIZER  aquien DEF VRS 0TS
18 I3 Ceniro Qualficador de Ginecologistas 19641 KB fuquivo DEF 17(5/2011 D2:23
B B duiaenss BOED  suguivo O 1751000 Oz
=] 1S5EE  fuguien DIF RELTF TR e
&3 bk LOPER  dwguivn DEF 1HS/2010 D222
53 benco 14.602 KB dwquivo DEF 17/5/2011 DE=22
0 bes FEPE WA, LS 17/5/5013 Dcda
T froaivs DOF Wafzan o8
£ papent Dot de mmdiweche: I7/SR0IL 0022 |
Ep R b
1 perta -
0 TWiRC s BNEN  duduien (IF NS00 k20
) Sdomar® 150 KE  Aeguien DEF THERDL (S0
# |2 Doouments and Settings KB fuquie DBF 1775/2010 02:20
B g 17A4GLED  drguive DOF 17752010 D20
O S T 1010 Pkl durduien (I TS0 k18

Figura 6 — Salvamento das bases geradas

2 - Executar tabulacdes pelo TabWin

Apos gerar as bases, podem-se executar as tabulagdes necessarias para calcular os

indicadores.

B B 3o bass s T
Eiecukar Tabive

Figura 7 — Caminho para executar tabula¢oes pelo TabWin
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1° passo — Executar uma tabulagao.

Clicar em Arquivo - Executar a tabulagdo ou na tecla Executar tabulagao.

Passo a Passo para Calcular os Indicadores
de Monitoramento Interno

i

Abrir tabela

FxTabWin3z

arquivo Editar Operagfies Estatisticas CQuadro  Grafico  Ajuda

IQabpa—esr08E 1

Ahbrirfimpartar mapa
Mova

Sialyar cono

Erwviar para ...

Inicluir Eabela
Incluir dados de DE

Trprimnir

‘Yer arguivo .DEF

Ver Windows Metafile
CamptimeExpande .DEF
Consulka S0L Chrl+3

Associar exkensdo (TAE

Sair

Figura 8 — Opc¢io executar tabulacio

2° passo — Selecionar o arquivo de defini¢ao de interesse.

A Ry Openrie Edsshor

DBAEAD e e

it

H Takiwtin Defiricies. par s babalar o srquiven £\ DATASIESY

Ty Grdfvg  Agada

TabCitc.DEF: arquivos de exames citopatolégicos

TabHisc.DEF: arquivos de exames histopatoldgicos
'{I Turnika Tabulaghe - Ahre srguivn de delinicin ) Jlnl-ﬂ

Argtec 8 detracia
=
Tk [EF [y St
=)
firsry
I i |

Dafinlcses para tabular & argquive
CADATASUS SigcamFBITWSizcamitwes” . DBF

)

X orenn

| By uers 0F |

Figura 9 — Caminho para selecionar o arquivo de defini¢dao
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3° passo — Selecionar as variaveis de interesse e 0s arquivos por competéncia.

Linhas

Munic.da un. saude
Munic.de residenci
Tnidade de saide
Prestador de serwvi
Ano competencia

[ Suprimir inhas zeradas

Selegies disponiveis

UF da un.saude
UF de residencia

C:hdatasus', SiscamFB', TWsisCam', TabCitc.DEF

Colunas

UF da un.=sajdde

UF de residencia
Munic.da un. saide
Munic.de residenci
Prestador de servi
Ano competencia

Hes/ino comnetenci‘:J Mes/fbno comnetenci.:J Ins:mat._acelular

¥ Suprimir colunas zeradas

Selegdes ativas

Incrementa Arguivos

amFENTASisCami® dhf

Amostra Rejeitada
RBejeitada: Id. Lamin
Bej:Lamina danif
Bej:Causas alheias
Rejeitada: Jutros

TWCCOS1Z2_DEF

TWCC100Z_DEF
TWCC1003_DEF

Satisfatoria

2|

No primeiro acesso, sera
necessario identificar a pasta
na qual estdao os bancos de

o Egecutarl

dados que serao utilizados para

j == |nciuir |
+§xcluir| M1 =i |

2\3 CancelEt tabulagéo

c:\datasus\SiscamFB\TWSisCam\*.
dbf  (*.dbf - localiza todos os arquivos
dbf contidos na pasta)

3

Munic.da un. saids
Munic.de residenci
Prestador de serwi

Ano competencia -

3 Localizar categoria |
=l g [ Iestar CRE

[~ Salvar registros

Categorias selecionadas

~M&o classificados
{+ lgnorar

" Ingluir

(" Dizcrimingr

[MumR.eq |nrquivo |Ternpo

Figura 10 — Caminho para selecionar as variaveis de interesse e os arquivos por competéncia

Nessa selecio, devem ser escolhidas as variaveis que irio compor a tabela. E obri-
gatorio selecionar uma variavel no campo Linhas, preferencialmente a de maior nimero
de categorias, para facilitar a visualizacio da tabela. E opcional selecionar uma variavel
no campo Colunas, e, caso a selecao nao seja necessaria, deve ser marcada a op¢ao Nao

ativa. Na sele¢ao de linhas e colunas s6 é permitido selecionar uma variavel por vez.

O incremento ¢ composto por variaveis nao excludentes, ou seja, a soma de duas
ou mais frequéncias nao soma 100%. E possivel selecionar mais de uma variavel como

incremento, nesse caso, a coluna deve estar nao ativa.

A opc¢io Selegbes disponiveis permite fazer filtros quando ¢ preciso trabalhar
com algumas categorias de uma dada variavel, mas ndo com todas. As variaveis que serao
filtradas devem ser selecionadas clicando em Incluir, e as categorias desejadas devem
ser marcadas em Categorias selecionadas. Para selecionar mais de uma categoria, é

necessario segurar a tecla Ctrl do teclado enquanto as categorias estao sendo marcadas.

Em Arquivos, sao relacionados todos os arquivos gerados no Siscolo por més de

competéncia. Os nomes dos arquivos permitem identificar as caracteristicas das bases.
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Para selecionar mais de um més, ou para uma analise anual, mantenha a tecla
Ctrl pressionada e marque as competéncias desejadas. Exemplo: TWCC1002 — TW (Ta-
bWin), CC (citopatologia — colo do utero), 10 (ano de 2010), 02 (més de fevereiro).

Exemplo de selegdo de categorias

Deseja-se tabular o nimero de amostras rejeitadas de mulheres de 25 a 59 anos
por US.

Sera selecionada na linha a variavel unidade de saude, na coluna, faixa etaria
e, em incremento, frequéncia. Em sele¢des disponiveis, clicar em faixa etaria e, em

seguida, em Incluir.

A seguir, selecionar as faixas etarias desejadas segurando a tecla Ctrl. Com as

categorias ja selecionadas, clicar em Executar.

&1 TabWin: Definicies para tahular o arquiy

Arquivo  Editar Operacfies  Estatisticas Quadro Gréfico Ajuda

WED s i T = R P .
hERNBPREE I Qe tsm - o 0@ 1
C:hdatasus’ SiscamFB', TWSisCam®, TabCitc.DEF N Xl
Linhas Colunas Incrementa Arguivos
UF da un.saide 4 |TTF de residencia d IC:IDATASUS'ISiSCEImFB'I.T
UF de residencia Munic.da un.saide Amostra Rejeitada
Munic.da un. saide Munic.de residenci Pejeitada:Id. Lanin TWCCO701.DETF -
Munic.de residenci Frestador de serwi Fej:Lamina danif TWCCO70Z . DEF
Unidade de sande Ano competencia Fej:Causas alheias TWCCO70%. DEF
Prestador de servi Mesz/hno competenci Pejeitada:Outras TWCCO704_ DEF
Ano competencia Batisfatoria TWCCO705 . DEF
Mes/Sino competenci ﬂ Escolaridade ﬂ Ins:mat_acelular ﬂ TWCCO706.DEF
¥ Sup linhas zeradasi ¥ Sup colunas zeradas TWCCOS01 . DEF
' Exevdter| |1uccosoz per

Selecdes disponivels Seleges stivas

: 3 . _ TWCCO202.DEF
Hunfc.de rosidenct ' Executar kabulacdo po4.DEF
Ano competencia k 2@ = & -

Mesz/hno competenci TWCC1l00Z .DEF

Escolaridade i. Sair |
= i ~ TWCC1003 . DEF
Citologia anterior vI EXCIUIl

TWCC1l004 . DEF

Tmad mdde Ao anaeerrmant

i Localizar categoria | , . TWCC1005 . DEF
I3 Localizar categoria Categorias Selecionadas it e

Entre 15 & 19 anos | |mwccloo?.nEE =]
Entre 20 5 24 anos

[~ Testar CRC
[~ Salvar registros
0 Clazsificadoz—
i+ lgnorar
" Ingluir
™ Discriminar

|NumReg |F\rquivn |Tempu:|

Figura 11 — Selecio de categorias
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3 - Calcular os indicadores de Monitoramento Interno

da Qualidade

3.1. Percentual de amostras rejeitadas por Unidade de Saiade (US)

MIQ

Indicador:
Percentual de exames rejeitados da US

Formula:

N° de exames rejeitados da US no més  x 100
"Total de exames da US liberados no més

Obs.: Também ¢ papel do laboratério fornecer informagdes sobre a forma
correta para a identificacdo e o transporte do material. Esse indicador pode
ser utilizado para a orientacdo de ag¢oes corretivas.

1° passo — Gerar a tabela no TabWin.

e Selecionar na linha — Unidade de Saude.

e Selecionar na coluna — Nao Ativa.

* Selecionar como incrementos — Frequéncia e Amostra Rejeitada.

* Marcar a op¢ao Suprimir linhas zeradas, que excluira da tabela unidades de saude
que nao tenham exames cadastrados no laboratério naquele més.

* Selecionar em Arquivos — o més/competéncia que sera analisado (exemplo: janeiro
de 2010 — TWCC1001).

¢ (Clicar em Executar.
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Arguivo Editar Operacties

Estatisticas

Cuadro. Grafico Ajuda

pilEA S el ER S e e T = T =

Linkas

UF da un.=aude

UF de residencia
Munic.da un. saide
Munic.de residenci

Caolunas

UF da un. saiade
UF de
Munic

residencia
_da un.saude

Incrementa

Amost
Bejeitada
Pej:Lamina danif

ra Bejeitad:
cId. Lanin

Arguivos
B IamFB\T\-’\I’SiSCam\* dbf

|TUCCDS‘12.DBF Al

nidade de saude Munic.de residenci Eej:Causas alheias TWCC100z .DEF
Prestador de serwi Prestador de servi Bejeitada: Jutros TWCC1003_DEF
Ano competencia Ano competencia Satisfatoria TWCC1l004 _DEF
Mes/Ano competenci T |Mes/hno competenci T||Ins:mat.acelular j TWCC100E _DEF
o - : TWCC1006 . DEF
[V Suprimir linhas zeradas W Suprimir colunas zeradas TWCCLO07 . DEF
Selegdes disponiveis Selegdes ativas TWCCLO0E . DEF
UF da un.saide s TWCCLOOS.DEF
UF de residencia | |TWCCl010_LEF
Munic.da un. sande TWCCLO11.DEF
Munic.de residenci - TWCC101Z _DEF
Prestador de serwi <= Excluir | TWHCOZ1z .DEF
Ano competencia - TWHCO31Z _DEF d
E i i u
Zicedan caleons | Categarias selecionadas [" Testar CRC g

[~ Salvar registros

% lgnorar
 Incluir
"~ Discriminar

A0 clazsificados

|1

Figura 12 — Caminho para gerar tabela no TabWin
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Figura 13 — Caminho para gerar tabela no TabWin — sequéncia
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A tela Log apresenta as sele¢Oes feitas para conferéncia.

Na tabela, a primeira coluna (Unidade de Satde) apresenta as US solicitantes, a
segunda coluna (frequéncia) apresenta o total de exames solicitados por cada unidade, e

a terceira coluna (amostra rejeitada) apresenta o total de amostras rejeitadas de cada US.

2° passo — Calcular o indicador no TabWin.

e Clicar em Operagdes — Calcular Indicador ou na tecla Calcular Indicador.
* Escolher o numerador — Amostra rejeitada.

¢ Escolher o denominador — Frequéncia.

e Escolher a escala — por 100.

¢ Escolher o nimero de casas decimais — 2.
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Figura 14 — Caminho para calcular o indicador no TabWin
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3° passo — Acompanhamento do indicador.

Para acompanhamento desse indicador, esta disponibilizada uma planilha
de Excel. Ao colar a tabela gerada no TabWin nessa planilha, as unidades em que o
percentual de amostras rejeitadas for maior que 0,1% (correspondente a média brasileira
de amostras rejeitadas em relagao ao total de exames realizados no ano de 2010) serdo
marcadas em vermelho. Também serao destacadas as maiores e as menores frequéncias

de amostras rejeitadas.
Como transportar a tabela para a planilha de Excel disponibilizada?
Ap6s o calculo do indicador no TabWin, copiar a tabela para a planilha de Excel

disponibilizada (modelo de planilha para monitoramento — amostras rejeitadas), seguin-

do a sequéncia abaixo:

-“:l Definicoes para tabular o arquivo C:\DATASUS" SiscamFB, TWSiscam’, bwcc™. DBF
Arquivo | Editar Operacdes Estakisticas Quadro  Grafico  Ajuda

b B hEHEeWEQ®E 1

Titulo ﬁ Lacalizar Chl4E EcamPFETY Subtitulo |Frequéncia Amostra Rejetada segundo Unidade de salde

Unidade Amostra Rejeitada| Amostra RejeitadaFreqiiéncia por 100
Total v DEF com acentuacdo para DOS 14 0,06
4046307 Escolhe Fort: fixa 0 LY
4046161 0 0,00
4046153 Editar Log ChrlL ol 0,00
4045145 Editar arquivo DEF ou CHY 0 0,00
3405435 P.5F. BONSUCESE0 - SAQUAREMA ] 0,00
2806320 SMSRJ-P S PROF SANVIO ANTUNES 0 0,00
2295253 SMSRJ-P.S. PROF WALDEMAR BERARDIMNELLI o 0,00
5476544 SMERJ-PSF VILA DO JOAD 0 0,00
27058434 SMSRJ-CMS MANOEL JOSE FERREIRL 0 0,00
2705426 SMERJ-CWME ERNAN AGRICOLA o 0,00
2708213 SMSRJ-CMS HARYEY RIBEIRD DE SOUZA FILHO 0 0,00
2708205 SMSRJ-P S DR MARID OLINTO DE OLIVEIR A, 0 0,00
27081583 SMERJ-P.S. DR DECIO DO AMARAL FILHO 0 0,00
2281546 P.5. DE JAPERI 0 0,00
3481921 SMSRJ-P S LUIZ GONZAGE, - REI DO BAIAO 0 0,00
2708175 SMERJ-P.A M, NEWTON BETHLEM (JACAREPAGL 1 1,30
2296586 SMERJ-P.S. DR NASCIMENTO GURGEL 0 0,00
2296551 SMSRJ-CMS AMERICO YELOSD 0 0,00

Figura 15 — Transportar tabela para planilha Excel

*  No TabWin clicar em Editar — Copiar ou na tecla Copiar para Clipboard 1.
e Abrir a planilha de Excel (modelo de planilha para monitoramento - amostras rejei-

tadas) e escolher o més a ser trabalhado.
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C 1 B [ E [ F [ & [ ®W T T T3 T ®w [ © 1

Frograma de Monitoramento Intermo da Oualidade

Percentual de amostras rejeitadas por Unidade de Sande

Ii Jangire Julhe

Favareiro Ageasto

Margo |i.| Setembro

Abril |!_| Cutubre

Mala IEJ Movembro

Junho Dezembro
‘ Consolidado

Figura 16 — Transportar tabela para planilha Excel - sequéncia

* C(licar em Editar — Colar ou clicar com o botao direito do mouse na célula Al (onde

esta escrito colar aqui) e selecionar Colar.

! *icrosoft Encel - Modelo de planilha para Morstoramento - Amostras Insatisfatdrias
) arqwvo |G Egbe posr Eomater Femamertes Qados Janels A
JUﬁEEWan iz } @ E & AT S - m_]

[ eeial i : Ew%m“ﬂgﬁﬂ!_'&vﬁ,'.

M & Rece Cirk

B i Copir ke ’ C ] [ E F [ 6 | H ]
%_f Guler cone (s ik,
T Erosndher E
Ll Lo b
5| Eerkr... Maior fraguéncia de amoste
% Expha plordha
L s plandha. ..

