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1- Introducao

Apresentamos a Lista de Verificagdo em Citopatologia para os Laboratorios de
Citologia Clinica e Analises Clinicas elaboradas pelas Sociedade Brasileira de Citologia Clinica
(SBCC) e a Sociedade Brasileira de Analises Clinicas (SBAC).

Esta Lista de Verificagdo ¢ complementar a Lista de Verificagdo do Laboratério Geral
(BPLC), publicadas pela CTLE-04-INMETRO.

Como utilizar a Lista de Verificacao:

Cada questdo tem o seu numero e texto proprio, e exige uma das seguintes
respostas:

As questdes desta lista nao diretamente vinculadas as atividades de Citopatologia devem
ser respondidas como nao aplicavel.

"NAO APLICAVEL" (N/A) - quando se referem a servigos, equipamento,
instrumentos, métodos ou procedimentos ndo usados ou servicos nao prestados pelo
laboratorio.

Podem, em alguns casos, ser respondidas pelo proprio laboratério e, em outros, pelos
responsaveis pela verificagao.

"SIM"'- quando realmente tem e presta determinado servigo.

"NAO"- quando nio tem e nem presta determinado servico. Se este é terceirizado,
deve-se marcar SIM.

Cada uma das questoes tem designacao de classe:

Classes de deficiéncias:

Classe 0 - incluem as questdes de carater apenas informativo.

Classe I - representam itens considerados importantes a um laboratorio de qualidade,
mas ndo afetam seriamente a qualidade do atendimento ao paciente ou que ndo causam grande
perigo aos funciondrios do laboratorio. Deficiéncias da Classe I devem ser corrigidas.

Classe II - representam itens considerados de maior importancia e indispensaveis ao
funcionamento do laboratorio, sdo deficiéncias graves que podem afetar seriamente a qualidade
do atendimento ao paciente, ou podem afetar a saide e seguranca dos funciondrios do
laboratdrio. Deficiéncias da Classe II e a sua correcdo sdo obrigatoria antes que o laboratorio

possa ser acreditado, esta correcdo deve ser documentada satisfatoriamente antes que a



comissao de credenciamento de laboratorio (CCL) outorgue o credenciamento.

Observacio:

Esta Lista de Verificacdo é complementar as Listas de Verificacdo de Laboratorio
Geral (BPLC) e o Laboratorio devera cumprir também com todas as exigéncias nelas
contidas.

Estas normas ndo poderdo estar em desacordo com as leis, codigos ou normas
pertinentes e vigentes no local de execucdo.

Em caso de incompatibilidade destas questoes das listas de verificacdo com a

legislagdo vigente, esta deverd prevalecer.
2- Citopatologia

Orientacdo ao Auditor: Se o servico ndo presta servigos de citopatologia marque

todas as questoes desta se¢do N/A.

2.1-Aprimoramento e Garantia da Qualidade

Nota: O objetivo desta se¢do é determinar se existe um programa ativo de supervisao
continua da qualidade das interpretagoes citopatologicas. O aprimoramento e garantia da
qualidade abrange todas as etapas do processo, desde a colheita dos espécimes até emissdo
dos laudos incluindo todos os diagnosticos negativos, insatisfatorios, pré-malignos e
malignos. O Programa deve incluir combinag¢oes apropriadas de atividades, tais como:
participagdo em programa de controle da qualidade interno e externo, revisdo hierdrquica,
numero minimo de casos submetidos a re-escrutinio (casos negativos aleatorios, de pacientes
de alto risco, casos pré-malignos e malignos), correlagdo de material citologico com material
histologico quando possivel, sendo que esta correlagdo pode ser realizada entre laboratorios
complementares, participagcdo de programas de educa¢do continuada através de
comparagoes intra-laboratorial e inter-laboratoriais, programas de auto avaliagdo e

aprimoramento individual e consultas internas e externas apropriadas. Os resultados da



supervisdo da garantia da qualidade deverdo ser partilhados entre citologistas responsaveis.
Deve-se estabelecer parametros (itens de controle) para medir a efetividade de todas as
atividades assinaladas, assim como competéncia dos profissionais envolvidos.

