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Resumo

O Monitoramento Externo da Qualidade (MEQ) é uma estratégia proposta pelo Ministério
da Saude a fim de monitorar a qualidade do trabalho de laboratérios publicos ou privados
que prestam servico ao Sistema Unico de Salide, referentes aos exames colpocitolégicos.
Neste trabalho, o funcionamento do MEQ na Secéao Integrada de Tecnologia em
Citopatologia (SITEC), da Diviséo de Patologia (DIPAT) do Instituto Nacional do Cancer
José Alencar Gomes da Silva (INCA) é apresentado com o passo a passo de agdes de
laboratério tipo Il e 0 manuseio das informagdes necessarias para levar a uma quantificagédo
dos dados, transformando-os em indicadores. Sao abordadas a apresentagéo de fluxogra-
mas, planilhas, a formatagéao de relatérios, além de enfatizada a literatura relacionada a
implantagcdo do MEQ no Brasil. O presente trabalho pretende contribuir para que o gestor
saiba onde sera necessario intervir visando melhorias no laboratério, seja no ambito técni-
co ou profissional.
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INTRODUCAO

O cancer de colo uterino permanece como um impor-
tante problema de saude publica no Brasil. A estimativa de
cancer para o biénio 2016/2017 em nosso pais aponta para
a ocorréncia de aproximadamente 16.340 mil novos casos
dessa neoplasia."

O exame preventivo ginecolégico é um exame de
citologia cervical realizado como prevengao ao cancer do
colo do utero e tem sido considerado de baixa sensibilida-
de (41% a 70%) e grande parte dos laboratérios brasilei-
ros apresentam indicadores da qualidade fora dos padrdes
recomendados, como Indice de Positividade (IP) abaixo
de 3,0%.%% Essa realidade gerou a necessidade de pro-
ceder a uma revisao dos exames realizados pelos labora-
torios que ainda mantinham credenciamento pelo Sistema
Unico de Saude (SUS). Para isso, foi regulamentada, pela
Portaria Federal n° 3.388 de 30 de dezembro de 2013, a
redefinicdo da Qualificagcdo Nacional em Citopatologia na

prevencéo do cancer do colo do utero (QualiCito), no am-
bito da Rede de Atencédo a Saude das Pessoas com Do-
encas Cronicas.”?

A QualiCito redefine os padrées de avaliagédo da qua-
lidade do exame citopatol6gico do colo uterino através do
acompanhamento do desempenho dos laboratérios publi-
cos e privados prestadores de servigos para o SUS, com
aimplementacéo do Programa de Controle de Qualidade,
abrangendo o Monitoramento Interno da Qualidade (MIQ)
e o Monitoramento Externo da Qualidade (MEQ).®

O MEQ consiste na revisé@o dos esfregacos do exame
preventivo ginecolégico por laboratério diferente daquele
que realizou a primeira leitura. Sao considerados laborato-
rios tipo | aqueles que realizam exames citopatolégicos do
colo do utero e tipo Il os responsaveis por realizar estes exa-
mes no ambito do MEQ, além de poderem realizar também
as agdes dos laboratoérios tipo 1.%®

Este trabalho tem por objetivo apresentar o funciona-
mento do MEQ na Secé&o Integrada de Techologia em
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Citopatologia (SITEC), da Divisdo de Patologia (DIPAT)
do Instituto Nacional do Cancer José Alencar Gomes da
Silva (INCA). A pesquisa foi submetida ao Comité de Eti-
ca e Pesquisa (CEP) da instituicdo e aprovada sob o n°.
CAAE 32632314.6.0000.5374.

MONITORAMENTO EXTERNO DA QUALIDADE

Segundo a QualiCito, o MEQ tem por finalidades ava-
liar o desempenho dos laboratérios tipo | e a qualidade dos
exames citopatologicos do colo do Utero por eles realiza-
dos, detectar as diferencas de interpretagcédo dos critérios
citomorfolégicos, aumentar a eficiéncia do processo de re-
alizacao destes exames e reduzir o percentual de exames
falsos-negativos, falsos-positivos e insatisfatérios.®

Paratal, o Sistema de Informagéao de Cancer (SISCAN)
ou outro sistema de informacéo definido pelo Ministério da
Saulde (MS) realiza uma selecéo das laminas de uma de-
terminada competéncia previamente pactuada entre a Se-
cretaria Estadual de Salde (SES) e/ou Secretaria Munici-
pal de Saude (SMS) e o laboratério tipo Il. Essa selecao
abrange todos os exames positivos e insatisfatérios e, no
maximo, 10% dos exames negativos produzidos em cada
laboratorio tipo | sob sua responsabilidade.®