0] ki Menar frequincaa de amasl
R i Lo (3
N Subetnar.., ks
ay [r pars... kT
2

13 Wik
14 Ot

Figura 17 — Botio editar, op¢ao colar
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4° passo — Identificar as unidades com percentuais de amostras rejeitadas acima do

parametro 0,1%.

E3 M el Feoe el - Miadebo abe planill jraea Mosdlaransnlo- Amosbras nejeibadas
| growve [dier Fobe Fmerr Pomstw Pemapenins [ados lanels Ajda -
DERg GRY @RS a--- G &N DS -0,

| el =10 - M F s EFETE D %R -,
o = =l 0 s
| A [ B I 1] [ | E I F [ @& H I 1
I Amaglra
di de sadde Fragidncia Arnnstra Rejeitada Hajnﬂmrmﬂmh
1 a‘ por 100
240 fEMEHSEEH an U 0Jm
A |4DE1E1 PSF SANTOE 11 i] il i}
4 405153 FSE TRICANI ar U AN L]
5 _II'IEEHF P5F WILA CER il o nini] Muiar fraquéndia da ambsiras s
B (4045137 PSF SAD JOE a U AN L]
7 |MHIRAFE P SF BONSL EE} 0 0,00
8 | ZE03 MIDADE MEN a 1] 5
9 | JEEI EMEMRLP S 41 0 0,00 Maenar frequincia de amostras
10 | 7235253 SMERLPS. | # 1] 1]
11 |2778656 SMERIPSF a 0

Figura 18 — Modelo de planilha no Excel

Clicar em Dados — Classificar — Classificar por Amostras rejeitadas/Frequén-

cia por 100 — Ordem decrescente

E3 Microsoft Excel - Modelo de planilha para Monitoramento - Amostras rejeitadas.xls

J #rquivo  Editar  Exibir Inseric Eormatar Ferramentas | Dados Janela  Ajuda

DEEaSRY & RS -2

D4 j =| i Eiltrar
A | B | Farmuléria. .
Subkotais, .,
Unidade de sadde Fregiiéncia | Amostr Yalidacda.,, Classificar x|
1 ———— !
| 2 4046307 SMS/RIUIS . 201 U Hlesia for
| 3 4046161 PSF SANTO. 1 | Toxp mera kit o
| 4 |4046153 PSF TRICAM 7 it (nerhum)
| 5 4046145 PSF ILA CE 20 Organizar estrutura oy g nIdade oe saddz
| 6 3405435 P.3.F. BONS 1 5] nettrode oo Aol & Crescente
| 7 2806320 SMS/RI-P.S. 4 | N 10t 3 Feisitada)F " Derrescente
N e —
—— - ! ¥ Atulizar dadas hd & Crescente
| 10 2708434 SMS/R-CMS 72 _ : e
112705426 SMS/RACME 108 0 . e
M 27 TE2Y3 SMBIR-CMS HE g {* Linha de cabecalho £ Nenhuma linha de cabecalho
Cpcles.., | QK I Cancelar

Figura 19 — Botido dados, opc¢ao classificar

As unidades serdo dispostas em ordem decrescente de percentual de amostras rejeitadas.
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£ Microsoft Excel - Modelo de planilha para Monitoramento - Amostras rejeitadas

| Arquivo  Editar Exibir Inseriv Formatar Ferramentas Dados Janela Ajuda

DEEHA|SRY | +t2BT|v-o- R = 4 8%|0

| avial -0 - N7 S EE=EF %mE B E
F19 | =]
A [ B [ C | D
: Amostra
Unlda’de - Fregiéncia Amostra Rejeitada | Rejeitada/Fregiencia
salde
| i par 100
(2 2269309 SMS/R. 2 1 50,00
3 |2266%46 P.SF. | 16 2 12 50
(4 |2278251 P.5. GL 18 2 11,11
5 2294206 USF 54 9 1 11,11
B [2270420 SME/R. 52 2 385
¥ |554B583 SMS/R. 27 1 3,70
-8 |2280280 SMS/R. 29 1 Shals
|9 |2288397 USF. | 23 1 303
10 |5417708 SMS/R. 54 1 1 56
11 3567508 SMS/R. 515 1 152
2 2270471 SME/R. 333 2 052
13 |2269805 SMS/R. 218 1 045
14 | 2273284 SITEC 326 1 0,31
15 |Total 20010 17 0,03
1B 4046307 SMS/R. 20 0 0,00
17 4046161 PSF S4 " 0 0,00
18 |4046153 PSF TR 27 1] 0,00
19 4046145 PSF Wil 20 1] 0,00
20 4046137 PSF S4 0 0 0,00
21 (3405435 P.S.F. | 33 0 1
22 |2B0B320 SME/R. 41 0 0,00
23 |2295253 SMS/R. 95 1] 0,00

Figura 20 — Modelo de planilha para monitoramento no Excel

Identificadas as US, més a més, pode-se encaminhar para elas relatério do desem-

penho em compara¢ao a média observada no laboratério ou a média Brasil (0,1%).

3.2. Tempo médio de liberacao de exames

MIQ

Indicador:
Tempo médio de liberagdao de exames.

Férmula:

Somatério dos intervalos de tempo entre a entrada dos materiais no laboratério e a liberacdo dos laudos

Total de exames liberados no periodo

Obs.: Recomenda-se que, no maximo em 30 dias, o laboratério libere o resultado dos exa-
mes citopatologicos.
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Nao ¢ possivel calcular o tempo médio de liberagcao dos exames utilizando o
TabWin. As variaveis disponiveis atualmente permitem calcular o nimero (e o percentual)
de exames liberados em intervalos de tempo pré-determinados (de 0 a 10 dias, de 11 a 20
dias, de 21 a 30 dias, mais de 30 dias).

Para calcular esse indicador, pode ser utilizado o Excel ou outro programa que
permita construcao de tabelas e férmulas (por exemplo o OpenOffice — Calc). Os dados
para realizar a tabula¢do e o calculo podem ser obtidos através dos arquivos do banco
de dados de cada més (DBF) gerados no Siscolo, ou através do TabNet (programa do
Departamento de Informatica do SUS — DATASUS). Nesse caso, a informagao esta

estratificada por intervalo de tempo.

A construg¢ao do indicador utilizando arquivos DBF (salvos automaticamente em

C:\datasus\SiscamFB\'TWSisCam quando as bases sao geradas) segue os passos abaixo:

1° passo — Abrir o Excel.

K @ Acessorios »
. """ : - ) Inicializar [
i fidobe Reader 98 i Microsoft b Ferramentas do Microzaft Office »
I@ POFCreatar L Microsoft Access
] AR AE ricosort exce
é"" - = |77 Rowio Easy CD and DVD Creator 6 b Microsoft PowerPoint
) Siscam 3 Microsoft Word
[ Soundma ’
@ Trend Micra OFficeScan Client b
) WinZip 3
WinZip Adobe Reader 2
@ Internet Explarer
Definir acesso e padries do programa L.";l SR
[T WinRaR vl
Programas @ e »
= y Documentos
B
% G/‘ Configuracdes 3
e
= j-"l Pesquisar 3
& 2] Executar...
o
=
.g | Fazer logoff de cmadalena. ..
£
= Dﬂ‘ Desligar... — e ———

;’Iniciar @@L."Sj._}@

Figura 21 — Passo a passo para abrir o Excel
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2° passo — Abrir a base de dados do més de interesse.

u

*  Clicar em Abtit & ou em Arquivo — Abrir.

* Selecionar a pasta em que estd localizada a base de interesse (C:\datasus\SiscamFB\
TWSisCam).

¢ Selecionar o tipo de arquivo (Arquivos do tipo dBase).

* Selecionar a base (DBF).

Serdo selecionados arquivos iniciados por TWCC, que sao bases de exames cito-

patologicos (os arquivos iniciados por TWHC sao bases de exames histopatolégicos).

Fd Microsoft Excel

J&rcuivo Editar Exbir Inserir Formatar Ferramentas Qados Jangla  Ajuda
hECEE T s B - @,

J - v|HIS|§ E|§%unnt&3+’23

i

I * =|

Excaminar: I@ TWiSisCam j &= [ | @ * + Ferramentas -

[ rwmscn =] + B8 X O T - s
ESTADCE DEF WG 1 05 P TWHCORIE CBF | T TWLABCHA. DEF
TWCCITOL.DEF WA 1005 DEF TWHODEDE. DBF TWEE 007 DEF

[l TR D0 S T 007006 TR0, COF THSL2000, 0

= TECCOME. D T 1 (0 DEF TR L0 DRF (T8 Te GULcE . DiF

TWOCOTA.DEF S TWCCID0ODEF T TWHCLO0Z DeF
il TeCCn s, O TWOCION0.EF S TWHR L 02.00F

é TRCCTIE. [ TWEE1021 {8F W L (. DEF
EN\:GJHII..DH TWAlC]082.08F TWHE L[5 0EF
» TaECC0S0E. [EF Thete0T0] DEr TwHC | D DOF
|78 T Cim. TR i W L
78 e Cisn. Db 31““?:!‘1]1? W 1 O R

= mwscoros er W L D05, DBF
‘,H_I'A'EI: 100D S TR O '_ﬂrwm pin L i
__ﬂ T 1. DEF TWHOIPE [EF FWHC 1011 ORF
[T Tacciom.er T Twesloa0l DEF T TWHCLOLE DEF

ome doarguivo; I

s s e

Arquivos do tipo: IArquivos do Microsaoft Exfel
A o bga: |~m oo dilerss

Lo L

Arguivos do Lotus 1-2-3
Arquivos do QuattroPro)]
Arguivas do Microsofk W
LGl O

Macros do Microsoft Excel 4.0
Graficos do Microsaoft Excel 4.0

Figura 22 — Abrindo a base de dados do més de interesse

Nota: Quando siao geradas no Siscolo, as bases em DBF de cada més sao criadas auto-

maticamente em C:\datasus\SiscamFB\'TWSisCam.

e Para exames citopatolégicos: Selecionar no Excel as colunas correspondentes a data

do recebimento do material (coluna DD) e a data da liberac¢ao do resultado (coluna
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DE). Para selecionar as duas colunas ao mesmo tempo, clicar na coluna DD, segurar
a tecla Ctrl e clicar na coluna DE, ou clicar na coluna DD, manter o botao esquerdo
do mouse pressionado e levar o mouse para o lado direito marcando a coluna DE.

e Copiar as colunas (com as colunas ja selecionadas, clicar com o botdo direito do

mouse e clicar em Copiar).

] g Etw Eghr e Eoemster Femapeetss [wdes Jwels s
DFE @AY s v-0 (QE LN DB -0
oo =| ®| [ RECEEE

A |BEO| E [F] & H i UK [LWMMG PR be (i3 [T
4| CRESC ECC_ ¢ BGE ¢ C US CC USIEC PRON  CC ARCCGCCAD COLUS PAT CME |G PAT CIC |G
[3 ]2273254 44 0 33 3504557 332068621 3304557 5066147 3200901111 18422000 [TRFIE0T AR G0 47681 250776 67
(A 2rasie 26 0 X0 TN0SS0E X 7Nt XA0MAAT SIEsd A0 0 s (RS ancn QTR 2T G
4 2273284 33 10 33 3305505 33 ZORGE21 IAMSET 2083357 FA00E11 111 18122009 (SH2E008 aEe - ATB31 250076 65
I TS 3500 O ig 0 AR D04ssT SITEEEE TR T TN T AN m'jm 3 112500 A
|6 {2373384 €6 10 33 3504004 33 2086601 IB0455T S0GEA2 3200611111 18120008 mm% 1250778 72
[ 7 |2273284 46 10 33 TAMG57 33 JO6SEN JHMEET SI17A 3 A1 11 180 e TG B, Cole 1250778
| B|2273204 72 0 73 3300500 X7 2260021 TMMEET BO51325 3 117113 1122009 m“ ok eigecial .. 120770 72
| 9 [2273294 45 0 33 557 33 2068601 J30MS5T 503370 F00E 11111 18M 22009 H e —————— 1250076 63
|00 [ 227 aa0a 23 0 20 TNMSER X IR X0MSAT 2N TAXCA N e (TS ANGTNL (e 120 A
[ 9112273284 6610 33 3303906 33 2265621 IIMTET 3467170 2 11111 18122009 (SH0008 MO Exe 1250776 72
[0 |07 aama 61 00 T0MBET 1) TR TNMAAT SIORET r U0 i (A0S AT ywesr corbecdn H1 T 11
13 |27 X284 &7 0 33 0MEET 33 ZR6EM IWEET BDSEZ 32009011 1)1 18420000 (1ENNT00e dhooe - 1280078 70
[ | 2rasmd 20 0 33 T3MS57 33 SR TaMEEY MERTIY 2 1110 ran o (1R300 4 mE O o ol 12508 B
_jmmm 0 70 00E00 T3 2268021 TUSEY BDEEIGS 2 1110 1a22000 m Y e da cshuna 128000 T
| 96| 2273254 35 0 33 35001500 33 2265621 3304557 5051504 2 1110 18023000 ARG et 1250776 66
AR Z2raaie 63 0 X0 TNMEAT X 7N XM0MAET 261 300 00 A acnis (RSO0 BAGIE pesgte 1128077 S
18 2273204 59 0 33 3504557 33 Z0E5ED I3MSET SOaT4Ta 2 111113 18122009 (EH22008 ) 1250076 70
V8|27 0ama 7010 10 M0 T 60 I0M8eT 501 708 r 11113 s (s Snenin ATER MTTR T2
[ 2271204 48 10 33 I004GE7 13 2060621 JMMEST 146065 2 11113 18120009 [1RH32000 SAC0ID 4TEE 1 25077 BH
21| P e 0 13 TEMRET T3 SR TIMSEY SATE 2 11113 180 s A - ATEEN 2SR 72

Figura 23 — Sclecionando as colunas para os exames citopatologicos

¢ No arquivo Excel disponibilizado (modelo de planilha para monitoramento - tempo
médio de liberagao de exames), no més desejado, clicar em Editar — Colar ou clicar
com o botao direito do mouse na célula Al (onde esta escrito colar aqui) e selecio-
nar Colar.

¢ Os indicadores serao calculados automaticamente.

Y pripss Eelar Failie Jewi Fremalsr Ferramenles [odos Jaeds Agats

DE@a38R¥ s -~ & 2 HH D& -0,

| tuial -0 - NS S EEARAP o B EE -84,
Al - =]
A B c | o E | F [T & [T H [T 4
Timpn

1 £ Recors
(2] Bl Copiar
3| ) -

1 Tempo médie de libaragdo de exames
; | Colyr pepecial. .. {em deas)
E | Ineserir el copladss
ol
; ! I.“'Nl'— Termpo méximo de liberagdo de exames 0 di
i e
11 ES Enematoe ol
12 Liska de wggides..

Figura 24 — Calculo de tempo médio de liberagao de exames
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-4 Microsoft Excel - Tabela para calculo de tempo medio para liberacao de exames

|@ Arquivo  Editar  Exibir Inserir Eormatar Ferramentas Dados Janela Ajuda

DEHS SRY | FBBRC v- - (@ = £ 25 0o -0,

| arial -0 - NZSIE=E=EE D AUmWREE DA
b33 | =
M | < TSN | [ S (= = O = (=
Tempo
médio de

0 _RECEBE D_LIBERA  liberagéo
12772010 171272010 148

LTI B € P 43 Tempo medio de liberagdo de exames

19410/2010 2141272010 3 (5 H1a9) 42 dias
26072010 341272010 5

29A10/2010 34272010 A

291072010 (2271272010 B4

29A10/2010 34272010 35

Tempo mediano de liberagdo de exames

5112010 10A2/2010 35 ;
fem dias)

5M11,/2010  10A22010 35
5112010 10A2°2010 35
5M1L200 1041272010 35
5112010 10A2°2010 35
512010 104272010 35
511,210 10A2°2010 35
8112010 10A22010 35
5112010 10A22010 35
5112010 10A2°2010 35
51,2010 10A22010 35
5M12010  10M1272010 35
&M12010  10A22010 35

35 dias

Tempo maximo de liberagfo de exames

(s dinsy 168 dias

Tempo minima de liberagdo de exames

(em dias) 2=l

ERERERE

e o o o e e

Figura 25 — Calculo de tempo médio de liberacdo de exames - sequéncia

No mesmo arquivo, na aba ao lado (grafico), os indicadores sao automaticamente

inseridos, més a més, para acompanhamento dos resultados graficamente.

