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ASSUNTO

A presente Nota Técnica define as recomendacdes da Secretaria Estadual da Saude (SES/RS),
no ambito do Monitoramento Externo da Qualidade (MEQ), as Coordenadorias Regionais de Saude
(CRS), as Secretarias Municipais de Saude (SMS) e aos Laboratérios de Citopatologia que prestam
servicos ao SUS, para a devida organizacao do fluxo de solicitacdo, encaminhamento de amostras,
execucdo e condutas junto ao laboratdrio revisor, na rede de atencao a salde do Estado do Rio Grande

do Sul (RS).

CONSIDERANDO

- alein28.080, de 19 de setembro de 1990, que dispGe sobre a organizacao e funcionamento
dos servicos de saude;

- aleiComplementar n? 141, de 13 de janeiro de 2012, que regulamenta o §32 do artigo 198 da
Constituicdo Federal para dispor sobre os valores minimos a serem aplicados anualmente pela
Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios em acoes e servicos publicos de saude;

- aPortaria GM/MS n° 3.388, de 30 de dezembro de 2013, que redefine a Qualificagdo Nacional
em Citopatologia na prevencdo do cancer do colo do Utero (QualiCito), no ambito da Rede de
Atencao a Saude das Pessoas com Doencas Cronicas;

- APortaria GM/MS n¢ 3.394, de 30 de dezembro de 2013, que institui o Sistema de Informac&o
de Cancer (SISCAN) no ambito do Sistema Unico de Satude (SUS);

- aPortarian® 176, de 29 de janeiro de 2014, que altera dispositivos a Portaria n° 3.388/GM/MS,
de 30 de dezembro de 2013, que redefine a Qualificagdo Nacional em Citopatologia na
prevencdo do cancer do colo do Utero (Qualicito) no dambito da rede de Atengdo a Saude das
Pessoas com Doencgas Cronicas;

- a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n2 302, de 13 de outubro de 2005, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que dispGe sobre o regulamento técnico para
funcionamento de laboratérios clinicos;

- 0 Manual de gestdo da qualidade para laboratério de citopatologia do Instituto Nacional de
Cancer, 2° edicdo (INCA, 2016);

- que os erros nos resultados laboratoriais podem determinar riscos para as usuarias, €;

- que aelevada quantidade de erros na fase pré-analitica aparece com maior frequéncia quando

os laboratodrios ndo dispéem de um sistema de qualidade implantado.



1. INTRODUGAO

O cancer de colo do utero (ou cancer cervical) é o terceiro mais incidente na populagdo
feminina brasileira, excetuando-se os casos de cancer de pele ndo melanoma. Politicas publicas nessa
area vém sendo desenvolvidas no Brasil desde meados dos anos 80 e foram impulsionadas pelo
Programa Viva Mulher em 1996. O controle do cancer de colo do Utero é uma prioridade da agenda de
saude do Pais e integra o Plano de Ac¢Ges Estratégicas para o Enfrentamento das Doengas Crbnicas e
Agravos ndo Transmissiveis no Brasil 2021-2030 (INCA, 2022).

Esse tipo de cancer é caracterizado pela replicacdo desordenada do epitélio de revestimento
do 6rgdo, comprometendo o tecido subjacente (estroma) e podendo invadir estruturas e érgdos
contiguos ou a distancia. Ha duas principais categorias de carcinomas invasores de colo do Utero,
dependendo da origem do epitélio comprometido: o carcinoma epidermoide, tipo mais incidente e
gue acomete o epitélio escamoso (representa cerca de 90% dos casos), e o adenocarcinoma, tipo mais
raro e que acomete o epitélio glandular (cerca de 10% dos casos). Ambos sdo causados por uma
infeccdo persistente por tipos oncogénicos do Papiloma Virus Humano (HPV) (INCA, 2022).

O diagndstico do cancer de colo do Utero é realizado com o exame citopatolégico, método de
rastreamento do cancer de colo do Utero, indicado para a populacdo alvo de 25 a 64 anos, uma vez a
cada trés anos, apés dois exames anuais consecutivos normais (INCA, 2016). O exame baseia-se na
histéria natural da doenga e no reconhecimento de que ela evolui a partir de lesGes precursoras (lesdes
intraepiteliais escamosas de alto grau — HSIL e adenocarcinoma in situ — AlS), que podem ser
detectadas e tratadas adequadamente, impedindo a progressdo para o cancer. Para o rastreamento,
o0 método mais amplamente utilizado é o teste de Papanicolau (INCA, 2016).

Dessa forma, é possivel que tanto a incidéncia como a mortalidade podem ser reduzidas com
a implantacdao de programas de rastreamento organizado, ativos e bem gerenciados, os quais
compreendam a cobertura, o tratamento e o seguimento das mulheres. Nesse sentido, para a
implanta¢do de um programa de qualidade, é necessaria a ado¢do de medidas destinadas a detectar,
a corrigir e a reduzir as deficiéncias do processo de produ¢do dentro do laboratdrio, como também
proporcionar o aperfeicoamento dos procedimentos laboratoriais e minimizar a ocorréncia de erros
diagndsticos, por parte dos laboratérios prestadores (Laboratdrios Tipo 1), orientando esses
laboratérios a melhorar a coleta do material (INCA, 2016).

Por essas razées, o Monitoramento Externo da Qualidade (MEQ), cuja metodologia consiste
na revisdo dos esfregacos por laboratério diferente daquele que realizou a primeira leitura, atua a fim
de produzir exames os mais confidveis possiveis, mantendo as boas condi¢ées do material. Além disso,
0 monitoramento externo da qualidade integra a estratégia de garantia e melhoria continua da

gualidade em Citopatologia, tendo por finalidades avaliar a qualidade dos exames citopatolégicos do



colo do utero, realizados nos Laboratdrios Tipo |, e detectar as diferencas de interpretacdo dos critérios
citomorfoldgicos (INCA, 2016).
Nesse sentido, o Rio Grande do Sul vem atuando na organizacao e qualificacdo da rede de

Laboratérios Tipo I. Em 2019, publicou o Edital de Chamamento Publico n2 013/2019, tendo por objeto

o credenciamento e a contrata¢do dos prestadores interessados, habilitados pelo Ministério da Saude
na Portaria n2 3.388/2013 (QualiCito), como Laboratdrio Tipo |, para realizar exames citopatoldgicos
coletados nas unidades de saude do SUS dos municipios sob gestdo estadual. Esse credenciamento
permite o referenciamento dos Municipios aos laboratérios contratualizados pelo Estado, a partir dos
critérios técnicos estabelecidos no edital e na necessidade estimada de exames.

Assim, a presente nota técnica define um fluxo de monitoramento externo da qualidade dos
exames citopatoldgicos de colo do Utero, o que promovera, possivelmente, uma reducao do percentual
de exames falso-negativos, falso-positivos e insatisfatérios, por meio de selecdo e avaliacdo dos exames
negativos, positivos e insatisfatorios informados pelos Laboratérios Tipo | no Sistema de Informacgao

do Céancer (SISCAN), ou em outro sistema de informacao definido pelo Ministério da Saide(MS).

2. OBIETIVO

Determinar o fluxo de solicitacdo e recebimento das amostras citopatoldgicas, com a execugao
e as condutas referentes aos exames citopatolégicos, a fim de apoiar e qualificar o processo de
Monitoramento Externo de Qualidade em Citologia, no Estado do Rio Grande do Sul (RS), conforme

preconizam o Instituto Nacional do Cancer (INCA) e o Ministério da Saude.

3. JUSTIFICATIVA

O cancer de colo do utero é considerado um problema de salde publica, uma vez que é o
guarto tipo de cancer mais frequente nas mulheres em todo o mundo (Delabeneta et al., 2021), com
uma estimativa de 570 mil casos novos, representando 3,2% de todos os canceres (INCA, 2020). No
Brasil, em 2022, foram esperados 16.710 casos novos, com um risco estimado de 15,38 casos a cada
100 mil mulheres. J& no Rio Grande do Sul, foram estimados, em 2022, 720 novos casos. E a terceira
localizagdo primaria de incidéncia e a quarta de mortalidade por cancer em mulheres no pais, sem
considerar tumores de pele ndo melanoma (INCA, 2022).