Dentro desse contexto de avaliagéo da qualidade dos
laboratérios citopatolégicos, ha cinco indicadores que ava-
liam o desempenho dos laboratérios: o IP, o percentual de
exames compativeis com atipias escamosas de significa-
do indeterminado (ASC) entre os exames satisfatorios, o
percentual de ASC entre os exames alterados, a razdo ASC/
Lesdes intraepiteliais escamosas (SIL) e o percentual de
lesédo intraepitelial de alto grau (HSIL) conforme consta no
Manual de Gestdo da Qualidade para Laboratérios de
Citopatologia.®

Para contratacéo ou renovacao de contrato com labo-
ratérios préprios ou prestadores de servicos do SUS, es-
ses indicadores devem estar comprovadamente dentro das
seguintes margens: IP igual ou superior a 3% dos exames
satisfatérios, o percentual de ASC/Alterados inferior a 60%,
o percentual de HSIL igual ou superior a 0,4% dos exames
satisfatorios. O Manual de Gestao da Qualidade para La-
boratérios de Citopatologia ainda recomenda que a razao
ASC/SIL seja menor que 3 e que a razdo ASC/exames
satisfatorios seja de 4%-5%. Ressalta-se ainda que o labo-
ratério tipo | deve apresentar uma produgédo minima de 15
mil exames/ano.®®

Metodologia para Monitoramento Externo da
Qualidade na SITEC/INCA

Cabe a Secretaria Municipal de Saude (SMS) e/ou

Secretaria Estadual de Saude (SES), no ambito das Co-
missdes Intergestores, definir o fluxo e a periodicidade do
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envio dos exames dos laboratérios tipo | para os laboratéri-
os tipo Il. Alistagem selecionada pela SES e/ou SMS é en-
viada ao laboratério tipo | para que as laminas sejam sepa-
radas e, no prazo de até dez dias, sdo enviadas ao labora-
torio tipo I, onde sera realizada a revisdo. Essas devem vir
em caixas numeradas, separadas por selegéo, tais como:
negativos, positivos e insatisfatorios,® se possivel, ou na
ordem da listagem selecionada coincidindo lamina com a
copia do laudo.®

A revisao deve ser feita em até trinta dias, quando as
laminas devem ser devolvidas ao laboratorio tipo |. Os lau-
dos séo digitados e exportados para a SES e/ou SMS para
a emissdo dos relatérios (sintético e analitico). O relatério
final com as ndo conformidades e arelacdo de exames dis-
cordantes e suas orientagcdes devem ser enviados ao labo-
ratério tipo I. Segundo os critérios estabelecidos pelo INCA,
consideram-se concordantes os que recebem a mesma
conduta clinica e discordantes os que implicam mudanca
de conduta.®

No relatério final é sugerida uma data para reunido de
consenso entre os médicos citopatologistas e/ou citologistas
habilitados de ambos os laboratérios. Nesta reunido, todos
os exames que foram diagnosticados como discordantes
pelo laboratorio tipo Il séo debatidos.® AFigura 1 ilustra esse
procedimento, enquanto que os critérios de concordancia
obedecem ao diagrama da Figura 2.

Fluxograma interno para o Monitoramento

Externo da Qualidade na SITEC/INCA

As fases do processo de revisdo dos exames pelo la-
boratério tipo Il sdo classificadas em pré-analitica, analitica
e po6s-analitica.

Fase pré-analitica

A avaliagcdo é feita no momento em que os exames
chegam a recepcéo do laboratério tipo Il. De acordo com a
listagem selecionada, é realizada a avaliacdo dos itens
listados na Tabela 1 e anotadas as ndo conformidades dis-
criminadas em planilha utilizando-se o programa Excel 2010.

Fase analitica

Consiste na avaliacdo dos itens apresentados na Ta-
bela 2 no momento da leitura das laminas pelo profissional
de nivel superior (médicos citopatologistas e/ou citologistas
habilitados).

Fase pdés-analitica

Apoés a fase analitica, todos os dados anotados na
Tabela 2 sdo langcados em planilha utilizando-se o progra-
ma Excel 2010. Esses dados sdo automaticamente
atualizados a partir de férmulas previamente criadas, cujos
totais e percentuais séo calculados e discriminados confor-
me itens da Tabela 3.
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Figura 2. Condutas preconizadas a partir dos diagnésticos.

Tabela 1 - Lista e itens para anotagdo e ndo conformidades. Fonte:
SITEC/INCA

Acondicionamento das laminas

Identificagdo das laminas se coincidentes com a listagem SISCAN

Total de exames selecionados pelo SISCAN ou outro sistem definido
pelo MS

Total de Examens recebidos
Total de Nao conformidades

Total de Exames para distribuicdo

Figura 1. Fluxograma MEQ. MEQ: Monitoramento Externo da Qualidade;
SMS: Secretaria Municipal de Satde; SES: Secretatria Estadual de
Saude; SISCAN: Sistema de Informagéo de Céncer.