26 Meses | Jan | Fav | Blar | Abr | Blai | Jun | Jul | Agoe | Set | Out | Hov | Dez
27 Resutaga| 50 | 50 | da | 48 | 47 | 46 | 45 | a5 | &5 | 45 | &0
26 eeta aF | a7 [ ar | ar | ar | a4 | ar | ar | ar | ar | ar | 47
=
30 Tempo médio de liberacdo de exames [em
# dias) - 2010
ﬂ as metas podem ser
e alteradas de acordo com
- o PR —————— o objetivo de cada
s laboratério.

{ 30
35 20

a0

37 | 4
3 Jan Few Mar  ahr [SE1] Jun Jul Agn St Dt Mow Dex
| B tempe em diss
a0 —8— i ela
a1 |
42 |
a3 |
44
a " [ W[ arnpen reacien cbe M 01 i et m
beserbr » [ & | Augfomas> ~, W [JORI A d- Z-A-SETEWRR

Figura 26 — Gerando o grafico de acompanhamento dos indicadores
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Utilizando o TabWin, é possivel calcular o numero de exames liberados por inter-

valos de tempo, podendo-se computar o percentual de exames que estao sendo liberados

com intervalo acima do recomendado (superior a 30 dias), seguindo os passos abaixo:

1° passo — Gerar a tabela no TabWin.

* Selecionar na linha — Prestador de servigo.

¢ Selecionar na coluna — Interv. Resultado.

¢ Selecionar como incremento — Frequéncia.

* Selecionar em Arquivos — o(s) més(es)/competéncia(s) que serd(ao) analisado(s).

¢ (Clicar em Executar.

Linhaz

= b asais’ Sher amFl ), TWSisCam', TahD#c DEF

Cplursrs

UF ds an, sadds
TUF de renldencis

AflCETalagls SACErLAT d
Faruiods do pravenc

Icremenio

Fmr-l.sus‘suma‘rr
IEsprarant, =T

Argaog

x

Mumds, da un, Eaiids Raca/Car JAmartTa Rajeitads TUECGEDS. ERF -
MWaEnis, 4 Fafidenci IekEary CElata | Padeif adai 1d, Lasin THCCRE0L. DEF ol
Uraidads de fads (Fe). Lasina danti TUCCOE0L. DEF
Teapo Exane Fal:Coudas allwias THECHEnE, PRT
A0 CompELEncin entee da Bormalid (Fahwiada) Cutres TUECHTLE . AT
Ha s Ans CORDETERDL Adaruanilidade :I-EI':'.!"“D[II :I TECC e, pOF
[T Sup Innas Teradas ¥ Sup colnas Tensdas !l TWCCODLE, B F
Sekeghes daporfucts Salc:or liny - —
UF de ., Badide il ; mgig:ﬁg:
UF dé ragidencisa == rehd b 'I'I'i.'l:l':ll]‘“‘..m'."
Mmis, da wh. dauds ﬂcrlnn:.mr
Wanis, da pedldanci S -,-.-._-.
Prastador de servi = Crchd IL .r:l.nm-l Lyl
hmn s TR DY
TVCCLO0R, DD T —
1] Locatzer categoria | Cabegouins Selecionadas THCCLOUS. CEF
TWCOCLO10.DEF ﬂ
I Iedar CRE
™ gatrar regstros
(Mo Classificadon
| = g
|
| & [ecrimne
I
| 100

Figura 27 — Gerando tabela do TabWin para calcular o numero de exames liberados por intervalos de tempo

2° passo — Gerar a tabela no TabWin.

e Clicar em Operagdes — Calcular Indicador ou na tecla Calcular Indicador.

¢ Escolher o numerador — > 30 dias.

¢ Escolher o denominador — Total.

e Escolher a escala — por 100.

¢ Escolher o nimero de casas decimais — 2.
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Brgevy  Edta Operacles Estabiticas C(uadro Grifico  Ajuds
CoRANBRLSII VoL ui=0m 0
Tiulo [Definiches pars fabaer o orguive CDATASUSSisconFEITW  Subtihdo [Freqiincia por infery Resultado segundo Frestedor de sef
Prastador de soevi D-t0diss| 11 0diss| M Jediss| 38 dias| Totsl
Total hLr Fa k] &M 18.424] WA
2ITI204 MS - NST MAC DE CANCER - MCA SITEC 102 213 ST 19124 20UMO
[Calcula tndicador 2
~EsCnin
0 - 10 s
11 - 20 883 :: ::,}n
2 - 30 dhacs & por 100
" por1.000
e  por 10000
" por 100,000
™ por 1.000,000
Dosriararsicion .
0 - 10 diag = .
11 - 20 as ?Tm
M - M0 diss ' 1
= 30 cle® FE
3
4
Thulo da coluna
[ 30 dies/Total por 100 [ o o | xml

Figura 28 — Cilculo do indicador no TabWin

-":l Definicdes para tabular o arquivo C:4DATASUSY SiscamFPBY, TWSiscam' bwcc*.DEF

arquiva  Editar  Operag@es Estatisticas Quadro  Grafico Ajuda

OERMEBEO IRl @emi @F Fl

Titulo |Definig;ﬁes para tabular o arquive CADATASUS SizcamPFETY  Subtitula |Frequéncia por Intery Resultado segundo Prestador de servi

Prestador de servi 11 - 20 dias 2 - 0 dias | > 30 dias Total > 30 dias./Total por 100
Total 213 57 19.124| 20.0M0 95,57 |
2273284 MS - INST NAC DE CANCER - INCA SITEC 13 71 19124 20010 A |

% de exames <—I

liberados em mais
de 30 dias

Figura 29 — Cilculo do indicador no TabWin — sequéncia

3.3. Percentual de amostras insatisfatorias

MIQ

Indicador:
Percentual de amostras insatisfatorias.

Formula:
N° de amostras insatisfatorias no més x 100
Total de exames liberados no més

Obs.: I papel do laboratério fornecer informagdes sobre a forma correta para a fixagio e
o transporte do material. Pode ser util para a orientac¢ao de a¢oes corretivas junto a US.
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1° passo — Gerar a tabela no TabWin.

¢ Selecionar na linha — Unidade de Saude.

¢ Selecionar na coluna — Adequabilidade.

e Selecionar como incremento — Frequéncia.

e Marcar a op¢ao Suprimir linhas zeradas, que excluira da tabela US que ndo tenham
exames cadastrados no laboratério naquele més.

* Selecionar em Arquivos — o més/competéncia que sera analisado.

¢ (Clicar em Executar.

Arquivo Editar Operagfes  Estabisticass Quadro. Grafico &juda
DEBNBPORRES | Se s Fu — @ F = & E Fl

C:datasus’SiscamFB, TWSisCam', TabCitc.DEF

x|

Linhas Colunas Incremento Arguivos

UF da un.sauide -
UF de residencia
Munic. da un. saude

Munic.de residenci

Mesz/hno competenci ;I

ICZDATASUS‘SiSCﬁmFEI'l.T
Faixa etaria Awmostra Bejeitada

Escolaridade Pejeitada:Td. Lanin TWCCO70L.DEF -
Citologia anterior J Bej:Lamina danif TWCCO70Z . DEF =

E dade de zande Periodo do prewent Bej:Causzas alheias TWCCO703.DEF
Prestador de serwvi Dentro da Mormalid Pejeitada: 0utros TWCCO704 . DEF
Ano competencia Satisfatoria TWCCO705.DEF
Mes/Ano competenci LI Monitor. Externo LI Ins:mat.acelular ﬂ TWCCO706 . DEF
¥ Suplinhas zeradas V¥ Sup colunas zeradas TWCCOS01.DEF
Selegdes disponiveis Selegles ativas —_ B

UF da un.saide - TWCCOS0Z_DEF
e e |
i T moCciroo =
Fis A bicTdeacs e THCCLO0Z. DEF
R e +Exclui| M. =i TWCC1002.DEF
— TWCC1004.DEF

e e A
TWCC1005. DEF

TWCC1006. DEF

TWCC1007.DEF LI

[ Testar CRC

I~ Salvar registros
a0 Clazsificados
{* lgnorar

" Ingluir

" Discriminar

I} Locslizar categoria I Categotias Selecionadas

[ [ oo

Figura 30 — Calculo do percentual de amostras insatisfatorias no TabWin

2° passo — Calcular o indicador no TabWin.

¢ Clicar em Operagdes — Calcular Indicador ou na tecla Calcular Indicador.
* Escolher o numerador — Insatisfatoério.

* Escolher o denominador — Total.

* Escolher a escala — por 100.

¢ TEscolher o nimero de casas decimais — 2.
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& Dy e prara Labrular o arquive C0A TASUS Siscands’, TWSiscam' Lace *0uF
Arguvs Edtar Operacles Coathricas Ousdro Grlfico  ajuds

ODBERURCRIFACOSE IS MEOD 0
Thules [DetnicSas pars Tabuisr & arguiva COMATASLS GSacomd NN Sublhula rmmmmmum
Uinsdwdn de sadde Babiufolorio Inuatisfaiorio|  Total
Tstal 19925 EE| 19.9493
4040207 SHESFLLES HAML TON LAND F] 0
AEIGTGT PEF SANTO CHPLLTO - GULMALRCS 1 a 11
AEAT5S PEF TRICAWPEAD . OLIFILADSE rid L] ar
= 0 1] k)
| S5 P35 F, BONGUCE S - SALRIARTIS, L L n
JH06320 SHISR.PE. PROF SAVIC ANTUNES 41 L] 41
2523 SMERLP £ PROF WAL DEMAR BERARTSELLI M 4 a5

Eacala
Saininboro ‘-
(37002005 SMS 3 P 5. O MARDD CUNTD O GLVERA | e bort
IT0A1ES SHERLD & DR CECK) [0 AMARAL FLAG Tedad | & E::u
PE. |
(34921 SMES#LLP S LULE GOREAGR - FIDODAD | oo
2T081TS SMERLPA M NEWTOHN BETHLEM (JACAREPAGL {5 x'lﬂlm
ZHBEEE SMERLP 5 G | T per1,000.000
Derminader
(206543 SME R OMS JORGE SALDAMAABAVDERADEVE _  [Tooo-o e
|6535 SMEIRLP 5 0F NAGE JORTE FARAH s s P i"'ﬂ
SIS TS SR HOEP. WM CARLOEG FONTES (HAR. :Eﬁ
FHE245 SHEEFLP 5 D8 RV DA COSTA LETE |3
: A |
[ 2295067 ESTITUTO ESTADUAL OE HEMATOLOGIA TEMO Rk
2205032 SMERP AR W CRISTIMA B PAUGARTIEN - ThulS 38 COknNE
(2201 274 EMERLCME JOCE MESSIAS DO CARMG
N ITe JCISE WECSIAS o) CARMG P-umgm«nnmiwinu | ¢m| jml

FHHTTT ST LS DR AR PE S ARLPATL WS BAREE v =T

Figura 31 — Calculo do percentual de amostras insatisfatorias no TabWin

° passo — Acompanhamento do indicador.

Para acompanhamento desse indicador, esta disponibilizada uma planilha de
Excel. Ao colar a tabela gerada no TabWin nessa planilha, as unidades em que o percen-
tual de amostras insatisfatérias for maior que 5% serdo marcadas em vermelho. Serdo

destacadas aquelas com maior e menor frequéncia de amostras insatisfatorias.
Como transportar a tabela para a planilha de Excel disponibilizada?
Ap6s o calculo do indicador no TabWin, copiar a tabela para a planilha de Excel

disponibilizada (modelo de planilha para monitoramento — amostras insatisfatorias), se-

guindo a sequéncia abaixo:

*  No TabWin clicar em Editar — Copiar ou na tecla Copiar para Clipboard .
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di Detinivies para Labaular o arguive CDATASUS' SiscamFE, TWSisean bree ™ DEF
Arguive | Edber Opeeagles  Extsbibicss Quadro  Grbfion  Ajads
B e s EdeeMibdm 0
Tibules F i prarFETA Sy Fllrp:ﬂn-ql:r Accheny snlliciachs sagursk Linkince de saxds
!M i e lla J-.l.-.l..l.;.d Ll Cae -"—-I:-l.'d]-
Toted v DOF com acentuagBo para DOS 1RATH s 1
[404E30T  Excolte Fork fixa 0
[ 1" 0 T 00
Edbar Log il o 0 iy
045145 Deker srouive DOF cu Oy P 0 o % de amostras
L. b Y u = insatisfatorias recebidas
N5 P 5 F BOMSLICESSD - SAGIIAREMA 33 o ] 2o n
OO SN F S Ik SAYYG ANTUNS w 0 . laboratdrio no més
a 4 3 T
2T NIERG GHER R PEF CARLOFS FIAMOIRELS FLHD o ] 1] o
T 0 44 Ui
JTHEEN SRR R CENTRG PERARATRICD PEORD B =] U 1] (R3]
T2 0 72 (1]
| IT0EA M MR R (U FRMAK ADFICOL A 108 ] 108 [i1%]
"7 0 17 [ 1]
| IT0ES SMERLE S D WLARIC 0L INT O D OLWVERA L] o L= 00
TR0 ) SRR 5. DR DEGOO DO aMARAL FLHO (2] o 3] o
JIRIS46 P 5 OE JAPERL = i = o
TSN SMESRAP S, LT GOMT A, = R0 I EVALACH r. ] ] ] om

Figura 32 — Copiar tabela do TabWin para Excel

* Abrir a planilha de Excel disponibilizada (modelo de planilha para monitoramento -

amostras insatisfatorias), e escolher o més a ser trabalhado.

A B ¥ o [ E ] F G [ H | ] ] K [ L
INCA
L 2 AN D CEMCER

N Programa da Monitaraments Interno da Qualidade

Percentual de amostras insatisfatorias por Unidade de Saide

T Julho

- ikl
B o —
T otis
o —
s -

Figura 33 — Copiar tabela do TabWin para Excel — sequéncia

¢ Clicar em Editar — Colar ou clicar com o botio direito do mouse na célula Al (onde

esta escrito colar aqui) e selecionar Colar.
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A e runedl Frnedl Motk de plorePrs pora Haovelorarede - Boeesleas Bios ol islal drbas.
JE) s Bt Bt Prerr Fomater Feremeeds Daks Jads A
DFds SAF dRBT <-=- §ELHE Qs> -3,
| Aria -0 NS EFEET =B EE -5 A-

A‘i j '-' ri:u'.1r.1q||| i

A - - £ T B I E S [ O [ - [
colar agu

| | 5 acora
= B Copier
3
LA Ll epecil. .
2| Petyice Bequinie de amosinis inse
7| [T
B | [ ol Manor ageint do amobras mas
9
10| el Bepierr cxmarbiries
. E——
l]' L e el
1) ) i

Figura 34 — Copiar tabela do TabWin para Excel — sequéncia

4° passo — Identificar as unidades com percentuais de amostras insatisfatorias acima de 5%.

* Clicar em Dados — Classificar — Classificar por Amostras insatisfatérias/Fre-

quéncia por 100 — ordem decrescente.

i1 Microsoft Excel - Monitoramento Amostra Insatisfataria

| Arquivo  Editar Exibir Inserir Formatar Ferramentas |Qados Janela  Ajuda

D2EHSSRY tBRd w8

| Al TIg | NIz s (= |§E E"trarla_
OFUKEEID, .
B15 =] =| 108 b 2| x|
A | B I yalidacdo. .. Classificar por
P | | Crescent= |
idade de saide Satisfatario Tabela... e &

1_ A Texko para colunas. .. Ershaiis oy
2 |48 47 SMESR-UIS HAMIL 201 Consolidar... |L_| o

3 4045161 PSF SANTO EXPE 11 : = = .
it g trutura de k o
"4 4046153 PSF TRICAMPEAC 27 bk st Bl scents
5 4046145 PSF WILA CENTRA 20 [ Relatério de tabels & arafic di = SEPOISPY &

B _|4046137 PSF 5A0 JOSE - C ] [ T ] @ Crescente
7 |3405435 P.5.F. BONSUCES 3 Obter dados externos L
'8 |2806320 SMS/RJ-P.S. PROF 41 ¥ stuslear dados = dzte e

9 2295253 EME/RJ-P.S. PROF 91 4 9F % Linha decabecalho ¢ Menhuma linha de cabecalho
10 | 2778696 SMS/R-PSF CARL 0 i 0
11 |5476844 SMS/RJ-PSF VILA 14 ] 4 opgées... | ok | Cancelar
12 |2758091 SMS/R-CENTRO F D ] s s
13 |2269821 HOSPITAL DE OMC 279 34 313,00 10,85 |

Figura 35 — Classificando as unidades com percentuais de amostras insatisfatorias

As unidades serdo dispostas em ordem decrescente de percentual de amostras

insatisfatorias.
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I Arquivo Editar Exibir Inserir Formatar Ferramentas Dados Janela  Ajuda
ID#El@&"&u@gg|nvn.g@zﬁ,zm|grm%. ]
| ara - - NZsS|E==B9 % w8 E
o | =|2
A [ B [ C | D | E |
dade de sadde Satisfatorio Insatisfatario Tatal faausta s

1 por 100
Z2 1 HOSPITAL DE Of 279 34 313,00 10,86
3 [3554B53 PEF MORRO DO 13 1 14,00 714
4 [2285253 EME/RI-P.5. PRI 91 4 95 00 421
(6 |2275872 P.5. CARANGOL 30 1 31,00 323
B [3567559 SMS/RI-PSF JAF B1 2 3,00 317
7 [3533521 P.5. ANCORA -”F 38 1 33,00 2 56
_8 12281147 P.5. DO ABRAA[ 43 1 44 00 227
32285061 P 5 MANGUEIR: =l | 2 | 93,00 214
(10 122665881 P.5. CENTRAL - | 49 1 40,00 2,00
C11 12280299 SMS/RI-P.A M. £ 219 4 22300 1,79
12 12270552 EMS/RJ-P.5. DR B1 1 B2,00 161
13 |ab583665 CEMES CENTRC B1 1 2,00 1561

Figura 36 — Planilha do Excel com ordem decrescente de percentual de amostras insatisfatorias

Identificadas as US, més a més, pode-se encaminhar a elas o relatorio do desempe-

nho em comparac¢ao a média observada no laboratorio.