Todavia, o cancer de colo do Utero apresenta um forte potencial de prevenc¢ao e cura quando
diagnosticado precocemente, seja por meio de consultas regulares ao ginecologista, seja pela

realizacdo regular dos exames recomendados a partir dos 25 anos de idade. O enfrentamento do


https://saude.rs.gov.br/upload/arquivos/201911/05152551-pdf-edital-de-chamamanto-013-2019-citopatologico.pdf

cancer de colo do utero, por sua vez, também depende de a¢Ges articuladas em rede, envolvendo
todos os niveis de atenc¢do, destacando-se o rastreamento organizado pela Atencdo Bdsica (exame
citopatolégico do colo do Uutero), o acesso rapido aos exames complementares na média
complexidade, a qualidade desses exames, o atendimento especializado e o acesso aos servicos de alta
complexidade em tempo oportuno. Tanto a incidéncia como a mortalidade por cancer de colo do Utero
podem ser reduzidas pelo exame de rastreamento.

Nesse sentido, dado o papel fundamental do exame citopatoldgico na prevencao e cura do
cancer de colo do utero, torna-se necessaria a definicdo de um fluxo de monitoramento externo da
qualidade dos exames citopatoldgicos, envolvendo desde a solicitacdo e recebimento das amostras,
até a execucdo da analise do material biolégico, bem como a realizacdo das condutas referentes aos
exames citopatoldgicos, a fim de produzir exames os mais confidveis possiveis, de manter as boas

condicGes do material e de qualificar o processo de monitoramento externo da qualidade em Citologia.

4. SISTEMA DE MONITORAMENTO DA QUALIDADE

O sistema de monitoramento da qualidade compreende um conjunto de ag¢Bes que visam
acompanhar e avaliar os procedimentos dos exames citopatoldgicos de colo do Utero. Essas a¢es sdo
desenvolvidas em distintos ambitos:

4.1. Ambito Interno: por meio do Monitoramento Interno da Qualidade (MIQ), no
laboratério que presta o servico de execugdo dos exames citopatolégicos (Laboratério Tipo |);
4.2, Ambito Externo: por meio da proficiéncia (Monitoramento Externo da Qualidade -
MEQ), executada por um laboratdrio revisor devidamente habilitado (Laboratério Tipo ).

O acompanhamento por meio dessas ferramentas permite o planejamento e a implementacao
de ac¢des corretivas, por meio de melhorias continuas e, posteriormente, possibilita a avaliacdo do
impacto das a¢bes para reduc¢do das inconformidades.

A revisdo dos esfregagos prévios negativos, por sua vez, € um exercicio eficiente de educagdo

continuada e permite entender melhor a causa de resultados citopatoldgicos incorretos, bem como

planejar formas de melhorar o desempenho da equipe (Pittoli et al., 2003). Além disso, a capacitagdo
dos profissionais de nivel superior habilitados, como também a dos técnicos em Citopatologia
habilitados, estdo dentre os principais componentes de um sistema de monitoramento da qualidade,
sobretudo no ambito do MIQ, promovendo a participacdo em educa¢do permanente para todo o
quadro de funciondrios. Ademais, a participacdo constante dos usudrios é de grande valia para a

autoavaliacao do prestador.

Por fim, cabe lembrar que a realizacdo dos exames citopatoldgicos depende da execugdo

humana, sendo que estdo sujeitos a erros operacionais, oriundos da atividade manual. Dessa maneira,



a implantacdo de MIQ e a participacdo no MEQ propiciam ao laboratério a identificacdo de ndo
conformidades, com posterior implementacdo de acdes corretivas, visto que o laboratdrio pode dispor
de laudos mais fidedignos e de maior seguranca as usuarias. Isso pode ser obtido com a realiza¢do do
MEQ, visto que uma de suas finalidades é avaliar o desempenho dos Laboratdrios Tipo | e a qualidade
dos exames citopatolégicos do colo do Utero por eles realizados. Para um melhor entendimento, as
atividades que integram o MEQ podem ser divididas em trés fases: pré-analitica, analitica e pds-

analitica.

5. FASES DO MEQ

As laminas enviadas para MEQ sao selecionadas aleatoriamente pelo SISCAN, por competéncia
de liberagdo de resultado, conforme os seguintes critérios, de acordo com o INCA (2016):
= Todas as laminas com resultados positivos;
=  Todas as laminas insatisfatdrias;
= 10% dos exames classificados como negativos selecionados pelo niumero final do exame,
aleatoriamente.

A seguir, sdo descritas as fases pré-analitica, analitica e pds-analitica do MEQ.

5.1. Fase Pré-Analitica

No contexto do MEQ, a fase pré-analitica refere-se a avaliacdo das laminas e laudos dos exames
selecionados, recebidos pelo laboratdrio revisor (Laboratdrio Tipo Il). Essa avaliacdo consiste na
revisdo das laminas produzidas e diagnosticadas pelos Laboratérios Tipo |, em termos de condi¢Ges de
acondicionamento, observando-se o nimero de laminas enviadas, o uso de etiquetas e o envio dos
laudos.

Essa fase inicia com o preenchimento do formuldrio de identificacdo das laminas pelo setor
administrativo do Laboratério Tipo Il. A recepg¢do e o cadastro das amostras sao de suma importancia,
cabendo aos laboratdrios prestadores, juntamente com os entes publicos, disponibilizar informagdes
sobre a forma padronizada de coleta dos exames citopatoldgicos. Além disso, a fase pré-analitica
antecede a analise da amostra bioldgica, com posterior liberagdo do laudo pelo profissional habilitado.
Contudo, ha a preocupac¢do com o registro adequado e correto do material, com a execugdo das etapas
de preparagdo, coloragdao e montagem das laminas, bem como com a manutengao permanente dos
equipamentos, além dos registros de pessoal, das capacitacdes e dos colaboradores e envolvidos. O

INCA disponibiliza o Manual de Gestdo da Qualidade para Laboratério de Citopatologia (2016), com

instrucdes sobre a gestdo da qualidade, como também orientacdes para execucdo das fases pré-

analitica, analitica e pds-analitica do MIQ.


https://www.inca.gov.br/sites/ufu.sti.inca.local/files/media/document/livro_completo_manual_citopatologia-2016.pdf

Considerando que o exame citopatolégico detém algumas peculiaridades, os profissionais das
Unidades Basicas de Saude (UBS) e unidades coletadoras devem orientar as mulheres sobre as
condicBes ideais para a correta coleta do material biolégico, uma vez que para a andlise citopatoldgica
a fase pré-analitica é essencial para obter amostras de boa qualidade. Segundo o INCA (2016), “é de
fundamental importancia manter uma vigilancia regular da qualidade da coleta das amostras cervicais,
tendo em vista que a eficdcia do exame citopatoldgico no rastreamento e na deteccao das lesdes
precursoras do cancer de colo do Utero depende da sensibilidade (deteccdo de casos verdadeiros
positivos) e da especificidade (deteccdo de casos verdadeiros negativos)”.

Por fim, tanto no MIQ, quanto no MEQ ha orientagées pré-analiticas, sendo que nas proficiéncias
externas analisadas pelo laboratério revisor, é disponibilizado aos Laboratérios Tipo | umanexo
completo com a avalicao da fase pré-analitica. Esse anexo considera o nimero de laminas enviadas
pelo laboratdrio revisado e o nimero das laminas revisadas, citando o nimero de laminas que foram
rejeitadas e o motivo da rejeicdo. Além disso, a adequacao do acondicionamento das laminas, o envio

de laudos, a presenca de laminulas na montagem e de etiqueta de identificacdo devem ser citados.