A documentagdo e subseqiiente andlise destes parametros buscam corrigir os desvios
(ndo conformidades) e aumentar a precisdo e a qualidade no seguimento de laboratorio de

citopatologia

- Existe um programa de aprimoramento e garantia interno da qualidade por escrito e

claramente definido para citopatologia ? (IT)

- Sdo mantidos registros por escrito dos resultados das atividades de aprimoramento e

garantia da qualidade? (I)

- Existe documentacdo de revisdo diaria da qualidade técnica das preparagdes

citologicas por parte do Diretor, do Supervisor ou do chefe do laboratorio? (II)

- Todo o escrutinio da citopatologia ¢ realizado no proprio Laboratorio? (IT)

- Todos os esfregacos ginecoldgicos anormais sdo revisados por um citologista

habilitado? (IT)

- Reexaminam-se, pelo menos, 10% de todos os casos ginecologicos considerados

negativos? (II)

-Todos os casos de pacientes de alto risco sdo reexaminados por citologistas

habilitado? (IT)

Nota: No documento “ Sistema de Monitoramento da Qualidade em Citopatologia —
Programa Nacional de Controle de Cancer do Colo do Utero e de Mama —Viva Mulher”

INCA/MS recomenda-se a releitura (revisdo) de no minimo 10% dos exames realizados, que



deverdo ser selecionados conforme os seguintes critérios:
- Todos os casos do roteiro de critérios clinicos e citopatologicos abaixo,
- Todos os exames insatisfatorios em decorréncia de hemorragia,
-Casos negativos aleatorios totalizando, no minimo 5% do total dos exames
realizados.
Roteiro de critérios
a) Consideracoes Clinicas
- Hemorragia genital p6s-menopausa;
- Sangramento ectocervical de contato;
- Evidéncia de doengas sexualmente transmissiveis ao exame ginecoldgico
(inclusive HIV);
- Alteragdes macroscopicas significativas ao exame especular ou a
colposcopia;
- Radio ou quimioterapia prévia;
- Exame citopatoloégico anterior com qualquer um dos diagndsticos
especificados nos critérios citopatologicos abaixo;
b) Critérios citopatologicos
- Avaliagdo citopatologica satisfatoria porém limitada por hemorragia (50 a
75% do esfregaco obscurecido por hemécias);
- Células endometriais em esfregago pds-menopausa;
- Esfregaco atrofico com atipia;
- Alteragdes celulares de atipia em tecido de reparagao;
- Alteracdes celulares de paraceratose e disceratose;
- Alteragdes celulares por infecgdo viral (HPV e /ou Herpes
- Atipias de significado indeterminado em células escamosas (ASCUS) e
glandulares (AGUS);
- Neoplasia intraepitelial  cervical (NIC), carcinoma escamoso,

adenocarcinoma e suas lesdes precursoras e outras neoplasias malignas.

Recomendamos considerar a regulamentagdo da Secretaria de Assisténcia a Saude do



Ministério da Saude através da Portaria Conjunta N° 92, de 16 de outubro de 2001 :
Art 3° Determinar a execug¢do do monitoramento interno da qualidade dos resultados
de exames citopatologicos, por parte de todo laboratorio que realize esse exames para
o Sistema Unico de Saiide-SUS
§ 1° O laboratorio deve adotar praticas que permitam o controle de qualidade dos
exames realizados, incluindo uma nova leitura de exames por outro observador,
§ 2° Tal revisdao envolverd, pelo menos, 10% dos exames realizados;
§ 3° O laboratorio deve manter registro de todos os resultados das praticas de
monitoramento interno de qualidade;
§ 4° E 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 responsabilidade pelo credenciamento.