3.4. Indice de positividade

MIQ

Indicador:
Indice de positividade.

Formula:

N° de exames com resultados alterados em determinado local e ano x 100
Total de exames satisfatorios

Obs.: O indice de positividade expressa a prevaléncia de alteragdes celulares nos exames e
a sensibilidade do processo do rastreamento em detectar lesdes na populagiao examinada.
Deve ser analisado em conjunto com os indicadores referentes as atipias de significado
indeterminado. Indices de positividade compativeis com a recomendacio da OMS podem
nao ser adequados quando a maior parte dos exames alterados tem diagnostico de atipias
de significado indeterminado.

Nota: Nio ¢ recomendavel o calculo deste indicador pelo TabWin, uma vez que existem
diagnosticos positivos nao excludentes entre si, o que pode superestima-lo. O indicador

deve ser calculado pelo TabNet, conforme orienta¢oes abaixo.
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° passo —Gerar a tabela para tabulagao.

e Acesse o site do DATASUS (www.datasus.gov.br).
* Em acesso rapido, selecione SISCOLO/SISMAMA.

DATASIR - Mo roasdt [ndsocest Dopdones faavided by LA

EE_}' PR e it e B 21 25 e b EIRE R LT

o Paerbae  WIDATARSS

T~ E) - % om - Pigns= Segraga- Fera

O DATASE 3 [eCas
s,
Hlnr'ru-:ﬂi Hl'-iudﬂ Conmadtars a0 BiAM Poetacis %400 201 - Repulaments o Sstema Card
s P e ek ettt
- % 7 ."_".'_J.I e lcrmas b L O e ﬂhﬁ-ﬁ&mm
ik b & Aplicatined HIPERDLS
T Indicadores ¢ Dasos Bisicas - IDB o mahs diean,
potcas (e
bl Pacin de Atenciz Ridcs 3006 3 DESTAQUES
Sarvipas
[ pagr g | Yoden sabre & FIPEA - Bada interagenci
i e Infarmasdet pard & Saode
| i ik
H" de aoewss | oa e g iathen b »
SISPRIMATAL
&dd 1 ¥
L L KE-2009 - dicaderei o Dudsn Bolien
Fai Bagada o DE-1005 - lndicadares
POTI 2010 - 2013 TarEAIN - informagtes de Saice Daders Bisicos de Sedde, da FiPS4 - Rod
P Do 0 et 54 g apuslizagbo das informasdes de 2011 de lmurizesd k pencisl de Informa: e para o Saude.

Figura 37 — Site do DATASUS, op¢io Siscolo/Sismama

¢ Clique em Informagdes estatisticas e, em seguida, no /Z#k Siscolo 4.00 ou superior.

SIsLAM - el Intermct Exploner provded by 1908

w'r thl'u_u‘H' b o b e vk o TS 3@@@ m‘l'rr'\rml:

p Raerdtd muGtoam

=) - e oe Phgea e Senueagas Fea

SISCOLO/SISMAMA

Apreisntacio Indcin » Informagies Extatisticas
Downilnads
Para Realtzar a Tabulachs S25 dades utiilize a5 duxs opodes no many a asgerdar
Rase ds Dadeas
. & opcho Sislole Versdo 4,00 ou Superfor refere-ie a dades posteriores a 2005, sendg ano de 2004 as
m informadies de Cito @ histe das versdes 3040 & 4.0 consolidadas.
g ©ierile 4,00 e Sasparicr
& opcha SiCol Weribo 3.0¢ refere.de a dados a1 meadas de 00k
Siavama

Chisnls verihs 1,04

Figura 38 — Site do DATASUS, opgao Siscolo 4.00 ou superior

134



Passo a Passo para Calcular os Indicadores
de Monitoramento Interno

¢ Selecione as informagoes que deseja consultar - Exame citopatolégico cervicova-
ginal e microflora - procedimento 12.011.01-0.

¢ Selecione o Estado desejado no mapa.

DATASLS Ivicio Fale Concs

AP LSO Inicic * Informagdes Estatisticas

Downioads
Ancs 2003, sendo and ge 2004 as informacies de

Dase de Dados cite @ histo das versdes 3.06 e 4.0 consolidadas

nfcrmaches Estatisticas

¢ Skscolo 4.00 ou Superier Selecione o informagdes gue deseja consultar: Selecions a UF desejada: h
Sk E&m citopatoldgice  cérvico-waginal e
Siscoks versdo 7,06 microflora - procedimento 12.011.01-0

Perguntas Frequentes ©Exame andtoms patolégles do cole de uters -
: procedimenta 12.012.003-3

Eduipe Técnica
P tarkes T Seguimento / Consolidado

T percentual di seguimento informado

2
W R LA
BATASL r

—_——

Erasil | Kegldes

Figura 39 — Site do DATASUS, op¢ées de exame e Estado

e Abrira a tela para realizar as tabulagoes.

* Selecionar na linha — Prestador de servigo.

* Selecionar na coluna — Nao ativa.

* Selecionar como conteddo — Quant. exames e exames alterados.

*  Em periodos disponiveis, selecionar os meses desejados. Para selecionar mais de um
més segurar a tecla Ctrl.

¢ Em selegdes disponiveis, no item Municipio prestador de servigo, selecionar o
municipio desejado e, no item Adequabilidade do material, selecionar Satisfatério.

¢ (Clicar em Mostra.
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Informacdes Estatisticas (Versdo 4.0)
Rio de Janeiro

Exame Citopatolégico Cérvico-Vaginal e Microflora

Linid Colata

Ane de Compalencia g Indst rdd necpd
And de Compaiancia RisAns Campatancia SE Indat ahs gran
Linha |ME34Ana J-\.:Ulﬂ'.ldh:lltlﬂlﬂ Coluna |Inkers Colela :l Conteado |Fand Indel o nes ;l

=
E

=

Periodos Disponivels

Selegies Disponiveis

0«10 cha=
Intery Coleba 11- 20 digs [
21- 30 dias H
&

i 0- 10 dias
Intery. Resultado 1120 dias o
21 - W dizs II
L

Timpd Exfiid o
al b 31 = 60 das =
» EQ dias =

CorfRaca

{5
110001 Aka Flar
13T Aka Alagie o3 Parecis
110040 Aa Paralss =

Mun.ressdenca

110001 Aka Floresta D'Oeste
TOUE7 Al Alegie dos Pares

B Urnd, Colaty

110040 Ao Paralsa x|
330450 Rio das Flodks =]
i 483 Jairas

Mun, prest.ganico L. ST MG

F304E0 Sarta Marna Madalena ﬂ

=
axa etana Enira 12 2 14 angs

Enve 150 19am0s =]

Tempo wit.Prevent
w Mesima and

WLIm) ano =

Todas 4% calEsgonas

fdequabiidade mat TreTTTTYT

I ordenar pidos valores da cohma [ Bxiber linhas zeradas

Formato & Tabela com bordas € Texto pré-formatade © Colunas separadas por *;"

Mosta | | Limpa

Figura 40 — Realizando as tabula¢Ges
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Informacdes Estatisticas (Versao 4.0)

Rio de Janeiro

Exame Citopatolégico Cérvico-Vaginal e Microflora

Quant., Exames, Exames Alterados segundo Prestador servigo
Mun.prest.servico: 120455 Rio de Janeiro
Adequabilidade mat: Sansfatans

Periodo: 2010
Prestador servica Quant. Exames Exames Alterados

TOTAL 275.900 16.274
2295415 HOSPITAL UNIVERSITARID GAFFREE E GUINLE 1643 28
2296594 INSTITUTO DE GINECOLOGLA DA UFRI 1.005 234
2270684 ASSOCIATED PROMATRE 453 41
22659995 HOSPITAL MARID KROEFF 592 &5
2269481 HOSPITAL MUNICIFAL DA PIEDADE Z.886 %7
2269792 UER) - POLICLINICA PIQUET CARNEIRD 2.827 115
27asd T LABDRATORID CENTRAL MOEL NUTELS B.565 155
2273284 FAF SERVICO INTEG.TECNICO CITOPATOLOGICOD £59.235 15.424
2295306 HOSPITAL MUNICIPAL SALGADOD FILHO 594 7

! lin} bl iz v ra TabWin

Figura 41 — Mostra com as tabulacoes selecionadas

A tabela gerada pode ser copiada para o Excel, clicando em Copia como .CSV.

B21 4 =

A B | C
_1 |Exame Citopatoldgico Cérvico-Yaginal e Microflora
_2 |Quant. ExamesExames Alterados por Prestadar senigo
_ 3 |Mun.prest. serico: 330455 Rio de Janeiro
_4 |Adeguabilidade mat: Satisfatario
_ 5 |Periodo:Z2010
_B |Prestador servigo CQuant._Exames Exames_Alterados
L7 2295415 HOSPITAL UNIVERSITARIO GAFFREE E GUINLE 1623 ala]
(B 2298594 INETITUTO DE GINECOLOGIA DA UFRY 1005 234
|9 |Z270684 ASSOCIACAD PROMATRE 463 41
10 2259893 HOSPITAL MARIO KROEFF 582 BY
(112269481 HOSPITAL MUNICIPAL DA PIEDADE 2886 167
1212269332 UERJ - POLICLINICA PIQUET CARNEIRO 2837 115
14 (2273284 FAF SERVICO INTEG. TECNICO CITORATOLOGICO 258235 15424
152296308 HOSPITAL MUNICIPAL SALGADD FILHO [ 5] [ 37
16 |Total 2755800 16374
17 | docurment.wlinkColar="black"

Figura 42 — Exemplo de resultado da positividade do laboratorio a partir de tabela do Excel

Nesse exemplo, a positividade do laboratério destacado é: (15424 / 259235) *

100 = 5,95.
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3.5. Percentual de exames compativeis com atipias de significado
indeterminado em células escamosas entre os exames satisfatorios

MIQ

Indicador:
Percentual de exames compativeis com ASC entre os exames satisfatorios.

Formula:

N° de exames com resultados ASC-US e ASC-H x 100
Total de exames satisfatorios

Obs.: Percentuais elevados de exames (maiores que 5%) com resultados mostrando atipias
de significado indeterminado indicam problemas na qualidade da leitura dos exames. Pode
ser util para a orientagao de agdes corretivas junto aos profissionais do laboratério.

1° passo — Gerar a tabela no TabWin.

* Selecionar na linha — Prestador de servigo.
* Selecionar na coluna — Nao ativa.

* Selecionar como incrementos — Satisfatoria, CAE Esc. Ind. N Neo e CAE Ind.
N Af AG.

*  Selecionar em Arquivos — o més/competéncia que sera analisado.

¢ (licar em Executat.

C:\datasus'SiscamFB', TWSisCam' TabCitc.DEF x|
Linhas Colunas Incremento Arguivos
UF da un.saude a|Mic:Outros Bacilos ;I IC:\.DATASUS'ISiSCEmFEI'I.T
UF de residencia UF da un. saide Mic:Outros
Munic.da un. saide UF de residencia Epitelios escamoso TWCCO70L1.DEF

-
Munic.de residenci Munic.da un. saids i—
Unidade de saide

Prestador de serwvi

Epitelios glandula THCCO70Z . DEF
Epitelios metaplas THCCO703.DEF
Prestador de serwvi CAE Esc.Ind N Neo TWCCO704 . DEF
Ano competencia Ano competencia CAE Ind.N Af AG TWCCO705 . DEF
Mes/Ano competenci ;I Mes/Ano competenci ;I Ch Gla.Ind. N Neo LI TWCCO706 . DEF

[ Suplinhas zeradas V¥ Sup colunas zeradas — THWCCOS01 . DEF
-J xecutar
Selegdes disponiveis Selegdes stivas . TWCCOs0zZ.DEF

Munic.de residenci

Dentro da Normalid:l iﬁggg:gzigi
Adequabilidade -Pl_ncluil o ganceharl LIRS

WCC100L.
Monitor. Ext
C:Tl z: sz Er?;d =l G THCCLOO0Z . DEF

i = Excclui J sair TWCCl003.DEF

Cel.origem. Indef =
A e S L L ;I TWCClO04 . DEF

TWCC1005. DEF
TWCC1006. DEF
TWCCL007. DEF ﬂ

I Testar CRC

[~ Zalvar registros
—h&o Clagsificados
{* |gniorar

= Ingluir

" Dizcriminar

I Localizar categoria | Categorias Selecionadas

Figura 43 — Gerando percentual de exames compativeis com ASC entre os exames satisfatorios no TabWin
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Passo a Passo para Calcular os Indicadores
de Monitoramento Interno

2° passo — Calcular o indicador no TabWin.

Para calcular esse indicador, ¢ preciso primeiro somar o nimero de ASC-US e

ASC-H:

¢ Clicar em Operagoes — +Somar.
* Selecionar as variaveis que serdo somadas (segurando a tecla Ctrl) - CAE Esc. Ind.

N Neo e CAE Ind. N Af AG.

-‘:.l Definicies para tabular o arquivo E:"-.,DATASUS_':-ST;camFB,\;T\I.!_-'j-I-i:_ggm:'y‘ﬁm
frquivo  Editar- Operacfes  Estakisticas Quadro Grafico Ajuda

LERNBI RS ESabEdlReMEOE Fl
Titulo |Definigﬁes para tabular o argquivo CDATASUS\SiscamFEATYY Subtiulo ISatiSfatoria CAE Ezcncd M Meo CAE Ind M Af A5 seg
Prestador de servi Satisfatoria| CAE Esc.ind.H Heo| CAE Ind.H AT AG |Soma
Total 19.925 1117 66| 732
2273264 MS - INST MAC DE CANMCER - INCA SITEC 13825 BEG 66 73I2
Calcula Indicador 1 x|
Mumeracdor it
Satisfataria e
CAE Esc ind N Nea ~ Enr i
AEnd.N Af BG o
A " por 1.000
" por 10.000
£ jpor 100.000
" por 1.000.000
Drenominador
Satisfataria .
CAE Esc.nd.N Neo _(EES;'S decimais
CAE Ind M Af AG el
Soma = 3
(]
'l
Titulo da coluns
[somesSatistatoria por 100 [wor] x Camaal

Figura 44 — Gerando o indicador de exames compativeis com ASC entre os exames satisfatorios no TabWin

Apos somar as colunas, calcular o indicador:

* Clicar em Operagdes — Calcular Indicador ou na tecla Calcular Indicador.
* Escolher o numerador — Soma.

* Escolher o denominador — Satisfatério.

* Escolher a escala — por 100.