5.2. Fase Analitica
A fase analitica comporta os processos e procedimentos referentes a andlise da amostra. A
presente fase ocorre no laboratério e é composta pelos procedimentos de revisdo das laminas,
investigacdo da presenca de contaminantes, avaliagdo da montagem das laminas e da fixacdo e
confecgdo dos laudos. Outro item a ser avaliado é a utilizacdo de nomenclatura atualizada.

Ademais, na fase analitica, é emitido um parecer técnico acerca da qualidade do material. Dessa
forma, as laminas sdo revisadas pelo citopatologista e, em caso de discordancia com o diagndstico
inicial dado pelo laboratério de origem, o exame é revisado por um segundo citopatologista. E
estabelecido o resultado final, e o laudo é elaborado. Apds inser¢ao dos dados de todos os exames
revisados no SISCAN, esse sistema emite os relatérios sintético e analitico. Juntamente com os
relatdrios, ha uma tabela que apresenta o grau de concordancia (indice de Kappa) entre o laboratério
revisor e o laboratério revisado. Com esses dados, o relatério final do MEQ é produzido, sendo
sugeridas medidas a serem implementadas pelos laboratérios revisados que obtiveram resultados ndo
satisfatdrios na avaliagdo. Se houver a solicitagao do laboratdrio, a avaliagdo e os diagndsticos podem

ser discutidos em conjunto com o laboratadrio revisor.

5.3. Fase Pds-Analitica
A fase pdés-analitica tem inicio com o encaminhamento, por email, do relatério final do MEQ,

produzido na fase analitica, ao nivel central da SES, para assinatura do(a) Secretario(a) de Saude, ou
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por alguém designado por ele(a). Apds coleta da assinatura do(a) Secretério(a) de Saude, o relatério
retorna, via email, ao setor administrativo do laboratério revisor, sendo, entdo, encaminhado ao
DAPPS (Politica de Saude da Mulher e Secdo de Doengas de Condi¢cdes Cronicas Nao Transmissiveis) e
a CRS a qual pertence o laboratério revisado. Posteriormente, as laminas analisadas sdo restituidas ao
laboratdrio revisado.

Em caso de divergéncia entre a andlise efetuada pelo Laboratdrio Tipo | e o laboratdrio revisor,
as condutas a serem seguidas encontram-se descritas no item 9 (A¢des da Vigilancia Sanitaria nos
Laboratérios Tipo | e Tipo Il) da presente nota técnica.

A Figura 1 apresenta os procedimentos de execug¢ao do MEQ, divididos em fases pré-analitica,

analitica e pds-analitica.

Fase Pré- Fase Fase PGs-
Analitica Analitica Analitica
Avaliacdo Setor Avaliagdo Setor Emissao dos Setor
das LAminas Administrativo das LAminas Técnico-cientifico Resultados Administrativo
1 @ l e Nivel Central
{ - \ [ P b ] Técnicos e da SES
Recebimento arecer sobre patologistas | Envio |
! ! a qualidade do do relatério
[ S, . material Coloragdo final ao
Conferéncia —— Relatdrio SISCAN : & : Presencade gabinete para
""""""""""""" : . : contaminantes assinatura
@ perenenssennibananenaniany . Leitura para : Confeccioda :
Avaliago das : Acondicionamento : diagndstico - amostra : @
T : NUmero de laminas : B ’
condigbes do i : Retorno ao setor
: Usodeetiquetas :

administrativo e
encaminhamento ao
DAPPS e as CRS

material Envio dos laudos

Produgdo dos laudos

@
@

Preenchimento —
do formuldrio de Inser¢do no SISCAN

identificagdo Restituicdo das
|laminas revisadas ao
laboratdrio de origem

@

Emissdo dos relatorios
analitico e sintético

= - E inh to 3
Produgdo do relatério neaminhamento a

final do MEQ VISA se necessario

Figura 1. Fase pré-analitica, fase analitica e fase pds-analitica do MEQ.
6. CRONOGRAMA DE EXECUGAO DO MEQ

O Estado do RS, atualmente, conta com o Laboratério Central de Anatomia Patoldgica e
Citopatologia (LCAPC) como laboratdrio revisor para atividade de MEQ. Dada a importincia de
realizacdo desse monitoramento, para melhorar a qualidade e a confiabilidade dos exames
citopatoldgicos, é de grande importancia que outros laboratdrios habilitados executem as atividades

relacionadas ao MEQ.
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A definicdo do cronograma das macrorregides para execu¢do do MEQ nos laboratérios
prestadores é determinada pelo grupo de trabalho da SES/RS. Esse cronograma pode ser alterado em
regime de exce¢do, com a inclusdo de Laboratdrios Tipo | ndo pertencentes a macrorregido sob andlise
no momento. Essa inclusdo ocorre mediante prévia solicitacdo, tanto por parte dos municipios
contratantes, da CRS ou por parte do préprio prestador. A avaliacdo de cada caso deverad ser realizada
pelo LCAPC, com apoio das Areas Técnicas no Nivel Central da SES/RS, a fim de definir a viabilidade e
a justificativa de tal priorizacdo. O MEQ é realizado somente em laboratérios que prestam servicos ao
SUS.

Para analise de priorizacdo, o solicitante deverd, juntamente com a solicitacao, fornecer as
seguintes informagdes:

= informar e indicar o(s) prestador(es);

= informar quais as possiveis irregularidades na andlise dos exames que geraram a necessidade
de priorizacdo do MEQ;

= informar quais acdes foram realizadas junto aos prestadores, como por exemplo: solicitacdo
dos relatérios de MIQ, relatério de inspecdo sanitdria, apds vistoria ao estabelecimento, envio
de amostra a outro prestador para andlise, entre outras ac¢des;

= informar quais sdo as possiveis situacées de discordancia clinica frente aos laudos fornecidos
apos leitura das [aminas, caso essa seja a motivacao para a solicitacao;

= informar outros fatos e/ou documentos que julguem importantes no embasamento da
justificativa da solicitacdo;

= informar quais ac¢lGes foram realizadas pelo Municipio direcionadas a(s) usuaria(s) com
eventual exame alterado ou com diagndstico discordante (referenciamento a especialista,

outros exames diagndsticos, etc).

6.1. Solicitacao de Apoio Técnico ao Laboratério Tipo Il

Em determinadas situagdes, é possivel o Laboratério Tipo | solicitar apoio técnico ao
laboratério revisor. Esse suporte consiste desde uma orientagao para esclarecer eventuais duvidas de
exames citopatoldgicos, até a revisdo de laminas, em que houve divergéncia de diagndstico com outro
exame citopatoldégico da mesma paciente, ou divergéncia entre os exames citopatoldgico
e anatomopatoldgico. Portanto, em se tratando de alguns poucos casos que requerem a necessidade
de estudo, ndo ha a obrigatoriedade de interromper o cronograma vigente do MEQ para realiza-lo de
forma extraordindria.

Nesse sentido, havendo a necessidade de reandlise de lamina(s), por conta de casos
divergentes de uma paciente, a SMS ou a CRS devera seguir um fluxo de solicitagdo de apoio técnico ao

Laboratério Tipo Il, conforme apresenta a Figura 2.
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SMS ou CRS Solicitagdo de Apoio

Técnico via Oficio por Email

@

Recebimento do
Oficio de Solicitagdo

Laboratorio Tipo Il

@

Solicitagao de Envio da(s)
SMS ou CRS Lamina(s) ao Prestador

@

Envio da(s) Lamina(s) ao

Laboratdrio TIpO I Laboratério Tipo Il

@

n.q o Reanilise da(s) Lamina(s) e
Laboratorlo TIpO Il Emissdo do Laudo de Revisao

Recebimento do Laudo de Revisdo
e Envio de Copia ao Prestador

(7]
(@)
X
(7]

Retirada da(s) Lamina(s)

Laboratdrio TIpO I no Laboratério Tipo II

Figura 2. Fluxo para solicitacdo de apoio técnico ao Laboratdrio Tipo Il

De acordo com a Figura 2, a solicitacdo de apoio técnico deverd ser realizada ao Laboratério Tipo Il,
pela SMS, em se tratando de Municipios com gestdo plena, ou pela CRS, quando o prestador estiver
localizado em Municipio sob gestdo estadual.