- Sempre que se diagnosticar um novo caso de lesdo intra-epitelial de baixo e alto grau

ou de lesdo invasora, faz-se a revisdo de quaisquer esfregacos negativos prévios? (IT)

- Faz-se um esfor¢o diligente e devidamente documentado para obter resultado do
material histopatolégico de seguimento sempre que forem diagnosticados casos de lesdo intra-

epitelial de alto grau ou de lesdo invasora? (I)

- Procura-se correlacionar os achados e diagnosticos da citopatologia com os dados

clinicos disponiveis e esta correlagdo ¢ incluida no laudo? (IT)

- Quando se encontra uma disparidade entre o diagndstico citopatologico atual e um
diagnostico citopatoldgico prévio que possa afetar o tratamento do paciente, o laboratdrio

libera um laudo complementar integrando os dois exames? (II)

- Quando se encontra uma disparidade entre o diagndstico citopatologico e o
histopatologico que possa afetar o tratamento do paciente, o laboratério libera um laudo

complementar integrando os dois exames? (II)



- Todas as laminas de casos nao ginecologicos sdo examinadas por citologista

habilitado? (IT)

Nota: Toda revisdo devera ser realizada pelo profissional especialista em Citologia

Clinica com Titulo de Especialista em Citotologia Clinica.

Definicoes: Consideramos a nomenclatura proposta pelo Sistema Bethesda (1989,
1993) e referendada pelo Ministério da Saude, (Instituto Nacional de Cancer/Pro-Onco,
1993), através do documento "Nomenclatura e Controle de Qualidade nos Programas de
Rastreamento do Cancer Cérvico-Uterino".

Entende-se por exame ginecologico negativo aquele que apresenta padrdo
citopatologico normal ou com alteragoes reacionais benignas.

Entende-se por exame ginecoldgico anormal (pré-maligno ou maligno) aquele que
apresenta padrao citopatologico com atipias celulares de significado indeterminado (ASCUS,
ou AGUS), Lesdo Intraepitelial Escamosa de Baixo Grau (efeito citopatico do HPV, displasia
leve, NIC 1), Lesdo Intraepitelial Escamosa de Alto Grau (displasia moderada, displasia
intensa, carcinoma “in situ”, NIC II, NIC III), Carcinomas escamosos e Adenocarcinomas
Invasivos.

Entende-se por paciente de alto risco a que apresenta exames clinicos, colposcdpico,
citopatologico ou anatomopatologico anormais prévios ou, ainda, informagdo clinica
relevante (sangramentos anomalos, colo com lesoes suspeitas, parceiras de risco, etc.)

Terminologia utilizada:

Re-escrutinio: ¢ a revisdo rotineira de casos negativos pelo revisor do escrutinio

Revisdo 10% aleatoria de rotina dos exames negativos

Revisdo Rapida 100% de rotina dos exames negativos

Revisdo: ¢é o re-estudo das ladminas citopatologicas pelo citologista habilitado apos o
estudo realizado pelo escrutinador ou pelo revisor de escrutinio
Revisdo de casos negativos prévios: ¢é a revisdo dos casos negativos prévios, sempre

que se diagnosticar um caso novo de lesdo intra-epitelial escamosa de baixo e alto grau ou
lesdo invasora, com o objetivo de detectar casos prévios falsos negativos.

Re-exame : é a revisdao dos casos dos pacientes considerados de alto risco



Consulta externa: é o encaminhamento de caso citopatologico de um citologista para
outro citologista externo ao laboratorio, visando obter um laudo de referéncia.
Revisdo de caso externo para consulta: é recepgcdo de caso citopatologico

encaminhado por médico ou paciente, visando obter uma segunda opinido.

- Sao mantidos registros das consultas internas e externas entre os citologistas? (II)

- As consultas externas realizadas pelo laboratério sdo devidamente documentadas e os

registros destas consultas sao arquivados de maneira sistematica no laboratorio? (II)

- Quando o laboratorio recebe casos de consulta externa, eles sdo cadastrados de
acordo com os procedimentos padrao do laboratério, prepara-se um laudo formal e uma cépia

deste laudo ¢ enviada ao citologista de origem? (II)

- Quando o laboratério recebe casos originarios de outro laboratorio para consulta,
cumpre as normas da Sociedade Brasileira de Citologia Clinica (SBCC) e da Sociedade
Brasileira de Andlises Clinicas (SBAC) no sentido de encaminhar ao citologista de origem uma

copia do diagnostico realizado, sendo este procedimento documentado? (II)

2.2- Monitoramento Interno da Qualidade

2.2.1-Manual de Procedimentos Operacionais Padrao (M-POP)

- Existe um manual de procedimentos completo (M-POP) e estd a disposi¢do nas

bancadas ou nas areas de trabalho? (IT)

Nota: O manual de Procedimentos Operacional Padrdo completo devera ser redigido
de acordo com as Normas de Procedimentos da Sociedade Brasileira de Citologia Clinica e
da Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas/INCA/INMETRO.