¢ Escolher o ndmero de casas decimais — 2.
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= C
Arquivo  Editar

Passo a Passo para Calcular os Indicadores

de Monitoramento Interno

#1pefinigbes para tabular o arquivo C:\DATASUS  SiscamFB, TWSiscam' bwecc™,
Operagdes Estatisticas Quadro  Grafico  Ajuda

0y ?{ Calcular indicador ﬁ ﬁ ﬁ [ ﬁ E . [|
Titulo IDefini@ﬁes [ Dividir WSizcamPFENTW  Subtitula ISatisfatoria CAE Ezcdnd M Meo CAE Ind.M Af
Prestador de s Satisfatoria | CAE Escind.H Heo| CAE Ind.H Af AG
Total * Mulkiplicar 19.925 (1711 66
2273284 MS - INS - Subtrair 19923 GEE |15
Minirmo
A Marque Colunas i |

tMultiplicar por fatar
2 P Colunas & setem somadas

Sepercentagem

Acumular > Satisfatoria

Mormalizar CAEEscindHNeo
:CAE Ind.H Af AG

Absoluto

Inteiro

Sequéncia

Recalcula botal

Mowva coluna Chrl+M

x Cancela |

Figura 45 — Gerando o indicador de exames compativeis com ASC entre os exames satisfatérios no TabWin — sequéncia

3.6 Percentual de exames compativeis com atipias de significado
indeterminado em células escamosas entre os exames alterados

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

1° passo — Gerar a tabela no TabWin.

* Seclecionar na linha — Prestador de servigo.

* Selecionar na coluna — Nao ativa.

* Selecionar como incrementos — CAE Esc. Ind. N Neo, CAE Ind. N Af AG, CA
Gla. Ind. N Neo, CA Gla. Ind. N Af AG, CAO Ind Nao Neo, CAO Ind N Af
AG, Les IE baixo grau, Les IEp Alto Grau, Les IE AG. Mic Inv, Carc. Epiderm.

Inv, Adenocarcinoma in situ, Adenocarcinoma invasot, Outras Neoplasias.

140



Passo a Passo para Calcular os Indicadores
de Monitoramento Interno

* Em selegoes disponiveis, selecionar adequabilidade, clicar em incluir e selecionar
satisfatorio.
* Seclecionar em Arquivos — o més/competéncia que sera analisado.

¢ (licar em Executat.

C:datasus'SiscamFB TWSisCam', TabCitc.DEF __)5]

Linhasz Colunas Incrementa Arguivos
UF da un.saide - ; B IC:\.DATASUS\SiscamFEIIT‘I.-'\I'S
UF de residencia UF da un.saude

Munic.da un. saids UF de residencia

TWCCO712 DEF -]
Munic.de residenci Munic.da un. saide TWCCOS0Z.DEF
Unidade de saude Munic.de residenci
Prestador de serwi Prestador de serwvi
Ano competencia Ano competencia
Mes/bhno competenci ll Mes/bhno competenci LI

TWCCOS1Z.DEF

TWCCLOOL.

TWCCLlO0Z_DEF
TWCCLOO02.DEF
TWCCl004.DEF

[~ Suprimir inhaz zeradas W Suprimic colunazs Teradaz TWCCLOO0S. DEF
Selecies disponiveis Selegies ativas ,v’ Executar § | TWCCLl006. DEF
Interv Coleta | TWCCL007.DEF

Tempo Exame
Dentro da Normalid _I TWCC1010.DEF

=
Monitor. Externo = Excluir | [ e TWCC1011.DEF
TWCC101Z . DEF

Cel.esc.sign. ind ;I

Interv Fesultado xCancelar‘l TWCCLlOO0S_DEF
e— = TWCCLO02.DEF

=
= Localizar categoria | q.l
= Categotias selecionadas [~ TIestar CRC =

[~ Salvar registros

A0 classificados
{* lgnorar
" Incluir
(" Dizcriminar

|NumReg |.|'-\rquiv0 |Tem|:|0

Figura 46 — Gerando tabela de exames compativeis com ASC entre os exames alterados no TabWin

2° passo — Calcular o indicador no TabWin.

Para calcular o numerador:

¢ Clicar em Operagdes — Somar.

¢ Escolher as colunas a serem somadas: clicar em CAE Esc. Ind. N Neo e CAE Ind.

N Af AG, segurando a tecla Ctrl.

* Sera criada a variavel Soma, o numerador.
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Passo a Passo para Calcular os Indicadores
de Monitoramento Interno

i Dedinictes para babulsr o srquive C:DATASLS Sicc smPEN TWSkcam bwec ™ JDEF
Fegive  Edtar | Operacles Estatistics OQuadro Grific  Ajuda

[ P 0] e KoKacke LEdEEMES®D [ ]
Thio [Defrade:r [ Divide it FETW  Subblula [CAE Eind N Neo CAE sl MAT AG CA Cia IndlH Mes CA, Gland H AT AG
B estaton che s Grau|  LesIEAG Micing sl | Adenocarc in sl
Total * Muigicar [FH] ] F] 1
TITAAME _NE - Sura 5 177 ] E] 1

] ¥

Mukzienn =

Multiplcar por Fator

peecank pgem

Asurtdar

Hoemalizar

sl

ket

Seybnia

Racaiouls botal

Figura 47 — Calculando o numerador de exames compativeis com ASC entre os exames alterados no TabWin

Para calcular o denominador:

* Clicar em Operagdes — Somar.
* Escolher as colunas a serem somadas: todos os diagndsticos. Atencao: Nao incluir

a coluna soma criada anteriormente.

e Sera criada mais uma variavel Soma, o denominador.

&1 [ firuc dees pars Babular o srquivo C2 08 TASUS' Skscani B, TWSiscam tecc® DHF
fwguvo Edtar | Operspfes Estabetoss Quado  Grdfen  Ajuda

(3T I o i el SEHErNESD B

Mﬁnﬁn [ D SincanFET  Sunthule [CAE Exe ind N Meo CAE nd M AY A% CA, Gla ird N Meso CA, Gland WAT A0 CA0 ind N

Total * Mukiphoyr

TITIIRAME - MG - Subkrad

3 3 1 T
@ 3 1 T

L IE Bk

Bz L&s IEp Ala

Hirvi cokana Clrketd

Figura 48 — Calculando o denominador de exames compativeis com ASC entre os exames alterados no TabWin
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Passo a Passo para Calcular os Indicadores
de Monitoramento Interno

Para calcular o indicador:

¢ Clicar em Operagdes — Calcular Indicador ou na tecla Calcular Indicador.
e Escolher o numerador — Soma (primeira soma).

¢ Escolher o denominador — Soma (segunda coluna).

e Escolher a escala — por 100.

¢ Escolher o nimero de casas decimais — 2.

E’
E

TR
b=

|Tr=—— | o] :ml

Figura 49 — Calculando o indicador de exames compativeis com ASC entre os exames alterados no TabWin

i [ liren e e Baabmar 0 arouivn O DK TRSLS Siranef B TWSiscam’, bwor * DEF

Aadvo Gt Comnles Caitkes Qudo G Al
DARIRCLIAA0lEURRENESD ]

Tl hmmuum:mm Subitln [CAE Eoc i Mo CAE ndlN A2 4G Ca, (RN N M CA (R M A2 A3 A I Ma

Tolsl
T ME . INET HAC DI CARCER . NCA SITEC

% de ASC entre os _|
exames alterados

Figura 50 — Resultado dos exames compativeis com ASC entre os exames alterados no TabWin
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Passo a Passo para Calcular os Indicadores
de Monitoramento Interno

3.7. Razao entre atipias escamosas de significado indeterminado
¢ lesdes intraepiteliais escamosas (ASC/SIL)

MIQ

Indicador:
Razao entre exames com resultados mostrando atipias de significado indeterminado e

exames com resultados mostrando lesoes intraepiteliais escamosas.
Meta: < 3.

F6rmula:

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

Obs.: Razoes elevadas identificam o baixo desempenho profissional no rastreamento, sen-
do indicada uma analise estatistica do desempenho dos profissionais que fazem a leitura
(JONES; DAVEY, 2000).

1° passo — Gerar a tabela no TabWin.

* Selecionar na linha — Prestador de servigo.

e Selecionar na coluna — Nao ativa.

* Selecionar como incrementos — CAE Esc. Ind. N Neo, CAE Ind. N Af AG, Les IE
baixo grau, Les IE Alto Grau e Les IE AG. Mic Inw.

* Em selegbes disponiveis, selecionar adequabilidade, clicar em incluir e selecionar
satisfatorio.

* Seclecionar em Arquivos — o més/competéncia que serd analisado.

¢ (licar em Executat.
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Passo a Passo para Calcular os Indicadores
de Monitoramento Interno

C:\datasus'SiscamFB\TWSisCam', TabCitc.DEF x|
Linhas Colunss Incremento Arguivos
Prescador de servi P8I HEo ativa CA CGla.Ind.N Neo ;I IC:\DATASUS‘SiSC&mFE'\T
Ano competencia UF da un.saide CiA Gla.Ind. M Af AG
Mes/ino competenci UF de residencia Jd|can Ind Nao Meao TWCCO70Z . DEF :I
Faixa etéria J Munic.da un. saide CAD Ind H Af AG TWCCO70% . DEF
Escolaridade Munic.de residenci E E:

TWCCO704_DEF
TWCCO70E_DEF
TWCCO70&6_DEF

Citologia anterior Prestador de =serwvi
Periodo do prewvent Ano competencia

IEp A 1
= IE AG Mic.Inv

Dentro da NormalidLIHeszno conpetenci Tl[Carc. Epidern. Inv ;I TWCCOS01_DEF

W Sup colunas zeradas = TWCCOS0Z . DEF
" Executar l
I.. TWCCOS0%.DEF

TWCCOZS04 _DEF

Selecies disponiveis Selegies ativas

Escolaridade FS = 1 TWCCL1O00L
; : . = nciui i Cancelarl o
Citologia anterior ! = TWCC100Z . DEF

Periodo do prewvent _l - e
Dentro da Normalid g ILSE"E TIJCC_LDD4-DBF
Monitor. Externo LI <= Exclui 2 ]
T . N . TWCC1l005_DEF

e e : F TWCCL100&. DEF
% Localizar c egorlal Categorias Selecionadas TWCC1007 . DEF

TWCC1008 DEF ;'

[~ Testar CRC

[T Salvar registroz
&0 Classificados
% lgnarar

£ Inciuir
 Discriminar

Inzatisfatorio

|NumReg |Arquiv0 |Tem|:|0

Figura 51 — Gerando tabela da razdo entre ASC e SIL no TabWin

2° passo — Calcular o indicador no TabWin.

Para calcular o numeradort:

* Clicar em Operagdes — Somar.
¢ TEscolher as colunas a serem somadas: clicar em CAE Esc. Ind. N Neo e CAE Ind.
N Af AG segurando a tecla Ctrl.

* Sera criada a variavel Soma, o numerador.

i Dlirie dey pars Laleslar o srguies U BATASIS, ShecamFB, TWSscam' Rwee ® DEF

feouvo Bdbw | Cperaghes Dssiicicss Quado Grifics Auds

O B B3 Seedeiedods O e e @M L]
Thuy [Deiregoe: | Dvide Fircanioimey  Subthul FoAL Coc e hiea CAL I HAT A% Les I e Grad Les p Ao Graules § Al
[Frotedor do s GAL bkl A G| Los IL Daiso Grau | Los ip Ake Gewa] Lo I AG Miciim
Tuid
LV M P
ol A e s
Phiphcar por Faor
CAF Fac ul W Moo
::# : CAE el 3 A1 A
Liew I Dadnet Grasd
mll L s W Al G
FoT
Senunea
e Rl

[ Lo | 3 cmem]

Figura 52 — Calculando o numerador da razao entre ASC e SIL no TabWin
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Passo a Passo para Calcular os Indicadores
de Monitoramento Interno

Para calcular o denominador:

* Clicar em Operagdes — Somar.
* Escolher as colunas a serem somadas: clicar em Les IE baixo grau, Les IE Alto Grau
e Les IE AG. Mic Inv, segurando a tecla Ctrl.

* Sera criada mais uma variavel Soma, o denominador.

# 1 Definicdes para tabular o arquive C:\DATASUS', SiscamFB', TWSiscam' twcc*.DBF
Arquivo  Editat | Operacdies Estatisticas Quadro  Grafico  Ajuda

D 2{_ Celcuar dcacr EHEeME® 1
Titulo |Definig;ﬁes 1 Diividir "SizcamFBETTY Sybtitulo |C.F-\E Esc Ind M Meo CAE Ind.M Af AG Les |E Baixo Grau Les [Ep Ao Grau Les |E A
Prestador de s . | Les IE Baixo Graul Les IEp Alto Graul Les IE AG Mic.lnv |Soma
Total * Multiplicar 6| 430 127 9| 732
227284 MS - INE - Subtrair 430 127 9 732

Minimo "h:_l

Maximo

Cnlnas n SeFem Somadag

Multiplicar por Fator

“apercentagem CAUF Bl A AC
Scurnular L IF Raluo Grag
Mormalizar Les IEp AR Grau
Absaluta L IF A Reflic fiovw
Inteiro

Seqiéncia

Recalcula katal

Mova coluna ChrlHM

Figura 53 — Calculando o denominador da razio entre ASC e SIL no TabWin

Para calcular o indicador:

¢ Clicar em Operagdes — Calcular Indicador ou na tecla Calcular Indicador.
e Escolher o numerador — Soma (primeira soma).

* Escolher o denominador — Soma (segunda coluna).

* Escolher a escala — por 1.

¢ Escolher o nimero de casas decimais — 2.
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Passo a Passo para Calcular os Indicadores
de Monitoramento Interno

W8 Dl deen. uara Ealuslow 6 areperen DU ARSI S el I T WS ' wec £ ICHAT
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Figura 54 — Calculando o indicador da razio entre ASC e SIL no TabWin
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Figura 55 — Resultado da razao entre ASC e SIL no TabWin

E possivel renomear as colunas para evitar a confusio entre numerador e deno-
minador com o mesmo nome. Antes de calcular o indicador, ao clicar com o botao
direito do mouse na coluna soma, ¢ possivel editar o nome, como por exemplo, numerador

ou denominadot.
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Figura 56 — Renomeando as colunas para evitar confusio entre numerador e denominador
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Passo a Passo para Calcular os Indicadores
de Monitoramento Interno

3.8 Percentual de exames compativeis com lesao intraepitelial
escamosa de alto grau (HSIL)

MIQ

Indicador:

Fo6rmula:

Percentual de exames compativeis com lesao intraepitelial escamosa de alto grau (HSIL).

N° de exames HSIL x 100

Total de exames satisfatorios

1° passo — Gerar a tabela no TabWin.

* Seclecionar na linha — Prestador de servigo.

¢ Selecionar na coluna — Nao ativa.

¢ Selecionar como incrementos — Les IEp Alto Grau e Satisfatoria.
* Selecionar em Arquivos — o més/competéncia que sera analisado.

¢ (Clicar em Executar.

L2 dak asus' SiscamEB TWsisCam', TabCitc DEF

Linhas

UF da um. sadde
UF de residencis

Hunie. ds us. Sadde
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[~ Supbnbas Teradas

Selatles dpoiies

x|
Cokunag Incremento Argavos
allcac mna W At 2 & }c:ﬂaTPﬂEﬁWFBﬁT
UF da wun. sedde Les IE Baiwo Graua

UF de residencis
Munie. da un. Sadde
Munic.de residenci
Frestador de servi
Ano competencim

F Sup colnas Teradss

Intery Resultado
Tempo Exane

Danceo ds Hormalid
Hopitor . EXCaEns
Cal.esc. sign. ind
Pal ala B Ted
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Hap/hne compstanci .:I futrsr Neoplasias

Lex IE AC Miz. Inw
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U’WI

Seleglies alvas
2]

==

Cabeginias Seecinadat

TRCCOeDZ_ DEF
TECCOEDD. DDF
TRCCOTLI.DEF
TRCCOROZ. DRF
TRCCORLE. DRF

TRCCLDOZ,. DEF
TRCCLOD3. DEF

RO NN DEF
or . Baeruter tabudacio ﬁnl

TRCCLODE. DBF

fiss |

TECCLOOT. DEF
TECCLOODD. DDF
TRCCLOOS. DRF
TRCCLOLO. DBF
TRCCLOLL. DBF
TRCCLOLI. DEF

[ Testar CRC
[ Gabeer registros

- |

[

Figura 57 — Gerando tabela de exames compativeis com HSIL no TabWin
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Para calcular o indicador:

Passo a Passo para Calcular os Indicadores
de Monitoramento Interno

e Clicar em Operagdes — Calcular Indicador ou na tecla Calcular Indicador.

e Escolher o numerador — Les IEp Alto Grau.

¢ Escolher o denominador — Satisfatoria.

e Escolher a escala — por 100.

¢ Escolher o nimero de casas decimais — 2.