Essa solicitagcdo devera ser formalizada com a apresentagdo dos seguintes documentos:

= oficio contendo a solicitagdo do gestor para revisdo das laminas, a ser encaminhado ao Laboratério

Tipo |l via eletronica (cleber-nunes@saude.rs.gov.br), com as seguintes informacgdes:

e justificativa do pedido de reanadlise (por exemplo, discorddncia com exame citopatolégico
anterior recente, ou com bidpsia incompativel com histdria clinica ou exame complementar
realizado, dentre outros);

e breve descricdo da situagdo e da necessidade de revisdao da(s) lamina(s);

= relatdrio de MIQ;
* Jaudos dos exames citopatoldgicos e anatomopatolégicos realizados, além de outros exames
complementares;
= alvard sanitario vigente;
= relatdrio de inspegdo sanitaria emitido pela Vigilancia Sanitdria.
Apds a comunicagdo ao laboratério revisor, a SMS ou a CRS devera solicitar ao Laboratdrio Tipo |
que encaminhe a(s) lamina(s) ao Laboratério Tipo Il, com ofs) laudo(s) correspondente(s). Uma vez
encaminhadas ao laboratdrio revisor, esse realizard nova leitura e seguird com a emissao do laudo de

revisdo, a ser encaminhado ao solicitante (SMS ou CRS), o qual enviara cépia ao laboratério prestador. O
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Laboratdrio Tipo | devera retirar o material analisado no Laboratdrio Tipo I, a fim de manter em seu acervo,
conforme legislacdo vigente.

Cabe destacar que o laboratério revisor mantém o nivel central informado acerca das
movimentac¢oes do MEQ, inclusive dos eventos extraordindrios, bem como envia ao nivel central cépia de

todos os relatérios e laudos dos prestadores.

7. COMPETENCIAS

As atribuicOes dos érgdos da Administracdo Publica e dos laboratérios que prestam servico em

Citopatologia (Tipo | e Tipo Il), referentes a realizacdo de MIQ e MEQ, sdo definidas abaixo:

7.1.Ministério da Saude (MS)

Segundo a Portaria n? 3.388/2013 (QualiCito), sdo atribuicdes do Ministério da Saude:

| - coordenar a QualiCito em ambito nacional;

Il - monitorar e avaliar os indicadores de qualidade dos laboratérios que realizam exames
citopatolégicos do colo do utero, disponiveis no SISCAN ou no sistema de informacdo definido pelo
Ministério da Saude; e

lll - apoiar tecnicamente as Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios na organiza¢do das a¢des e servigcos dos laboratdrios que realizam exames citopatolégicos

do colo do utero.

7.2.Secretarias Estadual e Municipais de Satide (SES e SMS)

Segundo a Portaria n? 3.388/2013, s3o atribuicGes comuns das Secretarias de Saude dos Estados
e dos Municipios:

| - pactuar, no ambito das Comissdes Intergestores Bipartite (CIB) e, se houver, das Comissoes
Intergestores Regionais (CIR), os laboratérios que serdo constituidos como Laboratérios Tipo Il e
responsaveis pelo MEQ nas respectivas regides de salde, considerando-se os critérios estabelecidos
nesta Portaria e as necessidades locais;

Il - contratar e distratar os Laboratoérios Tipo | e Tipo |l sob sua gestao, de acordo com os critérios
de qualidade estabelecidos nesta Portaria;

Il - acompanhar o cumprimento da realizacdo do MIQ e seu respectivo registro por todos os
laboratérios prestadores de servigos;

IV - garantir a participa¢do dos laboratérios prestadores de servicos no MEQ;

V - definir, no ambito das Comissdes Intergestores, o fluxo e a periodicidade do envio dos exames
dos Laboratdrios Tipo | para os Laboratérios Tipo Il;

VI - monitorar os Laboratoérios Tipo | e Tipo Il no cumprimento dos critérios de avaliacdo da
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qualidade definidos no Capitulo VII da Portaria n2 3.388/2013;

VIl - informar anualmente aos Laboratdrios Tipo Il sob sua responsabilidade os Laboratérios Tipo
| que serdo por estes monitorados;

VIII - avaliar anualmente os Laboratdrios Tipo | e Tipo Il sob sua responsabilidade, de acordo com
os critérios de qualidade estabelecidos nesta Portaria, com o intuito de renovar sua contratagao;

IX - apoiar a implantagdo do MEQ nos laboratérios publicos que atendam aos critérios
estabelecidos na Portaria n2 3.388/2013 e que estejam sob sua responsabilidade;

X - promover acles de educacdo permanente visando a ado¢dao de medidas corretivas e
preventivas a partir das necessidades identificadas na QualiCito; e

XI - vincular no SISCAN ou em outro sistema de informacao definido pelo Ministério da Saude,

os Laboratdrios Tipo | aos Laboratdrios Tipo Il responsdaveis pela execuc¢do dos respectivos MEQ.

7.3.Secretaria Estadual de Satde (SES)
Segundo a Portaria n2 3.388/2013, sdo atribuicdes especificas das Secretarias Estaduais de
Saude:
| - apoiar os Municipios na organizacao das acoes e servi¢os dos laboratérios que realizam leitura

de exames citopatoldgicos; e

Il - fornecer anualmente os resultados consolidados, por Municipio e por laboratério, do MEQ,

para o Ministério da Saude.

7.4.Coordenadorias Regionais de Saude (CRS)

Sdo competéncias das CRS:

| - solicitar ao prestador as laminas dos exames selecionados para o MEQ, conforme oficio
enviado pelo laboratdrio revisor;

Il - enviar o relatdrio final do MEQ para o prestador monitorado antes de qualquer outra
publicizagao;

Il - analisar no relatdrio quais exames apresentaram resultado divergente do primeiro laudo e
contatar os Municipios para a busca ativa dessas usuarias para conduta conforme o diagndstico;

IV - informar a Coordenagao Estadual do SISCAN sobre as condutas tomadas pelos Municipios
nos casos de diagndstico divergente;

V - estimular os Municipios a realizar periodicamente o MIQ;

VI - apoiar os Municipios na construcdo de notas técnicas locais com fluxos definidos para
realizacdo de MIQ, estabelecendo as fases pré-analitica, analitica e pds-analitica; e

VIl - estimular o alinhamento dos Laboratdrios Tipo | as normas e aos padrdes técnicos

estabelecidos pela legislacdo sanitaria vigente.
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E da competéncia das CRS comunicar e notificar os Laboratérios Tipo | em caso de os laudos de
revisao, apds o MEQ, divergirem em relacdo ao laudo inicial, solicitando que o laboratério prestador
entre em contato com as equipes da Unidade Basica de Saude de origem da usuaria do SUS que

solicitou o exame citopatolégico de colo do Utero.

7.5.Secretarias Municipais de Satide (SMS)
Segundo a Portaria n? 3.388/2013, sdo atribuicBes especificas das Secretarias de Saude dos
Municipios:
| - garantir a qualidade da coleta do material citopatoldgico, bem como do seu armazenamento

e transporte aos Laboratérios Tipo | e Tipo Il de forma adequada e segura; e

Il - fornecer anualmente os resultados, por laboratério, do MEQ para a Secretaria Estadual de

Salde a partir dos dados do SISCAN ou do sistema de informacdo definido pelo Ministério da Saude.

As SMS também sdo responsaveis por monitorar junto as unidades da Atencdo Basica a busca

ativa das usuarias com resultados divergentes entre o laudo do prestador e o do MEQ.

Acbes de estimulo para melhorar a qualidade do exame citopatoldgico do colo do utero, que

podem ser desenvolvidas pelos gestores municipais, encontram-se descritas no Anexo lIl.