O manual de procedimentos deverd estar disponivel e ser usado pelo pessoal técnico

nas bancadas e devera incluir: principio do procedimento, finalidade, preparo da amostra,
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padroes, controles, reagentes e outros materiais, equipamentos, opera¢do e manutengao,
procedimento detalhado, controle da qualidade interno e externo, interpretagdo, e referéncias
bibliogrdficas. O manual de procedimentos deverd também incluir documentagdo de revisdo
inicial e periddica por parte do Diretor (ou do Supervisor Técnico, se for designado pelo

Diretor).

- Existe documentacdo da revisdo anual dos Procedimentos Operacionais Padrao (POP)

por parte do Diretor do Laboratorio ou de pessoa por ele designada? (II)

- O laboratorio tem um sistema que documenta que todos os técnicos de bancadas estdo
devidamente familiarizados com o conteudo dos manuais de procedimentos que se aplicam as

suas atividades? (IT)

Nota: Sdo permitidos, como referéncia rdpida na bancada de trabalho, arquivos de
cartoes ou sistema semelhantes que resumem a informagdo essencial desde que:

a) Exista manual completo para maiores referéncias

b) O arquivo de cartoes, ou sistema similar, corresponda ao manual completo

O diretor devera assegurar que a corre¢do dos protocolos técnicos é completa,
atualizada, e que tenha sido revista minuciosamente por uma pessoa idonea. Os principios
técnicos devem ser cientificamente vdlidos e ter relevdancia clinica. A fim de facilitar o
processo de revisdo, sugere-se um programa pelo qual 1/12 de todos os procedimentos sdo

revistos cada més.

- Quando um procedimento ¢ abandonado, ¢ retida uma cdépia do mesmo por pelo
menos dois anos, € na qual se registra a data em que foi posto em uso e retirado do uso? (II)

2.2.2- Colheita e Cadastro das Amostras

- S3o cumpridas todas as normas mencionadas na lista de verificagdo do Laboratério

Geral? (II)
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- Estao disponiveis manuais de instrugdes aos médicos e pessoal auxiliar, para colheita,

preparo, fixacdo, identificagdo, manuseio e transportes das amostras citopatoldgicas? (II)

- O laboratorio tem registro de envio das instru¢des acima a todos os locais em que se
faz a coleta de amostras (por ex. enfermarias, ambulatorios, centros cirtrgicos, consultorios,

etc..) (I)

- Ha instru¢des por escrito para a coleta de todo as amostras ndo ginecoldgicas

(escarros, lavados gastricos, liquidos bioldgicos, aspiracdo de agulha fina etc..)? (II)

- Todas as amostras sdo devidamente e suficientemente identificadas (por ex., com o

nome do paciente ou outra identidade unica na margem fosca, ou na etiqueta da lamina? (II)

- O Laboratorio exige, para cadastramento, amostras (frascos e 1adminas) devidamente

identificadas e acompanhadas por requisi¢des preenchidas? (IT)

Nota: No caso de ndo apresentar requisi¢do médica, o paciente deverd preencher e

assinar uma requisi¢do, se responsabilizando pelas informagaoes fornecidas.