O BB

Thuto [Defricdes [ Dride
Prestador de s+ 5o
Total * Mukiphcar
JITIBAME -MS - Subbrar

% e firdCies para tabalar 0 arquive CADATASUS SiscamFB’, TWSiscam beoc® DBEF

Arguve Edtar | Opersgles Eststibicss Quadre Grifico  Ajuda

b i N = O @ )
\SiseamF T [eatisiaboria Les Ep ARo Grau segurdo Prasiacor de o
Les iEp Allo Grau
4 127
15 i
|
—Escala
TE— ]
(" par 10
[+ por 100
" por 1.000
" jpor 10,000
™ por 100,000
. ™ jpor 1,000,000
Dienomnador Rl
Laz Ep Ako Grau tr!t:lm
-
[+ 2
-
" 4
Tibuio da coluns
fres En Ao Grausatistaeraper 100 | F ok | xml

Prestador de servi

Satizfatoria| Les IEp Alto Grau|

Les IEp Alto Grau/Satisfatoria por 100

Total

19,925 127

0,64

2273284 MS - INST NAC DE CANCER - INCA SITEC

19.923 127]

064
% de HSIL

Figura 58 — Calculando o indicador de exames compativeis com HSIL no TabWin

Acompanhamento dos indicadores referentes as atipias de significado

indeterminado

Ap6s o calculo dos indicadores no TabWin, preencher a planilha disponibilizada

com os valores encontrados mensalmente (modelo de planilha para monitoramento

— atipias). A meta podera ser alterada mensalmente, de acordo com o objetivo do

laboratério. Um grafico sera construido automaticamente na medida em que as

planilhas forem alimentadas.
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Passo a Passo para Calcular os Indicadores
de Monitoramento Interno

E1 “icrosolt [xcel - Modelo de planitha para Monitoramento - Cels significado indeterminado

| %) trowvo Edtor Exbe Inserr Eormater Femamentas [ados Jonela At .
DEFHSSRAY LBET -~ & 6 NEH DI -0,
| And s s N75 ESEAE P RwBHR[EE _-D-A-.

m|n
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Programa de Monitoramento Interno da Qualidade

d

iffo_fiajo

|
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Indicadores de Atipias de significado
indeterminado
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o R
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Figura 59 — Indicadores do Siscolo em planilha Excel

Unidade de Medida: FExames

Preriodicidade: Mensal

Padrio: 2,5% dos exames realizados*

Fonte de dados: Base de dados (BDF) gerada através do SISCOLO

Férmula: Total de exames diagnosticados como atipias de significado
indeterminado em céls escamosas (ASC-US e ASC-H) x 100/ Total de
exames realizados no perfodo

Finalidade: Monitorar os casos diagnosticados como atipias de signifi-
cado indeterminado em céls escamosas para implantacio de educacido
permanente.

Valor inicial: % dos exames realizados

Meta: 4 a 5% dos exames realizados

Figura 60 — Exemplo de indicadores
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Passo a Passo para Calcular os Indicadores
de Monitoramento Interno

Meses Jan |Fev 'Mar |Abr |[Mai Jun |Jul |Ago |Set |Out Nov | Dez
Resultado 9 8 8 7 5 5 5 45 4 4 3 3
Meta 5 5 5 5 5 5 4 4 4 4 4 4
Média - Ano 5,458333333

Na medida em que os resultados mensais sdo inseridos nas planilhas,
¢ construido um grafico. As metas podem ser alteradas mensalmente.
Ao final do ano, ap6s o preenchimento de todos os meses, é gerada a

média anual.

% de atipias de significado indeterminado - ano

—
(=)

N O AT =) W B s RN e]

Jan Fev Mar Ab Mai Jun Jul Ago Set Out Nov  Dez

I % mensal

Figura 61 — Grifico construido com a inser¢io dos resultados mensais nas planilhas
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de Monitoramento Interno
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ANEXO A
Lista de Verificagdo para Laboratdrios que Realizam Exames Citopatolégicos
Monitoramento da Qualidade dos Exames Citopatologicos

Estado:
Laboratério:

LISTA DE VERIFICACAO PARA LABORATORIOS QUE
REALIZAM EXAMES CITOPATOLOGICOS

1-SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

¢ Existe um Sistema de Monitoramento da Qualidade por escrito e claramente definido para

citopatologia?
(1) S N

* Sao mantidos registros por escrito dos resultados das atividades de Monitoramento da
Qualidade?
(1) S N

* O laboratério participa de um programa de Monitoramento Externo da Qualidade em
citopatologia?
@ S N

*  Qual?

2 — MANUAL DE PROCEDIMENTOS

*  Existe um manual de procedimentos completo e esta a disposi¢ao nas areas de trabalho?

(1) S N
* Existe revisao periddica do manual de procedimento por parte do diretor do laboratério ou
de pessoa por ele designada?

I S N

¢ Caso afirmativo, qual a data da dltima revisio? / /

* O manual ¢é utilizado nos treinamentos em servico?

0 s N
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3 = MONITORAMENTO INTERNO DA QUALIDADE (MIQ)

e Todo o escrutinio de rotina dos exames citopatologicos ¢ realizado no proprio laboratérior?

i S N

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

*  Revisam os esfregacos classificados como negativos no escrutinio de rotina como parte do MIQ?

(1D) S N

e Em caso de resposta afirmativa, qual a metodologia utilizada?
@
) Revisao aleatoria de 10% dos exames.
) Revisao hierarquizada de 10% dos exames.
) Revisao rapida de 100% dos esfregacos negativos.
) Pré-escrutinio rapido de todos os esfregacos.
) Revisao dos esfregagos selecionados com base em critérios clinicos de risco.
) Outra:

N N AN N N N

*  Quem faz a revisao?

* Sao mantidos registros dessas revisdes?

@ S N

* Todos os esfregacos com critérios clinicos de risco (exames com intensa hemorragia, com
informacao clinica de sangramento pds-menopausa, sangramento ectocervical de contato,
evidéncia de doenga sexualmente transmissivel ou alteragdes significativas ao exame especu-
lar ou a colposcopia, radioterapia ou quimioterapia prévia, presenca de células endometriais
em esfregaco pos-menopausa, esfregaco atréfico com atipias, atipia em tecido de reparagiao
e mulheres com alteragdes em exames prévios) sao revisados?

i S N

e Os esfregacos citopatologicos classificados como anormais ou positivos no escrutinio de
rotina sao revisados por profissionais de nivel superior habilitado?

(1) S N

*  Sempre que se diagnostica um novo caso de lesao intraepitelial de alto grau ou de lesao in-
vasora, faz-se a revisao dos esfregacos prévios negativos, realizados nos ultimos cinco anos,
bem como de qualquer exame histopatologico prévio?

i S N

* Se nao, por que?
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Faz-se um esforco, diligente e devidamente documentado, para obter resultado do exame
histopatolégico de seguimento sempre que forem diagnosticados casos de lesdo intraepitelial
de alto grau ou de lesao invasora?

0 s N

Quando se encontra uma divergéncia entre o resultado do exame citopatolégico ¢ o do
histopatologico que possa afetar o tratamento da mulher, o laboratério procura integrar os
resultados dos dois exames?

(1D) S N

Sao mantidos registros do controle interno da qualidade entre os profissionais que realizam
a revisao dos exames?

@ S N

As consultas externas realizadas pelo laboratério sao devidamente documentadas e os regis-
tros dessas consultas sao arquivados de maneira sistematica no laboratério?

(11 S N

Quando o laboratério recebe casos de consulta externa, eles sao cadastrados 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

RECEPCAO E CADASTRO DAS AMOSTRAS

O laboratorio exige, para cadastramento, amostras (frascos e laminas) devidamente identificadas
e acompanhadas por requisi¢coes padronizadas para o Siscolo, devidamente preenchidas?

(11 S N

As amostras sao cadastradas em livro, computador ou outro cadastro comparavel e recebem
um nuamero de registro do laboratério?

(1) S N

O laboratério disponibiliza aos seus profissionais instrugdes para recebimento, preparo,
fixagao, identificagdo, manuseio e transporte das amostras citopatolégicas?

0 s N

Existem critérios de rejeigao por escrito para a categorizagao ou devolugao das amostras nao
conformes?

(I S N

Existe registro de que a unidade solicitante (responsavel pela coleta) é notificada sempre que
forem recebidas amostras nao conformes?

(1D) S N
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O laboratério tem instrugdes para coleta, identificagao e transporte das amostras citopatolé-
gicas e as envia a0s locais em que se faz a coleta (enfermarias, ambulatérios, consultérios etc.),
quando ¢é observada alguma nao conformidade?

@ S N

SETOR DE TECNICAS CITOLOGICAS

O laboratério tem Setor de Técnicas Citoldgicas instalado proprio?

i S N

Em caso negativo, a terceirizagao do Setor de Técnicas Citologicas é formalizada por vincu-
lo devidamente documentado?

0 s N

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

Em caso afirmativo, responda as questdes a seguir:

Ha espaco suficiente para o preparo e a armazenagem das amostras?

(11 S N

Luz, agua e esgoto sao adequados?

(11 S N

A area para processamento da amostra é devidamente ventilada?

(11 S N

A area para processamento da amostra possui um exaustor ou uma capela a fim de remover
os vapores e odores ofensivos?

i S N

A identidade de cada amostra ¢ mantida a cada passo do processamento e do preparo das
laminas?

(1D) S N

Utiliza-se a coloragao de Papanicolaou?

(1) S N

A qualidade da montagem das laminas, vista macroscopicamente, permite preservagao e
arquivamento adequado?

(I 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 qualidade final da ba-
teria de coloragao por parte do diretor ou do responsavel técnico?

(11 S N
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*  Existe registro das a¢Oes corretivas e preventivas implementadas, quando necessario?

(11 S N

Todas as solugdes e os corantes estao devidamente etiquetados e datados?

(11 S N

Os rétulos dos corantes e solugdes indicam os requisitos de armazenagem e datas de
vencimento?

0 S N

¢ Existe registro de que as solugoes de corantes do método de Papanicolaou sdo filtradas e tro-
cadas com regularidade, com objetivo de evitar contaminagao cruzada entre materiais?

@D S N

As solugoes de corantes ficam tampadas quando nao estao em uso?

@D S N

6 — EQUIPAMENTOS

Existe documentagao que identifica a propriedade dos aparelhos técnicos e administrativos

por parte do laboratério?
@ S N

6.1 — Manutencdo dos Equipamentos

* Todos os equipamentos de uso estao enquadrados em um programa de manutencao
regular?
@ S N

e Existe documentagio de toda manutencao, assisténcia técnica e reparos de todos os
equipamentos?

@ S N

* A documentacio de manutencao, assisténcia técnica e reparos (ou respectivas copias) estao
a disposi¢ao imediata do pessoal técnico que usa o equipamento?
@ S N

6.2 — Microscopios

* O laboratério tem setor proprio para analise microscopica dos esfregagos citopatologicos?

(1D) S N

* Em caso negativo, a terceiriza¢ao do setor de analise microscopica dos esfregagos citopato-
logicos € formalizada por vinculo devidamente documentado?

0 S N
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Em caso afirmativo, responda as questdes a seguir:

* O microscopio 6tico de luz clara corresponde as qualificagdes minimas necessarias para a
realiza¢ao do exame citopatologico com qualidade?

(1D) S N

e Existem microscopios oticos de luz clara em quantidade adequada ao volume de trabalho?

I S N

* O sistema Otico esta centralizado e em perfeitas condi¢oes de conservagao?

) S N

* O numero, o tipo e os aumentos de oculares e objetivas ¢ o adequado para realizagao dos
exames citopatologicos do escrutinio de rotina?

I S N

* O ambiente para microscopia ¢ o adequado?

(1D S N
6.3 — Coradora automatica de laminas

Caso o laboratério utilize bateria de colora¢ao manual de Papanicolaou responder NA (nao se
aplica) nas proximas duas perguntas.

* A capacidade de coloracao da(s) coradora(s) automatica(s) de laminas esta adequada a de-
manda do laboratério?
(1) S N

*  Existeregistro disponivel por escrito da regulagem dos tempos da(s) coradora(s) automatica(s)
de laminas?
(1) S N

7 — INSTALACOES

e Os assoalhos e as pias estao limpos?
1) S N

* As bancadas, as prateleiras e os armarios estao bem organizados e arrumados?

(1) S N

e As bancadas, as mesas e as cadeiras tém desenho ergonémico para boa postura e conforto?

(1D) S N

e Asinstalagdes (eletricidade, agua e esgoto) sao adequadas para a extensao e os tipos de ser-
vicos realizados?

(11 S N
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* A temperatura e a ventilagao ambiente sao adequadas e controladas?

I S N

* A iluminacio ¢ suficiente em todas as areas?

(1) S N

¢ O espaco ¢ suficiente para nao comprometer a qualidade do trabalho, a seguranga do traba-
lho ou as atividades de controle da qualidade?
(1) S N

* Existe espago suficiente de bancada ou mesa para os microscopios?

(1) S N

8 — LAUDOS

¢ Todos os laudos foram revisados e assinados por um profissional responsavel de nivel su-
perior habilitado, com objetivo de verificar se os dados informados correspondem ao laudo
impresso?

(1D) S N

*  Em quanto tempo (média) os laudos dos esfregacos de escrutinio de rotina sao realizados e
liberados? dias.

* O laboratério utiliza o Siscolo para a recuperacao de informacao (laudo) por nome da
mulher ou por resultado do exame citopatologico?

0 S N

9 — ARQUIVO

* As fichas de requisicao do exame citopatolégico do colo do utero (solicitagao do exame), os
resultados dos exames originais manuscritos, os laudos e as laminas (positivas e negativas)

sao arquivados de maneira organizada?
1) S N

* Existe uma norma por escrito para estabelecer rotinas de arquivamento e defini¢ao de
documentagdo apropriada para retirada, circulacao, referéncia, transferéncia e recebimento
de laminas originais?

@ S N
e Existe documentagdao da entrega de laminas a mulher ou a outra instituicdo, definindo a
transferéncia de responsabilidade pela guarda?
(1) S N
* O espago para o arquivamento na area de trabalho ¢ suficiente para os materiais de rotina?

I S N

159



Anexos

Se ndo, onde o material ¢ arquivado?

Todos os cadastros e materiais referentes ao exame citopatolégico siao arquivados por prazo
apropriado?
(1D S N

Existe documentagao arquivada (por exemplo, formularios manuscritos de laudos originais)
que garanta e documente a identificagao do profissional responsavel pelo exame?

(1D) S N

10 - RELATORIOS

Sao mantidos registros estatisticos (inclusive resumos anuais) com nimero, tipo e origem de
amostras citopatologicas cadastradas?

@ S N

Sao mantidos registros sobre numero de exames liberados por diagnéstico (inclusive amos-
tras insatisfatorias)?

(1) S N

Sio mantidos registros sobre o numero de exames com discordancias de resultados entre os
exames citopatologicos e histologicos importantes, inclusive com analise critica caso a caso?

(1) S N

Sao mantidos registros sobre nimero de exames em que a revisao do controle interno da
qualidade (revisao aleatéria de 10% dos casos negativos, revisio rapida de 100% dos esfre-
gacos negativos, pré-escrutinio rapido de todos esfregacos, revisao retrospectiva dos exames
prévios negativos, e revisao dos esfregacos selecionados com base em critérios clinicos de
risco) reclassificou um resultado negativo como sendo anormal, inclusive com analise critica
€aso a casor

(1) S N

Mantém-se um {ndice cruzado com material histopatolégico?

@ S N

11 - SEGURANCA NO SETOR DE TECNICAS CITOLOGICAS

As normas e os procedimentos de seguranga contém instrugdes escritas para 0 manuseio
das amostras e o descarte de residuos, de modo a causarem o minimo de perigo ao pessoal

) g
profissional, técnico e da limpeza, além de ao meio ambiente?

(11 S N
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12 = RECURSOS HUMANOS PARA SUPERVISAO E DIAGNOSTICO

O cargo de responsabilidade técnica do setor de citopatologia esta ocupado por um profis-
sional de nivel superior habilitado?

(11 S N

Qual profissional?

Os profissionais que fazem o escrutinio de rotina sio devidamente habilitados?

(1D) S N

Especifique:

Existe numero suficiente de profissionais habilitados para realizar a analise do volume e da
variedade de exames citopatolégicos enviados ao laboratorio?

(1D) S N

Existe documentacio explicitando a carga horaria dedicada ao laboratério pelos profissionais?

(1) S N

Existe uma norma por escrito de limites de carga de trabalho e documentagao do seu
cumprimento?

@ S N

E avaliado e documentado o desempenho dos profissionais que fazem o escrutinio de rotina
dos exames citopatologicos?

(11 S N

Existe documentagdo de todas as discordancias dos resultados dos exames citopatoldgicos
individuais e das a¢Oes preventivas e corretivas?