7.6.Laboratérios Prestadores (Laboratérios Tipo 1)
De acordo com o INCA (2016), sdo atribui¢Ges dos Laboratdrios Tipo I:

| - enviar regularmente todas as laminas e laudos dos exames selecionados pelo SISCAN, de
acordo com a periodicidade definida pela coordenacdo estadual ou municipal, para o Laboratério Tipo
II. A falta do envio da totalidade das laminas e dos laudos selecionados para o MEQ deve ser justificada
pelos Laboratdrios Tipo |;

Il - analisar os casos de discordancia dos resultados dos exames citopatolégicos, buscando o
consenso com o Laboratério Tipo Il;

lll - reenviar o laudo de revisdo, mencionando que essa foi realizada em conjunto com o
Laboratério Tipo Il, nos casos de resultados dos exames citopatoldgicos discordantes, com mudanga
de conduta clinica;

IV - promover educacdo continuada para uniformizacdo dos critérios citomorfoldgicos,
minimizar as ndo conformidades encontradas na rotina do laboratério, diminuir os resultados falso-
negativos e falso-positivos;

V - avaliar o desempenho profissional da equipe.
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De acordo com a Portaria n? 3.388/2013, compete aos Laboratérios Tipo |, a apresentacdo de
relatério de MIQ do ultimo ano. Além disso, a QualiCito define quais dados aferidos durante o
monitoramento devem ser tabulados. Dentre esses, estd o tempo médio de liberacdo dos exames,
calculado pela soma dos dias transcorridos entre a entrada dos materiais e a libera¢cdo dos laudos,
dividido pelo total de exames liberados no periodo, o qual ndo deve ultrapassar o limite de 30 (trinta)

dias a partir da entrada do material no laboratério.

7.7.Laboratdrios Revisores (Laboratérios Tipo Il)

De acordo com o INCA (2016), sdo atribui¢des dos Laboratdrios Tipo l:

| - fazer contato com e dar retorno aos Laboratdrios Tipo | de maneira regular e formalizada;

Il - receber laminas de todos os Laboratdrios Tipo | e, na impossibilidade de releitura de todos
os exames selecionados pelo SISCAN para monitoramento externo, fazer a selecdo aleatéria entre eles
para avaliacdo do monitoramento juntamente com a coordenacdo estadual e/ou municipal, sem que
os Laboratdrios Tipo | que serdo avaliados tenham conhecimento prévio;

Il - comunicar o quanto antes aos Laboratdrios Tipo | sobre os resultados dos exames
citopatoldgicos discordantes, quando possivel com registro fotografico;

IV - discutir caso a caso os resultados dos exames discordantes com os Laboratérios Tipo |,
buscando o consenso, antes da liberacdo desses resultados no SISCAN, devendo considerar
discordantes aqueles casos em que haja mudanca de conduta clinica;

V - formalizar contato com os laboratdrios monitorados, com as coordenagdes estadual e/ou
municipal, com emissdo de relatdrios mensais, informando a avaliagdo pré-analitica e de concordancia
via analise estatistica e devolucdo de todas as laminas revisadas;

VI - apoiar as coordenacgdes estadual e municipal nos casos especiais de avaliacdo da qualidade,
como a representatividade da amostra e as taxas de resultados falso-negativos e falso-positivos;

VIl - apoiar as coordenagdes estadual e municipal na interface com os laboratérios que realizam
exames para o SUS;

VIII - proporcionar educa¢do permanente por meio de sessdes interativas regulares para os

Laboratérios Tipo |, especialmente aqueles que apresentarem casos discordantes.

A Portaria n2 3.388/2013 define como atribuicdo comum aos Laboratérios Tipo | e Tipo Il, dentre
outras, o arquivamento dos laudos e ldminas por, no minimo, 5 (cinco) anos nos casos de exames

negativos e 20 (vinte) anos nos casos de exames positivos.

8. FLUXO DESCRITIVO DO MONITORAMENTO EXTERNO DE QUALIDADE

Na presente nota técnica, serd abordado o processo de MEQ por meio da leitura das laminas
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por profissionais habilitados. Esse processo foi dividido em trés etapas: solicitagdao e recebimento das

amostras, execug¢ao e condutas. A Figura 3 mostra o fluxo do processo do MEQ.

Defini¢do da macrorregiao
para analise

Definicdo de competéncias para

SO LlClTACAO MEQ do Laboratorio Tipo | Grupo de
E RE CEB|M ENTO Vinculacao :T;sc:::‘omtorlos ao Trabalho da
DAS AMOSTRAS Geragdo da lista da amostra SES/RS

de laminas no SISCAN
Solicitacdo das laminas
aos laboratoérios
Recebimento e avaliacdo das - o
laminas

Reandlise das laminas pelo

EXECU cﬁo laboratério revisor Fase

- Emissdo pelo SISCAN dos relatérios [ B [14[«]
L sintético e analitico

Envio do relatorio final e S —
\ o Fase Pos- Analitica ]

q Comunicagdo dos exames discordantes ao
Notificacdo dos laudos discordantes as
CONDUTAS CRS ou UBS
k e reprogramacdo da conduta

Figura 3. Fluxo do processo do MEQ.

8.1. Solicitagao e Recebimento das Amostras

8.1.1. Definigao da Macrorregiao para Anadlise
A definigdo da macrorregido para andlise, em termos do MEQ, compete ao Grupo de Trabalho
da SES, composto pelas édreas técnicas da Politica de Saude da Mulher/DAPPS/SES (Coordenacdo
Estadual Master SISCAN), Secdo de Doencas de Condig¢8es Cronicas Ndo-Transmissiveis do DAPPS/SES,
Laboratério Central de Anatomia Patoldgica e Citopatologia da SES, e outros representantes que

venham a ser indicados pelo(a) Secretario(a) Estadual de Saude.

8.1.2. Defini¢ao das Competéncias para MEQ do Laboratério Tipo |
Competéncia refere-se ao periodo, em meses, definido para a analise da amostra de exames.
A definicdo das competéncias do Laboratério Tipo | a serem analisadas é atribuida ao Laboratério Tipo

II, o qual analisa a produc¢do do laboratério prestador no SISCAN, define qual(is) competéncia(s)
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é/serdo vinculada(s), a fim de gerar as listas do MEQ com quantitativo de exames suficientes e informar
a CEM SISCAN via e-mail.
8.1.3.  Vinculagao dos Laboratoérios Prestadores ao SISCAN
A Coordenacdo Estadual Master (CEM) do SISCAN realiza a vinculagdo dos laboratdrios
selecionados para o MEQ no SISCAN, conforme as competéncias definidas pelo laboratério revisor.
Desta forma, cada um dos laboratérios a ser avaliado passa a estar formalmente registrado na aba

especifica do MEQ no sistema, dentro do periodo definido para a analise da amostra de exames.

8.1.4. Geragdo da Lista da Amostra de Laminas no SISCAN
Apds a CEM do SISCAN vincular os prestadores e as respectivas competéncias selecionadas ao
laboratdrio revisor, o sistema gera as listas de exames para o MEQ e as envia ao Laboratdrio Tipo Il por
meio de e-mail. As listas aleatérias sdo compostas por todos os exames alterados, todos os exames

insatisfatérios e 10% dos demais exames (sem alteragdo).

8.1.5. Solicitagdao das Laminas aos Laboratérios Prestadores
O Laboratério Tipo Il redige o oficio de solicitacdo das laminas e o envia a CRS, solicitando as
laminas dos exames selecionados pelo SISCAN. No oficio, devem ser definidos prazo e local de entrega
das laminas. Ap6s a redacao do oficio, para definir o itinerdrio de envio aos prestadores, o laboratério

revisor deve observar as condi¢des de gestdo as quais os Municipios podem habilitar-se:

=  Municipio sob Gestao Estadual: o Laboratdrio Tipo Il redige o oficio e o envia para a CRS a qual
o prestador estd vinculado, solicitando as laminas dos exames citopatolégicos selecionados
pelo SISCAN. Caberad a CRS fazer a comunicacdo direta aos prestadores. As laminas sdo
enviadas ao laboratério revisor por meio do servigo de transporte da SES/RS, indicado pela

CRS.