Tabela 2 - Lista de ltens da Avaliagdo Analitica

INSTITUTO NACIONAL DO CANCER JOSE ALENCAR GOMES DA SILVA - INCA
DIVISAO DE PATOLOGIA - DIPAT
SECAQ INTEGRADA DE TECNOLOGIA EM CITOPATOLOGIA - SITEC
MONITORAMENTO EXTERNO DA QUALIDADE - MEQ

MAPA DE DISTRIBUICAO DE EXAMES
Profissional de Nivel Superior Habilitado Data:
Legenda: Utilizar S=Sim N=Ndo NA= N&o se Aplica Laboratério Tipo |:
B=Boa RG=Regular R=Ruim

Tabela 3 - Discriminagdo dos exames por categoria Os casos que apresentarem diagnéstico discordante

Total Distribuicao (Satisfatérios) entre os laboratérios tipo | e 0 MEQ tém as imagens das
Exames Negativos Exames Positivos  Exames Insatisfatérios células capturadas por um aparelho de fotografia digital
Recebidos Recebidos Recebidos acoplado a um microscopio. As imagens séo gravadas em
Exames Negativos Exames Positivos  Exames Insatisfatorios CD-ROM e encaminhadas junto ao relatério final.®
Concordantes Concordantes Concordantes

E realizado relatorio final pelo MEQ, contendo todos

Exames Negativos Exames Positivos  Exames Insatisfatorios L , 4 . .
os dados desde a avaliagado pré-analitica até a pos-ana-

para Insatisfatérios Discordantes Discordantes I } oo . B

Total de Falsos Total de Falsos Total de Exames com !ltlca.e enviado ao laboratério tipo |. Nesse relatorio estéo
Negativos Positivos Mudanga de Conduta inseridos graficos contendo o total e o percentual de resul-
Fonte: SITEC/INCA tados falsos-negativos, falsos-positivos, bem como o total
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de exames que mudarao de conduta. Sdo anotadas reco-
mendacgdes para as melhorias que devem ser feitas no la-
boratério tipo | em relagdo a qualidade dos exames
citopatolégicos. Todas as etapas do processo interno do
MEQ séao ilustradas na Figura 3.

| FLUXOGRAMA INTERNO LAB TIPO II

{ LABTIPO Il RECEBE
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Figura 3 - Fluxograma Interno do MEQ SITEC
MEQ: Monitoramento Externo da Qualidade; SITEC: Secdo Integrada de
Tecnologia em Citopatologia.

DISCUSSAO

Este artigo pretende compartilhar a metodologia de
MEQ da SITEC/DIPAT/INCA a fim de contribuir na imple-
mentacédo de rotinas de monitoramento da qualidade nos
laboratérios brasileiros de citopatologia, publicos ou priva-
dos, que prestam servigco ao SUS.

Alguns artigos sobre analise de monitoramento da
qualidade dos laboratérios prestadores de servico ao SUS
demonstraram que, apds a implantagdo do MEC, ocorreu
uma melhoria dos laboratérios e diagnosticos dos exames
de citopatologia.®" Esses artigos comprovaram a exequi-
bilidade do MEQ dos exames citopatoldgicos na esfera
estadual, sua sustentabilidade ao longo de dez anos e a
contribuicdo para a garantia da qualidade dos diagnoésti-
cos feitos no SUS, demonstrada pela crescente melhoria
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nos indices de concordancia obtidos.("? Na experiéncia ad-
quirida com a implantacdo dessa metodologia ho MEQ/
SITEC/INCA, foi observada melhoria na coloracéo e na fi-
xacgdo, além de diminuicao dos indices de falsos-negativos
e falsos-positivos nos laboratoérios tipo | avaliados (dados
néo publicados). Arealizagédo do MEQ de forma organizada
contribui para o planejamento de estratégias de educacéao
continuada, de forma a garantir a melhoria da qualidade dos
exames colpocitologicos.?

CONCLUSAO

O presente trabalho descreve o passo a passo de
aclOes de laboratério tipo Il e 0 manuseio das informacées
necessarias para levar a uma quantificagdo dos dados,
transformando-os em indicadores para que o gestor saiba
onde sera necessario intervir visando melhorias no labo-
ratério, seja no ambito técnico seja no profissional.

Abstract

External Quality Monitoring (EQM) is a strategy proposed by the Ministry
of Health to monitor the quality of colpocytologic exams in public or
private laboratories that render services to the Unified Health System
(SUS). In this paper, we present how EQM works at the Cytopathology
Technology Integrated Section (SITEC) of the Pathology Division (DIPAT)
of the National Céncer Institute José Alencar Gomes da Silva (INCA),
stating systematically the type Il laboratory actions that are carried out
and managing specific information to turn into data quantification, leading
to indicators. Flowcharts, spreadsheets and report structuring will be
included, as well as an emphasis on the literature related to the EQM
implementation in Brazil. This paper intends to contribute so that
managers know necessary points ofintervention to improve the laboratory
on technical and professional levels.
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Quality Control; Vaginal smears; Oncology
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