(1) S N

Data: / /

Responsavel pelo Preenchimento:
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ATENCAO: Ndo serdo processados os exames que ndo tiverem o nome, idade, endereco e nome da mde da paciente preenchidos

Anexos

ANEXO B

Ficha de Requisi¢io do Exame Citopatologico — Colo do Utero

MINISTERIO DA SAUDE REQUISICAO DE EXAME CITOPATOLOGICO - COLO DO UTERO

Viva Mulher - Programa Nacional de Controle do Céncer do Colo do Utero e de Mama
UF CNES da Unidade de Sadde

Unidade de Saude
e s s

Municipio Prontudrio

N T o A I I |
INFORMACOES PESSOAIS

Cartdo SUS
Y A A

Nome Completo da Mulher

Nome Completo da Mde

O e e e Y o N
N O O O O B ApelidodaMolher | | | | |

|
Identidade Orgéio Emissor UF CNPF (CPF)
E s ) O ) I
Data de Nascimento Idade Raga/cor
N v 2 N D A éBrun(u [ Ipreta [ Parda L] Amarela [ indigena/ Etnia | |
Dados Residenciais Naciondlidade | |
Logradouro
e e e e s s sy
Nomero Complemento
T O I A O
s D e
Codigo do Municipio Municipio
T e ) O
CEP DDD Telefone

N A O B [ L=

Ponto de Referéncia

e e O s O
ESCOLARIDADE: [ Analfabeta [ ] Ensino Fundamental Incompleto [ Ensino Fundamental Completo [ Ensino Médio Completo [ Ensino superior Completo

DADOS DA ANAMNESE

1. Fez o exame preventivo (Papanicolaou) alguma vez? 6. Jd fez tratamento por radioterapia?
[] Sim. Quando fez o dltimo exame? [Jsim  [INao  [] Naosabe
anol 7. Data da Gltima menstruado / regra:
[] Ndo [ ] Nao sabe L st 1s LI [ | [ [] Nosabe/Ndolembra
2. Usa DIU? 1 sim [ INéo [ Niosabe 8. Tem ou teve algum sangramento apds relagdes sexuais?
(néo considerar a primeira relagdo sexual na vida)
3. Estd gravida? [| Sim [JNao [ Naosabe L] Sim

[ Nao / Ndo sabe / Nio lembra

4. Usa pilula anticoncepcional?
1 sim [ ] Nio [ Naosabe 9. Tem ou teve algum sangramento apés a menopausa?

(ndo considerar o(s) sangramento(s) na vigéncia de reposigdo hormonal)

5. Usa horménio / remédio para tratar a menopausa? Sim
[ Sim [INao [ ] Nosabe (] Ndio / Néio sabe / Néio lembra / Néo estd na menopausa

EXAME CLINICO

10. Inspegiio do colo 11. Sinais sugestivos de doengas sexual transmissiveis?
[ Normal ] sim

[ Ausente (anomalias congénitas ou retirado cirurgicamente) [ ] Ndo

] Alterado

[ Colo ndo visualizado

Data da coleta Coletor

2 e e O Y s I A

1° Semestre de2011 n°415
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IDENTIFICACAO DO LABORATORIO

CNPJ do Laboratério Nomero do Exame

A N Y A
Nome do Laboratério Recebido em:

e e 0 s v 2 )

RESULTADO DO EXAME CITOPATOLOGICO - COLO DO UTERO

AVALIAGRO  PRE-ANALITICA ADEQUABILIDADE DO MATERIAL
AMOSTRA REJEITADA POR: (] Satistatéria

[ Auséncia ou erro na identificago da lémina, frasco ou formuldrio Insatsfatério para avaliagéo onctca devido a:

[ Material acelular ou hipocelular em menos de 10% do esfregaco
[ Lomina danificada ou ausente
] Sangue em mais de 75% do esfregao
[ Causos alheios ao laboratdrio; especificar:

(] Picitos em mais de 75% do esfregao
Ol Outras causas; especificar:

[ Artefatos de dessecamento em mais de 75% do esfregao

EPITELIOS REPRESENTADOS NA AMOSTRA: [ Contaminantes externos em mais de 75% do esfregaco
[ Escamoso 1 Intensa superposigdo celular em mais de 75% do esfregao
[ Glandular L] outros

UJ Metapldsico

DIAGNOSTICO  DESCRITIVO

[_J DENTRO DOS LIMITES DA NORMALIDADE, NO MATERIAL EXAMINADO CELULAS ATIPICAS DE SIGNIFICADO INDETERMINADO

ALTERACOES CELULARES BENIGNAS REATIVAS OU REPARATIVAS ' : L7 possi no neof
] Inflamagdo [ Nao se pode afastar leséio de alto grau
] Metaplasia escamosa imatura Glandulares: | Possivel niio L

(] Reparaga )

eparaao [ Niose pode afastar lesdo de alto grau
(] Atrofia com inflamagdo
J Radiagdo De origem indefinida: (] Possivelmente ndo neopldsicas

[ Outros; especificar: [ Néio se pode afastar lesdo de alto grau

ATIPIAS EM CELULAS ESCAMOSAS
MICROBIOLOGIA

[ Lactobacillus sp
[ 7 Cocos
[ ] Sugestivo de Chlamydia sp

[ Lesio intra-epitelial de baixo grau (compreendendo efeito citopdtico pelo
HPV e neoplasia intra-epitelial cervical grau 1)
[ Lesio intra-epitelial de alto grau (compreendendo neoplasias intra-
epiteliais cervicais graus 1l e I1l)

] Actinomyces sp [ Lesio intra-epitelial de alto grau , ndo podendo excluir micro-invasdo

(] Gandida sp [ ] Cardnoma epiderméide invasor
(] Tricomonas vaginas ATIPIAS EM CELULAS GLANDULARES
[ Efeito citopdtico compativel com virus do grupo Herpes

[ Baciossupractoplasmiticas (sugestivs de Gardnerelly/Mobiluncus)
[T Outros bacilos

[T Outros; especificar:

[ Adenocarcinoma “in sity”

Adenocarcinoma invasor: [ Cervical
[ ] Endometrial

[ Sem outras especificagdes

] OUTRAS NEOPLASIAS MALIGNAS:

] PRESENCA DE CELULAS ENDOMETRIAIS (NA PGS-MENOPAUSA OU ACIMA

DE 40 ANOS, FORA DO PERIODO MENSTRUAL)

Observagdes Gerais:

Responsdvel pelo resultado
\
Data da liberagdo CNPF (CPF)
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ANEXO C

Planilha para Monitoramento do Percentual de Unidades de Saude
que Utilizaram Fixador Inadequado

MIQ - Monitoramento Interno da Qualidade

Laboratério:

Nome do Indicador:
PERCENTUAL DE UNIDADES DE SAUDE (US) QUE UTILIZARAM
FIXADOR INADEQUADO

Responsavel:

Unidade de medida: Unidades de Saidde (US)

Periodicidade: Mensal

Padrio: Zero

Fonte de dados: Anotacdes do caderno de medi¢ao do alcool realizadas no setor de abertura e conferéncia
dos exames recebidos

Férmula: Numero de US com dlcool inferior a 90% no més dividido pelo total de US avaliadas no mesmo
més x 100

Finalidade: Identificacio de US que utilizam dlcool inadequado para fixacao dos esfregacos, visando a orienta-
cdo de agbes corretivas

Valor inicial: % de US
Meta: __ % de US
Ano:

Meses Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul |Ago Set Out Nov Dez
Resultado
Meta
Revisao

Média:

164



Anexos

ANEXO D

Planilha para Monitoramento do Percentual de Amostras Rejeitadas
da Unidade de Saude

MIQ - Monitoramento Interno da Qualidade

Laboratério:

Nome do Indicador:
PERCENTUAL DE AMOSTRAS REJEITADAS DA UNIDADE DE SAUDE (us)

Responsavel:

Unidade de medida: Amostras / Exames

Periodicidade: Mensal

Padrio: 0,1% (corresponde a média brasileira de amostras rejeitadas em relagio ao total de exames realizados
no ano de 2010)*

Fonte de dados: Siscolo

Foérmula: Numero de amostras rejeitadas da US no més dividido pelo total de exames da US liberados no
mesmo més x 100

Finalidade: Identificacio de US com inadequacGes no envio de material para exame, visando a otientacdo 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
Revisao

Média:

* Atualizar anualmente

165



Anexos

ANEXO E

Modelo de Comunicado Sobre Amostras Rejeitadas Acima
do Parametro Estabelecido

Laboratério

MIQ - Monitoramento Interno da Qualidade
Rio de Janeiro, de de 20
Oficio Lab n° /20

Para: Unidade de Satde
Sr(a) Diretor(a) Dr(a)

De: Laboratério
Dr(a)

Sr(a) Diretor(a),

Informamos que, nesse més, essa Unidade de Saude apresentou um percentual de amos-
tras rejeitadas (x%) acima do parametro desejavel (1,0%).
Lembramos que sio rejeitadas as amostras nas seguintes condi¢oes:

e com dados ilegiveis na identificacao;

* sem identificacdo ou com identificacdo incorreta;

* com requisi¢oes nao padronizadas;

¢ com divergéncias entre as informagdes da requisi¢ao e da lamina;
* com lamina(s) quebrada(s);

* com material sem fixagao prévia;

e com uso de fixador inadequado;

* sem quantidade suficiente de fixador;

* sem nome da Unidade de Saude.

Esse comunicado tem carater educativo, com o objetivo principal de contribuir para
melhorar a qualidade da atengao, apontando falhas que comprometem a qualidade dos exames

citopatoldgicos, para orientar possiveis agdes corretivas necessarias.

Contando com sua habitual compreensao.

Atenciosamente,

(responsavel técnico)
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Modelo de Comunicado sobre Nao Conformidades
na Identificagdo das Laminas

Laboratério

MIQ - Monitoramento Interno da Qualidade
Rio de Janeiro, de de 20
Oficio Lab n° /20

Para:  Unidade de Satde
St(a) Diretor(a) Dr(a)

De: Laboratério
Dr(a)

St(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 Saide enviou materiais, coletados pelo(a) Dr(a)
em lamina lisa, com as iniciais escritas sobre fita crepe.

Esclarecemos que, durante o processamento, ha grande risco de perda dessa identificagao.
Tendo em vista o exposto, e conforme orientagdo do Programa de Controle do Cancer
do Colo do Utero, as iniciais da paciente e o nimero do prontuario deverdo ser escritos, com

lapis grafite comum, na extremidade fosca da lamina.

Acrescento, ainda, que esses exames serdo processados, porém, novos materiais envia-
dos da mesma forma serao devolvidos (opcional).

Contando com sua habitual compreensao.

Atenciosamente,

(responsavel técnico)
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Modelo de Comunicado sobre Utilizagao de Fixador Inadequado

Laboratorio

MIQ - Monitoramento Interno da Qualidade
Rio de Janeiro, de de 20
Oficio Lab n° /20

Para: Unidade de Satude
Sr(a) Diretor(a) Dr(a)

De: Laboratério
Dr(a)

Sr(a) Diretor(a),
Em nosso Monitoramento Interno da Qualidade — MIQ), identificamos que a sua Uni-
dade de Sadde utilizou dlcool em graduagao inferior a que é indicada como fixador ideal em

citopatologia.

Lembramos que o alcool padronizado por este laboratério é o alcool a 96% ou 92,8
INPM, pois permite a fixagao adequada e necessaria para garantir a qualidade de nossos exames.

Acrescentamos que esses exames serdo 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

Laboratério

MIQ - Monitoramento Interno da Qualidade
Rio de Janeiro, de de 20
Oficio Lab n° /20

Para:  Unidade de Satde
St(a) Diretor(a) Dr(a)

De: Laboratério
Dr(a)

St(a) Diretor(a),

Informamos que neste més, esta Unidade Saude apresentou um percentual de amostras
insatisfatorias (x%) acima do parametro desejavel (5%).

Lembramos que sao consideradas insatisfatorias as amostras nas seguintes condi¢oes:

“a amostra cuja avaliagdo oncotica esteja prejudicada devido ao material
acelular ou hipocelular (<10% do esfregago) ou ainda, aquelas cuja leitura esteja
prejudicada pela presenca (>75 % do esfregaco) de sangue, pidcitos, artefatos de
dessecamento, contaminantes externos, intensa superposi¢ao 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 comprometem a qualidade dos exames
citopatolégicos, para orientar possiveis agoes corretivas necessarias.

Atenciosamente,

(responsavel técnico)
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ANEXO F

Planilha para Monitoramento da Qualidade da Coloragao

MIQ - Monitoramento Interno da Qualidade

Laboratério:

QUALIDADE DA COLORACAO

Més:

Dia

N° das 1Aminas

Impressdo

Rubrica avaliador

Medida corretiva

01

02

03

04

05

06

07

08

09

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31
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ANEXO G
Planilha para Monitoramento da Produtividade Profissional

MIQ - Monitoramento Interno da Qualidade

Laboratério:

PRODUTIVIDADE MENSAL / PROFISSIONAL

Més: Ano:

N° Nome do Profissional Quantidade de exames Obs.*

01

02

03

04

05

06

07

08

09

10

* Registrar nesse espago os perfodos de férias, licenga, faltas ou outras auséncias do profissional ao trabalho.
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ANEXO H
Planilha para Monitoramento do Tempo Médio de Liberagao 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 citopatoldogico

Fonte de dados: Base de dados (DBF) gerada através do Siscolo

Formula: Soma dos dias transcorridos entre a entrada dos materiais no laboratorio e a liberacao dos laudos,
dividido pelo total de exames liberados no periodo

Finalidade: Monitorar o tempo de liberacao 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

Revisiao

Média:
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ANEXO I

Planilha para Monitoramento do Percentual
de Exames Insatisfatorios da Unidade de Saude

MIQ - Monitoramento Interno da Qualidade

Laboratério:

Nome do Indicador:
PERCENTUAL DE EXAMES INSATISFATORIOS DA UNIDADE DE SAUDE (US)

Responsavel:

Unidade de medida: Exames

Periodicidade: Mensal

Padrio: < 5%

Fonte de dados: Siscolo

Formula: Numero de exames “insatisfatorios” da US no mes, dividido pelo total de exames da US realizados
no mesmo més x 100

Finalidade: Identificacio dos motivos de insatisfatoriedade das amostras, visando a orientacao de acoes corre-

tivas junto a Unidade de Saude (US)

Valor inicial: % dos exames da US
Meta: _ 9% dos exames da US
Ano:

Meses Jan |Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set | Out Nov |Dez
Resultado
Meta
Revisao

Média:
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Anexos

Quantitativo de Diagnosticos por Faixas Etarias

Faixa etaria

Diagnoéstico

IN

12

14

15

19

20

24

25

29

30

34

35
a

39

40
a

44

45
a

49

50

54

55

59

60

64

64

Total

Insatisfatério/rejeitado

Negativo

Céls atipicas sign indet

Escamosas PNN

Escamosas NALAG

Glandulares PNN

Glandulares NALAG

Indefinidas PNN

Indefinidas NALAG

Lesdo intraepitelial

de baixo grau

de alto grau

Ca microinvasor

Ca epidermoide invasor

Adenocarcinoma 7 situ

Adeno invasor cervical

Adeno invasor endometrial

Adeno invasor SOE

Outras neoplasias

TOTAL
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ANEXO K

Planilha de Revisido de 10% dos Exames Realizados na Rotina

o L. Resultado
N° da Técnico em . . . L.
Data . . UBS . . Revisdo Revisor citopatolégico
citologia citopatologia final
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Planilha de Revisdo Rapida de 100%

Anexos

ANEXO L

dos Esfregagos Negativos e Insatisfatorios

Data

N° da
citologia

Técnico em

UABS | | .
citopatologia

Escrutinio
de rotina

Revisiao
rapida

Revisor

Revisio
detalhada

Resultado
citopatolégico
final
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ANEXO M

Planilha de Pré-escrutinio Rapido de Todos os Esfregacos

Data

N° da
citologia

UBS

Técnico em
citopatologia

Pré-escrutinio
rapido

Escrutinio
rotina

Revisor

Revisiao
detalhada

Resultado
citopatolégico
final
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ANEXO N
Planilha de Monitoramento do Indice de Positividade

MIQ - Monitoramento Interno da Qualidade

Laboratério:

Nome do Indicador:
INDICE DE POSITIVIDADE

Responsavel:

Unidade de medida: Exames

Periodicidade: Mensal

Padrio:

* Inaceitaveis: abaixo de 2,0%

* Necessitando de aprimoramento: entre 2,0% e 2,9%

* Padroes aceitaveis: entre 3,0% e 10%

* Avalia¢do de perfil: acima de 10%, levando em consideracio que tais prestadores podem atender a servigos
de referéncia secundaria em patologia cervical

Fonte de dados: Siscolo

Formula: Numero de exames alterados em determinado local e ano dividido pelo total de exames satisfatérios
realizados no periodo x 100

Finalidade: Monitorar o indice de positividade, a prevaléncia de alteragSes celulares nos exames e a sensibili-
dade do processo do rastreamento em detectar lesGes na populacdo examinada

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
Revisao
Média:
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ANEXO O

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: Siscolo

Férmula: Numero de exames com células escamosas atipicas de significado indeterminado (ASC-US e ASC-
-H) dividido pelo total de exames satisfatorios realizados no periodo x 100

Finalidade: Monitorar os casos compativeis com células escamosas atipicas de significado indeterminado para
implantacdo de educagdo permanente

Valor inicial: exames realizados

Meta: 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
Revisao
Média:

* Obs.: Recomendacio do CAP no Manual da Qualidade (2005).