= Municipio com Gestdo Plena: o Laboratério Tipo Il redige o oficio e o envia ao gestor
municipal, que estabelecera o fluxo de entrega das laminas para o MEQ diretamente com seus
prestadores. Em seguida, o material devera ser entregue na CRS que responde
administrativamente pelo territdrio. As laminas sdo enviadas ao Laboratdrio Tipo Il por meio

do servico de transporte da SES/RS, indicado pela CRS.

8.2.Execugao
8.2.1. Recebimento e Avaliacdo das Laminas
O setor administrativo do laboratdrio revisor recebe as laminas dos exames citopatoldgicos,
enviadas pelos Laboratérios Tipo |, e confere os dados de identificagdo de acordo com o relatdrio

emitido pelo SISCAN, e se a amostra esta devidamente identificada dentro dos padrdes e critérios de
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aceitacdo para analise. Em seguida, procede-se a avaliacdo das condi¢cbes do material, como o
acondicionamento adequado e o uso de etiquetas, bem como verifica-se a conformidade do niumero
de laminas com o relatdrio SISCAN. Na sequéncia, o setor administrativo preenche um formulario

interno de identificacdo das laminas, encaminhando-os ao setor técnico-cientifico.

8.2.2.  Reanalise das Laminas pelo Laboratério Tipo Il
Apds recebimento e conferéncia do material, as laminas sdo encaminhadas ao setor técnico-
cientifico, que devera ser composto por profissionais de nivel superior habilitados, e onde tera inicio a
fase analitica do MEQ. Nessa etapa, os técnicos habilitados fardo parecer acerca da qualidade do
material recebido, avaliando a colora¢do das laminas e a possivel presenga de contaminantes. Apds,

procede-se a releitura dos exames e a producdo dos laudos com sua posterior insercao no SISCAN.

8.2.3. Emissdo dos Relatdrios Analitico e Sintético
Uma vez inseridos os laudos no SISCAN, o sistema emitira os relatorios analitico e sintético.
Posteriormente, o setor técnico-cientifico produzira o relatério final do MEQ do prestador avaliado,

contendo o laudo de revisao e o registro das divergéncias diagndsticas.

8.2.4. Envio de Relatério Final e Laudo
A fase pds-analitica inicia com o envio do relatério do MEQ, por email, pelo setor
administrativo do laboratério Tipo Il ao nivel central da SES/RS, para ciéncia e assinatura do(a)
Secretario(a) de Saude, e para ciéncia da Divisdo das Politicas dos Ciclos de Vida/DAPPS (Politica de
Saude da Mulher) e da Secdo de Doengas de Condi¢Bes Cronicas Ndo Transmissiveis/DAPPS. Em
seguida, o relatdrio assinado é retornado ao laboratdrio revisor, por meio do servico de transporte da
SES/RS. Posteriormente, o laboratério encaminha o relatério e o laudo a CRS, que os enviard ao

laboratério prestador.

8.3. Condutas
8.3.1. Comunicag¢do dos Exames Discordantes ao Laboratoério Prestador
A comunicagao dos exames citopatoldgicos discordantes ao laboratério prestador, apds o
MEQ, é realizada pela CRS, podendo ocorrer por email. E importante que os laboratdrios avaliados
tenham acesso a essa informacdo, anteriormente a publicizagdo do relatdrio, a fim de que possa
discutir pontualmente alguma questdo que, eventualmente seja necessdria junto ao laboratdrio

revisor.

8.3.2. Notificacdo dos Laudos Discordantes as CRS e/ou UBS
Os Laboratorios Tipo | cujos exames em que os laudos de revisdo, apés o MEQ, divergirem em

relacdo ao laudo inicial, deverdo ser notificados, por email, pela CRS. As divergéncias devem ser

20



examinadas caso a caso para a definicdo de situacdes que potencialmente ensejam a realizacao de
acoes da Vigilancia Sanitaria. Situacbes que possibilitam a intervencao da Vigilancia Sanitaria estao

descritas no item 9.
8.3.3.  Busca Ativa das Mulheres em Questao e Reprogramacao da Conduta

A partir do relatério final do MEQ, as CRS devem solicitar aos Municipios a busca ativa das
usudrias para recoleta ou encaminhamento para outros exames ou especialistas, devendo ter
estratégias de monitoramento dessa busca ativa junto aos Municipios. E fundamental que o Municipio
entre em contato com as equipes da Atenc¢do Primaria em Saude de origem da usuaria do SUS, que
coletou o exame e que teve laudo de MEQ discordante com necessidade de mudanca de conduta
clinica, de modo que se proceda a reprogramacado da conduta, ou seja, que o caso seja reavaliado, e

gue sejam tomadas as providéncias mais adequadas.

9. ACOES DA VIGILANCIA SANITARIA NOS LABORATORIOS TIPO | ETIPO Il

De acordo com Lei no 8.080/1990, a Vigilancia Sanitaria (VISA) corresponde a um conjunto de
acOes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salde e de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, da producdo e circulacdo de bens e da prestacdo de servicos de
interesse da saude, abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a saude,
compreendidas todas as etapas e processos, da produgdo ao consumo; e

Il - 0 controle da prestac¢do de servigos que se relacionam direta ou indiretamente com a saude.
Da mesma forma, a Lei no 9.782/1999 considera como submetidos ao controle e a fiscalizagdo
sanitaria, dentre outros, os servicos de apoio diagndstico e terapéutico, bem como determina que
sejam fiscalizados e controlados bens e produtos, tais como conjuntos, reagentes e insumos
destinados a diagndstico; equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos e
hemoterapicos e de diagndstico laboratorial e por imagem, além de 6rgdos, tecidos humanos e
veterindrios para uso em transplantes ou reconstituicoes.

Nesse sentido, os laboratdrios executores de exames citopatoldgicos, Tipo | e Tipo Il, estdo
submetidos as a¢Ges de controle e de fiscalizagdo da VISA para a garantia da qualidade dos servicos,
as quais compreendem procedimentos de inspegao, investigacao, notificagdo e controle, a fim de
avaliar se o estabelecimento obedece aos padrdes técnicos estabelecidos pela legislagdo sanitaria.
Quando for o caso, proceder a consequente aplicagdo de medidas educativas, de orientagao ou de
punicdo. Além disso, vale destacar que durante a inspegdo, os fiscais da VISA devem observar os
materiais que o laboratdrio prestador utiliza na preparagdo das laminas. O Anexo IV traz algumas

informagdes sobre emprego de materiais, conforme descrito no Manual de Gestao da Qualidade para
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Laboratdrio de Citopatologia (INCA, 2016).

Destarte, as acOes da VISA, em termos do MEQ, podem ser divididas em: acdes da Vigilancia
Sanitaria em Laboratérios Tipo | no caso de divergéncia dos laudos e a¢es da Vigilancia Sanitaria em

Laboratérios Tipo | em caso de inviabilidade de realizacdo do MEQ.

9.1.A¢Oes da Vigilancia Sanitdria em Laboratérios Tipo | no Caso de Divergéncia dos
Laudos

A fiscalizacdo da VISA nos Laboratérios Tipo | pode ocorrer quando os laudos dos exames
citopatoldgicos, apds revisao das laminas pelo Laboratdrio Tipo Il, forem divergentes com classificacdo
de Concordancia Pobre. Isso ocorre nos casos em que o relatério aponta indice de Kappa <0,40
(concordancia pobre). Consequentemente, a VISA deve ser acionada para realizacdo de visita ao
prestador, a fim de investigar possiveis erros de coleta, de escrutinio ou de interpretacdo do material
analisado, como também o emprego de materiais e reagentes que interfiram na qualidade do exame
citopatolégico. Compete, ainda, a VISA inspecionar o laboratério prestador e avaliar as condicGes de
infraestrutura e os equipamentos, bem como a execucdo das rotinas do laboratdrio, seguindo
procedimentos operacionais padrao.