179



Anexos

ANEXO P

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: Siscolo

Formula: Numero de exames compativeis com células escamosas atipicas de significado indeterminado (ASC-
-US e ASC-H) dividido pelo total de exames alterados realizados no periodo x100

Finalidade: Monitorar os casos compativeis com células escamosas atipicas de significado indeterminado para
implantacdo de educacdo permanente

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 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
Revisao
Média:
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Planilha de Monitoramento da Raziao ASC / SIL

Anexos

ANEXO Q

MIQ - Monitoramento Interno da Qualidade

Laboratério:

Nome do Indicador:
RAZAO ASC / SIL

Responsavel:

Unidade de medida: Nio se aplica

Periodicidade: Mensal

Padrdo: < 3 Padrio internacional de Bethesda
“A frequéncia de ASC ndo deve exceder 3 vezes a taxa de SIL (LSIL, HSIL)”

Fonte de dados: Siscolo

do pelo numero de exames com resultado de LSIL e HSIL, liberados no mesmo més

Formula: Numero de exames compativeis com células escamosas atipicas de significado indeterminado dividi-

Finalidade: Monitorar o diagnéstico citopatolégico de lesdes escamosas de significado indeterminado

Valor inicial:
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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
Revisdao
Média:
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ANEXO R
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

Padrdo: O percentual de leses intraepiteliais de alto grau para todos os exames satisfatorios foi de 0,5% para
os HEstados Unidos, 0,6% para o Canada, 1,1% no Reino Unido e 1,14% na Noruega, paises nos quais o rastre-
amento foi bem-sucedido na diminuicio das taxas de incidéncia e mortalidade por cancer do colo do tutero

Fonte de dados: Siscolo

Férmula: Numero de exames compativeis com HSIL dividido pelo total de exames satisfatorios realizados no
periodo x100

Finalidade: Monitorar a capacidade de detecgao de lesdes precursoras

Valor inicial: exames realizados

Meta: Aumentar progressivamente a capacidade de detecgiao de HSIL

Ano:
Meses Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez
Resultado
Meta
Revisao

Média:
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ANEXO S

PORTARIA DO SECRETARIO N° 287, DE 24 DE ABRIL DE 2006
O Secretario de Atenc¢ao a Saude, no uso de suas atribuicoes,

Considerando a Portaria GM/MS n° 3.040/98, de 21 de junho de 1998, que institui o Programa
Nacional de Combate ao Cancer de Colo do Utero

Considerando a Portaria GM/MS n° 788/99, de 23 de junho de 1999, que transferiu, ao Insti-
tuto Nacional do Cancer/INCA, a Coordena¢ao do Programa Considerando a Portaria GM/
MS n° 3.947/98, de 25 de novembro de 1998, que aprova atributos comuns a serem adotados,
obrigatoriamente, por todos os sistemas e bases de dados do Ministério da Satude;

Considerando a Portaria GM/MS n°399 de 22 de fevereiro de 2006 que divulga o Pacto pela
Saude;

Considerando a melhoria de qualidade das informagoes do Programa Nacional de Prevengao ao
Cancer de Colo Uterino;

Considerando a necessidade de qualificar o Sistema de Informacio do Cancer do Colo do Utero
— SISCOLO, possibilitando aos gestores o monitoramento e avaliagao do Programa e,

Considerando a necessidade de constante implementagao do Sistema de Informagoes do Can-
cer do Colo do Utero, resolve:

Art. 1° - Estabelecer que o pagamento dos procedimentos referentes a citopatologia: exame ci-
topatolégico cérvico-vaginal e microflora (codigo 12.011.01-0), histopatologia: exame anatomo
patolégico do colo uterino (cédigo 12012.03-3) e o monitoramento externo da qualidade, atra-
vés do exame citopatolégico cérvico-vaginal e microflora (cédigo 12.011.01-0), permanece vin-
culado a prestagao das informagGes necessarias a0 acompanhamento e avaliacao das atividades
de controle do cancer de colo do utero no Brasil, por intermédio de BPA em meio magnético,
gerado exclusivamente pelo SISCOLO (Sistema de Informacio do Cancer do Colo do Utero).

Art. 2° - Definir que o Sistema de informatica oficial do Ministério da Saude, que devera ser uti-
lizado para o fornecimento dos dados informatizados referentes aos procedimentos previstos
no Artigo 1°, ¢ o SISCOLO (Sistema de Informacio do Cancer do Colo do Utero), fornecido
pelo Departamento de Informatica do SUS/DATASUS, e que disponibilizard a partir da com-
peténcia junho de 2006 a versao 4.0.
§ 1° - O Sistema de Informagio do Cancer do Colo do Utero é composto por dois médulos
operacionais: médulo laboratério e médulo coordenagao.
I. Médulo Laboratério: registrara os dados referentes aos procedimentos de citopato-
logia, histopatologia e monitoramento externo da qualidade. E o mé6dulo responsavel
por gerar o BPA em meio magnético.
II. Médulo Coordenagio: registrara as informagoes de seguimento das mulheres que
apresentam resultados de exames alterados. A alimenta¢ao dos dados ¢ feita pela expot-
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tacdo dos dados do moédulo laboratério para a coordenagiao. O acompanhamento e
supervisao da informacao a ser gerada sao de responsabilidades da coordenagio estadual
de saide, ou municipal, onde o sistema de informagao estiver implantado.
§ 2° - O monitoramento Externo da Qualidade compreende a realizagiao de nova leitura de lami-
na do exame citopatolégico, por outro laboratério, sendo sua implantagao de responsabilidade
dos gestores estaduais/municipais em acordo com as determinacoes estabelecidas na legislagio
vigente.

Art.3° - Definir que no periodo de junho a agosto de 20006, fica mantida a utilizagao da versao
do SISCOLO atual (3.06) e a da nova versao (4.0), com possibilidade das Secretarias Estaduais/
Municipais de Satdde que ja realizaram os treinamentos necessarios, utilizarem a nova versao a
partir da competéncia junho/06.

Art. 4° - Estabelecer que os dados de alimentag¢ao obrigatéria do SISCOLO sao, além daqueles
ja previstos no Artigo 2° da Portatia GM/MS N° 3.947/98, os seguintes:
I - identificacdo do estabelecimento de saude;
IT - numero do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES)
111 - ndmero do exame no laboratorio;
IV - data da coleta do exame.
§ 1° - Para o caso do procedimento da citopatologia, também serdo obrigatorios:
I - resultado do exame citopatoldgico, de acordo com padroniza¢io do Ministério da
Saude;
II - adequabilidade da amostra.
§ 2° - Para o caso do procedimento da histopatologia, também serao obrigatorios:
I - resultado do exame histopatoldgico, de acordo com padronizacao do Ministério da
Saude;
IT - informagdes do exame citopatolégico anterior.
§ 3° - Todas as especificagoes dos dados de alimentagao do Sistema constam no anexo desta
Portaria.

Art. 5° - Estabelecer que o processamento das laminas devera atender aos critérios de quali-
dade, incluindo seu armazenamento pelo prazo estabelecido, considerando as orientagdes da
legislacao vigente.

Paragrafo Unico - As laminas armazenadas, quando solicitadas, deverdo ser fornecidas aos ges-
tores estaduais/municipais ou ao Instituto Nacional do Cancer/ Ministério da Sadde.

Art. 6° - Determinar que os dados referentes aos procedimentos de citopatologia, histopato-
logia (médulo laboratério) serdo transferidos pelas Secretarias HEstaduais de Saude para o De-
partamento de Informatica do SUS, até o 15 dia de cada més, por meio do sitio http://cotvo.
datasus.gov.br/siscam/siscam.htm.

§ 1° Os dados a serem transferidos referem-se ao periodo de 1° a 30 do més imediatamente
anterior ao seu envio.

§ 2° - O DATASUS atualizara a Base Nacional do SISCOLO, localizado no sitio http://cotvo.
datasus.gov.br/siscam/siscam.htm, com os dados transferidos pelas Secretarias Estaduais de
Saude e informara, pelo proprio sitio, o recebimento dos mesmos, até dia 20 de cada més.
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§ 3° - As informagoes referentes ao seguimento (médulo coordenac¢io) serdo atualizadas e trans-
feridas, trimestralmente, pela Secretaria Estadual de Sadde, para o Departamento de Informati-
ca do SUS - DATASUS, por meio do sitio referido no caput deste Artigo.

Art. 7° - Determinar que o Instituto Nacional de Cancer - INCA faga a analise dos dados obti-
dos no Sistema em carater nacional.

Pardgrafo Unico. Caber as Coordenacées Municipal, Regional e/ou Estadual a responsabilida-
de de analisar e avaliar as informagoes coletadas em sua area de abrangéncia, a fim de orientar

e planejar suas agoes.

Art. 8° - Esta Portaria entra em vigor a partir da competéncia junho de 2006, revogando a Por-
taria SAS/MS n° 408, de 30 de julho de 1999, publicada no DOU, de n° 146-E, Secao 1, pagina
14 de 02 de agosto de 1999, e a Portaria n°. 62, de 25 de janeiro de 2002, publicada em 28 de
janeiro de 2002.

JOSE GOMES TEMPORAO

(*) Republicada por ter saido com incotre¢io, do original, publicado no Diatio Oficial da Unido N° 78, de 25 de
abril de 2006, Pag, 50, Secao 1.
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ANEXO T

Ministério da Satude

Secretaria de Assisténcia a Saude
Portaria conjunta SPS/SAS n° 92, de 16 de outubro de 2001.

O Secretario de Politicas de Satude e o Secretario de Assisténcia a Satude, no uso de suas atribui-
coes legais, considerando a Portaria GM/MS n° 3.040, de 21 de junho de 1998, que institui o
Programa Nacional de Controle do Cancer de Colo do Utero, e considerando que:

O exame citolopatolégico do colo uterino é o método de rastreamento preconizado pelo refe-
rido Programa;

A interferéncia da subjetividade no diagnostico citopatolégico precisa ser minimizada, e

O monitoramento da qualidade dos exames citopatoldgicos é importante para a garantia do
servico prestado a populagao feminina, resolvem:

Art. 1° - Excluir da Tabela de Procedimentos do Sistema de Informacdes Ambulatoriais do
SUS - SIA/SUS o procedimento de cédigo 12.011.02-9 - Controle de Qualidade do Exame
Citopatologico Cérvico Vaginal.

Art. 2° - Excluir da Tabela de Servico e Classificacio de Servicos do SIA/SUS o servico de
cédigo abaixo discriminado:

Servico 040 Servico de Controle de Qualidade de Exame

Classificagao 120 Controle de Qualidade do Exame Citopatolégico Cérvico Vagina

Art. 3° - Determinar a execu¢ao do monitoramento interno da qualidade dos resultados de
exames citopatoldgicos, por parte de todo laboratério que realize esses exames para o Sistema

Unico de Saude - SUS.

§ 1° — O laboratorio deve adotar praticas que permitam o controle da qualidade dos exames
realizados, incluindo uma nova leitura dos exames por outro observador;

§ 2° — Tal revisao envolvera, pelo menos, 10 % dos exames realizados;

§ 3°— O laboratério deve manter registro de todos os resultados das praticas de monitoramento
interno da qualidade;

§ 4° — B dever do laboratério apresentar os resultados do monitoramento interno da qualidade,
sempre que solicitado pela autoridade de saude estadual ou municipal, de acordo com a respon-
sabilidade pelo credenciamento;

Art. 4° - Estabelecer obrigatoriedade de participagao, por parte dos laboratérios que realizem
exames citopatologicos para o SUS, do processo de monitoramento externo da qualidade.

§ 1° - Entende-se por monitoramento externo da qualidade uma nova leitura dos exames cito-
patolégicos por um laboratério diferente daquele que realizou a primeira leitura;

§ 2° - E dever do laboratério providenciar a cessdo das laminas solicitadas para monitoramento
externo da qualidade e documentar a saida dessas laminas para que a sua guarda temporaria pas-
se a ser de responsabilidade da unidade laboratorial que realizara tal monitoramento;
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Art. 5° - Atribuir aos gestores estaduais e dos municipios em Gestao Plena do Sistema, a respon-
sabilidade pela realizacio do monitoramento externo da qualidade dos exames citopatologicos
do Programa Nacional de Controle do Cancer de Colo do Utero.

§ 1° - Cabe aos gestores definidos no caput deste Artigo, determinar os laboratérios que serdao
responsaveis pelo monitoramento externo da qualidade;

§ 2 - Sao de responsabilidade dos gestores a defini¢ao dos fluxos e periodicidade de envio dos
exames para 0 monitoramento externo da qualidade; a avaliagao de todos os resultados encon-
trados e a utilizagdo desses resultados visando garantir o bom servigo prestado a populagio
feminina;

§ 3° - Os gestores deverao fornecer os resultados do monitoramento externo da qualidade dos
exames citopatologicos para a Coordenagao Nacional do Programa Nacional de controle do
Cancer de Colo do Utero, assim como para os demais gestores municipais.

Art. 6° - Estabelecer que os laboratérios da rede do SUS, designados pelos gestores definidos
nesta Portaria, utilizem o cédigo 12.011.01.0 - Citopatologia I - Exame Citopatolégico Cervi-
cal - constante da Tabela de Procedimentos - SIA/SUS, para ressarcimento do monitoramento
externo de qualidade.

Art. 7° - Estabelecer como obrigatodria, para o pagamento do monitoramento externo de qua-
lidade, a alimentagdo do Sistema de Informaciao do Programa Nacional de Controle do Cancer

do Colo do Utero (Siscolo).

Art. 8° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacio, com efeitos a partir da compe-
téncia novembro de 2001.
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ANEXO U
RESOLUQAO RDC/ANVISA N° 302, de 13 de outubro de 2005
Dispoe sobre Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratérios Clinicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢ao 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 reunido realizada
em 10 de outubro de 2005;

considerando as disposi¢des constitucionais e a Lei Federal n® 8080 de 19 de setembro de 1990
que trata das condi¢des para a promogao, prote¢ao e recuperacao da saide, como direito fun-
damental 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 diagnostico efi-
caz, adota a seguinte Resolucao da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente substituto, de-
termino a sua publicagio:

Art. 1° - Aprovar o Regulamento Técnico para funcionamento dos servigos que realizam ati-
vidades laboratoriais, tais como Laboratério Clinico, e Posto de Coleta Laboratorial, em anexo.

Art. 2° - Estabelecer que a construgao, reforma ou adaptagao na estrutura fisica do laboratoério
clinico e posto de coleta laboratorial deve ser precedida de aprovagao do projeto junto a autori-
dade 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 atualiza¢es ou instrumento legal que
venha a substitui-las.

Art. 3° - As Secretarias de Sadde Estaduais, Municipais e do Distrito Federal devem imple-
mentar os procedimentos para adogao do Regulamento Técnico estabelecido por esta RDC,
podendo adotar normas de carater suplementar, com a finalidade de adequa-lo as especifici-
dades locatis.

Art. 4° - O descumprimento das determinagoes deste Regulamento Técnico constitui infragao
de natureza sanitaria sujeitando o infrator a processo e penalidades previstas na Lei n°. 6437,
de 20 de agosto de 1977, suas atualizagbes, ou instrumento legal que venha a substitui-la, sem
prejuizo das responsabilidades penal e civil cabiveis.

Art. 5° - Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

FRANKLIN RUBINSTEIN

(ver anexos na Resoluc¢ao)
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Fonte: Garamond, corpo 13.

Rio de Janeiro, agosto de 2012.
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