A referida competéncia serd atribuida a Vigilancia Sanitaria Municipal, caso o laboratdrio
prestador seja contratado por Municipio com gestao plena do sistema municipal, ou apenas habilitado
para a execuc¢do de exames citopatolégicos. Em se tratando de laboratdrios prestadores em Municipios
sob gestdo estadual, a fiscalizacdo serd atribuida a VISA das CRS conforme pactuagdo. Todavia, é
possivel que laboratdrios que, mesmo contratados por Municipios, sejam fiscalizados pela Vigilancia
Sanitdria Estadual, quando houver acordo entre os mesmos. Além disso, é importante destacar que
antes de qualquer inspecdo sanitaria, o Laboratdrio Tipo | serd questionado acerca de eventuais a¢Ges

de fiscalizagao sanitdria, a que tenha sido submetido anteriormente.

9.2.A¢0es da Vigilancia Sanitaria em Laboratérios Tipo | em Caso de Inviabilidade de
Realizagdo do MEQ

Outra possibilidade de interveng¢do da VISA refere-se a situagdo em que, por algum motivo, o
Laboratério Tipo Il fica inviabilizado de realizagdo do MEQ. Exemplos de motivos de inviabilidade s3o:
extravio prévio das laminas solicitadas para avaliagdo, montagem das laminas fora dos padrées
exigidos pelo INCA, entre outros. Nesse contexto, também serdo indicadas as a¢des da VISA
mencionadas no item 9.1. Dependendo da natureza do problema identificado, poderdo ser
determinadas agdes relativas a contrato e/ou auditoria. Juntamente com isso, serd dado prazo para
gue o prestador se adeque aos padroes de qualidade para andlise de exames citopatoldgicos e, apos,

serdo solicitadas novas laminas para o MEQ.
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ANEXO |

DefinigGes
indice de Kappa: avalia a concordancia entre os observadores (Laboratério Tipo | e Laboratério Tipo
I1). E estimado considerando-se a proporgdo de concordancia observada e a estimativa da proporgdo

de concordancia esperada ao acaso.

Laboratdrios Tipo I: laboratérios publicos e privados que prestam servico ao SUS, e que realizam

exames citopatoldgicos do colo do utero.

Laboratdrios Tipo ll: laboratdrios publicos responsdveis por realizar os exames citopatolégicos do colo

do utero no ambito do MEQ, além de poderem realizar as a¢des dos Laboratdrios Tipo I.

Monitoramento Externo da Qualidade (MEQ): consiste em conjunto de ag¢les realizadas pelo
Laboratério Tipo Il que visa a avaliagao da qualidade dos exames citopatoldgicos do colo do utero dos

Laboratérios Tipo |, desde a fase pré-analitica até a liberagdo dos laudos diagndsticos.

Monitoramento Interno da Qualidade (MIQ): constitui-se acdo obrigatéria para todos os Laboratérios

Tipo | e Tipo Il, realizada por meio de processos de controle da qualidade dos exames realizados.

ANEXO Il

Imagens de amostras de laminas do laboratdrio prestador enviadas ao laboratério revisor (LCAPC)

para a realizagdo do MEQ
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ANEXO 11l

Agoes de Estimulo a efetivagdo da Qualidade do Exame Citopatolégico

De acordo com o Artigo 14 da Portaria n° 3.388/2013, os gestores de salde interessados em
aderir a QualiCito, por meio de nova contratacdo ou renovac¢do do contrato atualmente vigente com
laboratérios préprios ou prestadores de servico do SUS, deverao observar nestes estabelecimentos o
atendimento minimo dos seguintes critérios, dentre outros:

= comprovagdo do treinamento dos profissionais envolvidos na linha de produgdo do
laboratorio;

= cumprimento dos parametros de qualidade contidos no Manual de Gestdo da Qualidade para

Laboratério de Citopatologia, cujo acesso encontra-se disponivel no Portal do Ministério da

Saude, por meio do sitio eletrénico www.saude.gov.br/sas ou outro que venha a substitui-lo;

= comprovagdo, nos resultados dos exames citopatoldgicos de colo do utero, de indice de

positividade igual ou superior a 3% (trés por cento) dos exames satisfatdrios.

Considerando os critérios definidos pela Portaria n°® 3.388/2013, as seguintes a¢bes podem ser
propostas aos gestores para apoiar a qualidade do processo de realizacdo e execucdo do exame

citopatoldgico:

= planejar e implementar agdes corretivas e de melhorias, bem como incentivar os laboratérios
prestadores a adotar programas de controle interno e externo da qualidade, os quais garantam
a exceléncia dos exames citopatoldgicos em todos os setores, melhorando o desempenho do
exame em detectar anormalidades e reduzindo, com isso, as taxas de resultados falsos-
positivos;

= avaliar o impacto das acGes propostas e a incorporacdo de novas praticas;

= incentivar os laboratérios prestadores a adotar programas de autoavaliacdo e aprimoramento

individual;
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= estimular os laboratérios prestadores a adotar processos de monitoramento, elaborados a
partir de aprecia¢cOes geradas na propria pratica cotidiana, com base em informagées que
possam ser, simultaneamente, indicadoras e de facil apreensao, enriquecendo a analise dos
eventos e dando consisténcia e estimulo a melhoria da qualidade dos exames;

= estimular a elaboracdo e a atualizacdo periddica dos materiais escritos referentes aos
procedimentos operacionais padrao (POP);

® incentivar os gestores a exigir dos laboratérios prestadores a constante disponibilidade dos
registros dos equipamentos na bancada de trabalho;

= promover a constante vigilancia dos prestadores, por meio de a¢des em conjunto com a
Vigilancia Sanitaria, sobre a qualidade e validade dos reagentes e materiais empregados na
analise citopatoldgica, bem como sobre as condi¢des sanitarias das instalagdes.

= manter vigilancia pela SMS sobre o retorno de resultados de exames.

Acoes de Estimulo a Efetivacao da Coleta do Exame Citopatolégico

As seguintes acdes podem ser propostas aos gestores para apoiar a efetivacdo da coleta do

exame citopatoldgico:

= capacitar, qualificar e atualizar os profissionais responsadveis pela coleta do exame
citopatoldgico, por meio de cursos de capacitagdo e programas de educagdo continuada e
permanente;

= instituir programa intensivo de educacao profissional em sadde no Municipio, com énfase na
coleta de amostra citopatoldgica;

= comparar a qualidade dos esfregacos citopatoldgicos antes e apds o treinamento tedrico-
pratico;

= avaliar o impacto dos resultados por meio da andlise da adequabilidade das amostras dos

exames citopatoldgicos.
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ANEXO IV
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GOVERNS B ESTADO
RIO GRANDE DOSUL

CENTRO ESTADUAL DE VIGILANCIA EM SAUDE
DIVISAO DE VIGILANCIA SANITARIA
SECAO DE VIGILANCIA DOS ESTABELECIMENTOS EM SAUDE
SETOR DE CONTROLE DE INFECGOES

Oficio n° 26/2023 SVES-Infec/DVSICEVS Porto Alegre, 09 de agosto de 2023.

As Coordenadorias Regionais de Saude

Considerando questionamentos recebidos pela DVS quanto as condigdes de montagem e conservagéo
de laminas de exames citopatolégicos e do uso de metodologias alternativas de montagem de laminas sem o
uso de laminula;

considerando que os Laboratérios Clinicos e os Laboratérios de Citopatologia (Laboratérios de
Anatomia Patolégica e Citologica) sdo estabelecimentos que realizam analises de amostras de pacientes para
oferecer apoio diagndstico e terapéutico;

considerando que todos os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria utilizados Laboratérios Clinicos e os
Laboratérios de Citopatologia (Laboratérios de Anatomia Patolégica e Citolégica) devem estar regularizados
junto a Anvisa e que os produtos e instrumentos devem ser utilizados exclusivamente para os fins a que se

destinam, obedecendo as normativas aplicaveis e conforme as instrugées de uso dos fabricantes;

considerando que os Laboratérios Clinicos e os Laboratérios de Citopatologia (Laboratérios de
Anatomia Patolégica e Citolégica) devem monitorar a seguranga no uso dos produtos sob vigilancia sanitaria e
oferta de servigos;

considerando que os Laboratérios Clinicos e os Laboratérios de Citopatologia (Laboratorios de
Anatomia Patolégica e Citolégica) devem garantir meios eficazes para o armazenamento dos materiais

bioldgicos, garantindo sua conservagao, eficacia e seguranga;

considerando que o processo analitico deve ser o referenciado nas instrugdes de uso do fabricante, em
referéncias bibliograficas ou em pesquisa cientificamente valida conduzida pelo Laboratério e,

considerando que durante a realizagdo do Monitoramento Externo da Qualidade (MEQ) a SES/RS tem
identificado a realizagédo de montagem de I&minas dos exames citopatolégicos em desacordo com o
preconizado na referéncia técnica nacional,

o presente Oficio visa orientar as equipes de fiscalizagdo sanitaria quanto as condi¢gdes de montagem e
armazenamento das laminas a serem verificadas durante as inspegbes sanitarias em Laboratérios de
Citopatologia (Laboratérios de Anatomia Patolégica e Citolégica).

CENIRO ESTADUAL DE VIGILANCIA EM SAUDE

Av.Ipiranga n°® 5400 - Porto Alegre/RS CEP: 90610-000 ‘ CEVS
Fone: 51 3288-4017 — e-mail scies-dvs@saude.rs.gov.br oy et e
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BECRUTARIA DA SAONE

CENTRO ESTADUAL DE VIGILANCIA EM SAUDE
DIVISAO DE VIGILANCIA SANITARIA
SEGAO DE VIGILANCIA DOS ESTABELECIMENTOS EM SAUDE
SETOR DE CONTROLE DE INFECGOES

O Manual de Gestao da Qualidade para Laboratorio de Citopatologia elaborado pelo Instituto Nacional
do Cancer/Ministério da Saulde trata-se de referéncia técnica Nacional para a atuagdo de Laboratérios de
Citopatologia no ambito do SUS, sendo, portanto, de observancia obrigatéria por estabelecimentos que prestem
servigo ao sistema publico.

Por outro prisma, ainda que o Manual de Gestdao da Qualidade para Laboratério de Citopatologia do
Instituto Nacional do Cancer ndo se imponha aos laboratérios com atendimento exclusivamente privativo, estes
servigos devem instituir processos de trabalho que se embasem em documentos técnicos, referéncias
bibliograficas e/ou pesquisa cientifica valida; fato este que torna o referido documento uma referéncia técnica a
ser observada por todos os estabelecimentos que atuam neste escopo.

O uso de metodologias divergentes do preconizado pela referéncia técnica nacional deve ser
devidamente fundamentado, comprovando que tais modificagées néc interferirdo na garantia da qualidade dos
resultados obtidos.

De acordo com Manual de Gestdo da Qualidade para Laboratério de Citopatologia a montagem das

laminas com laminula & obrigatéria:

Montagem da ldmina

Apds a coloragdo, os esfregagos citopatoldgicos devem ser montados, utilizando-
se bdl o do Canadd ou similar (exemplo: resina de Damar diluida em xilol,
resina sintética etc.) entre a ldmina e a laminula.

A montagem com laminula é obrigatéria por permitir melhor visualizagdo das
células, preservagdo das estruturas e posterior arquivamento. E importante
observar que a laminula ndo deve ser inferior a 24 mm x 50 mm e precisa cobrir
todo o esfregago. Ocasionais falso-negativos sGo emitidos quando as células
anormais se localizam fora da drea da laminula. Apds essas etapas, os
esfregagos deverdo ser encaminhados para a andlise.

Manual de Gestdo da Qualidade para Laboratério de Citopatologia.INCA/MS,
2016. pg. 44-45.
Além das orientagdes contidas no Manual, referéncias cientificas relatam que a auséncia de laminula
esta associada ao prejuizo na montagem e conservagao permanente das laminas de citopatologia:

CENTRO ESTADUAL DE VIGILANCIA EM SAUDE
Av.Ipiranga n® 5400 - Porto Alegre/RS CEP: 80610-000
Fone: 51 3288-4017 — e-mail scies-dvs@saude.rs.gov.br
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SECHETARIA BA SARE

CENTRO ESTADUAL DE VIGILANCIA EM SAUDE
DIVISAO DE VIGILANCIA SANITARIA
SEGAO DE VIGILANCIA DOS ESTABELECIMENTOS EM SAUDE
SETOR DE CONTROLE DE INFECGOES

Os esfregacos cervicovaginais corados devem ser montados de forma
permanente, utilizando-se um liquido de montagem que permite a ligagdo entre
lémina e laminula. O meio de montagem age como um efetivo selador contra o
oxigénio, prevenindo o desbotamento do corante. Portanto, a montagem com
laminula é uma técnica obrigatdria, possibilita melhor visualiza¢do das células,
preservagdo das estruturas contra danificagdo mecénica, artefatos de secagem
aoar.

SILVA, Gislaine Paes Ferreira; CRISTOVAM, PRISCILA CARDOSO; VIDOTTI,
Daniela Berguio. O impacto da fase pré-analitica na qualidade dos esfregagos
cervicovaginais. Revista Brasileira de Anélises Clinicas, v. 49, n. 2, p. 135-140,
2017.

Os esfregagos corados devem ser montados de forma efetiva, utilizando-se um
meio de montagem que permite a ligagdo entre ldmina e laminula. O meio de
montagem age como um selador, protegendo contra o desbotamento do
corante e manuteng¢do da amostra. Assim, a montagem com laminula é uma
técnica obrigatdria, pois proporciona melhor visualizagdo das células,
preservando as estruturas contra danificagdo mecdnica e artefatos de secagem
ago ar. Porém, alguns laboratdrios de citopatologia adotam o verniz como
método de montagem por apresentar baixo custo e simplicidade. Por outro lado,
sua desvantagem seria, nos processos de remontagem/recoloragdo, além de que
muitas vezes pode impossibilitar a releitura das Idminas. Portanto, uma ldmina
bem preparada é primordial para a andlise e, consequentemente, para discussdo

futura dos resultados.

Além disso, a auséncia de laminula impulsiona a perda da colora¢do celular,
resultando na diminui¢do da qualidade durante o periodo de arquivamento. Para
obter-se uma boa qualidade no processo de montagem da ldmina citoldgica,
deve-se evitar excesso de meio de montagem e aparecimento de eventuais
bolhas que prejudicam a andlise citoldgica. Por fim, a ldmina com a laminula
aderida deve cobrir toda a superficie do esfregago para sua secagem adequada.

ALENCAR, Giovanna Ferreira et al. Controle da qualidade em Citopatologia: A importancia
da fase pré-analitica. Rev. bras. anal. clin, p. 224-227, 2021.

Diante do exposto orientamos as equipes de fiscalizagdo sanitaria de Laboratérios de Citopatologia
(Laboratérios de Anatomia Patolégica e Citolégica) - publicos e privados — que seja verificado o cumprimento
preconizado para montagem das laminas, sendo obrigatério o uso de laminulas.
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Ainda, caso seja verificado método de montagem diferente do preconizado pela referéncia nacional, no
qual ndo se aplique o uso de laminula, seja questionado ao estabelecimento quanto a comprovagéo cientifica
da eficacia e seguranga do método de montagem - de forma a garantir o ndo prejuizo a interpretagdo dos
resultados e conservag@o do material - e, seja orientado a observar o preconizado pelo Manual de Gestéo da
Qualidade para Laboratério de Citopatologia. INCA/MS.

Por fim, destacamos que, na montagem de l1aminas e nos demais procedimentos do processo analitico
dos laboratérios devem ser empregados produtos e materiais adequados a finalidade, ndo sendo permitida
aplicagao diversa daquela estabelecida pelo fabricante.

Atenciosamente,
: NLINE UL QJ
J Jklo Bz Silva Kellen Medeiros Gunther
Especialista_¢m-Saldde - Parmacéutica Chefe SVES/DVS/CEVS/

SVES-In{ec/DVS/CEVS/SES
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