- A requisi¢do da citopatologia inclui: nome do paciente, sexo, idade, data da coleta da
amostra, origem anatdomica do material citolégico, nome e telefone do(s) médico(s)
solicitante(s) ou da clinica e dados clinicos importantes salientando a existéncia de exames

prévios alterados? (II)

- As amostras sdo cadastradas em livro, computador, ou outro cadastro comparavel e se
lhes d4 um numero de registro por ocasido do recebimento? (II)

- Existem critérios por escrito para a categorizagdo de amostras como insatisfatorias?
(1))

Nota: Entende-se por amostra insatisfatoria:

- Auséncia de identifica¢do da paciente na amostra e/ou forma de requisi¢do

12



- Lamina quebrada e que ndo pode ser reparada

- Componente epitelial escamoso insuficiente (células epiteliais bem
preservadas e bem visualizadas cobrindo menos de 10% da superficie da
lamina)

- Presenga de sangue, inflamagdo areas densas, fixa¢do deficiente, artefatos
de fixa¢do, contaminag¢do, etc. que prejudiquem a interpretagdo de
aproximadamente 75% ou mais das células epiteliais

’

A designagdo “ Insatisfatoria...” indica que a amostra ndo é confiavel na detec¢do de
anormalidades epiteliais cervicais. No entanto, qualquer anormalidade epitelial é suprema
importancia e deve ser relatada indiferentemente da abrangéncia da amostra adequada. Se

células anormais sdo detectadas, amostra nunca serd categorizada com *“ Insatisfatoria”.

- Existe registro de que o médico solicitante ¢ notificado sempre que forem recebidas

amostras insatisfatorias? (II)

2.2.3- Processamento das Amostras

- Sao cumpridas todas as normas mencionadas na lista de verificagdo do Laboratério

Geral? (II)
- Ha espaco suficiente para o exame e armazenagem das amostras? (1)
- Ha espaco refrigerado para o armazenamento das amostras ? (1)
- Luz, 4gua e esgotos sdo adequados? (IT)
- A area para o exame ¢ devidamente ventilada ou possui um exaustor ou capela a fim

de remover os vapores e odores ofensivos? (II)

- A identidade de cada amostra ¢ preservada a cada passo durante o processamento € o

exame? (II)

13



2.2.4- Setor de Técnicas Citologicas

- Este setor cumpre com todas as normas mencionadas na lista de verificagdo do

Laboratério Geral? (IT)

- O Laboratério tem Setor de Técnicas Citoldgicas instaladas proprio ou terceirizado?

an

Orientacdo ao Auditor: Em caso de ser proprio, responda as perguntas seguintes

como N/A.

Nota: O Setor de Técnicas Citologicas é fundamental para o desenvolvimento das
atividades da citopatologia. E recomenddvel que cada laboratério tenha seu proprio Setor de

Técnicas Citologicas instaladas.

- A terceirizacdo do Setor de Técnicas Citologicas ¢ realizada em Laboratorio

acreditado pelo Programa de Acreditacdo de Laboratorios da SBAC/INMETRO? (II)

- A terceirizagdo do Setor de Técnicas Citologicas ¢ formalizada por vinculo

devidamente documentado? (II)

2.2.4.1- Preparacoes Citologicas

- S3o cumpridas todas as normas mencionadas na lista de verificacdo do Laboratério

Geral? (II)

Orientacdo ao Auditor: Examine pelo menos 30 casos ginecologicos e 10 ndo
ginecologicos (aleatorios) dos ultimos trés meses, avaliando a qualidade de fixagado,
coloragdo e montagem.

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

14



das laminas? (II)

- As laminas sdo identificadas (etiquetadas) devidamente? (II)

- A qualidade da fixagdo do material ndo ginecoldgico permite o diagnostico correto?

an

- Usa-se a coloragdo de Papanicolaou para as amostras ginecologicas? (1)

- Usa-se a coloragdo de Papanicolaou ou outra colora¢do apropriada para as amostras

ndo ginecologicas? (1)

- A qualidade da montagem das laminas permite um diagnodstico correto? (IT)

- A celularidade do material ndo ginecoldgico processado no laboratorio permite um

diagnostico correto? (IT)

- Os detalhes celulares e nucleares sdo suficientes para fazer-se um diagnéstico correto?

an

2.2.4.2- Corantes Citologicos

- Todas as solugdes e corantes estdo devidamente etiquetados e datados, segundo

normas das BPLC? (II)

- Os rétulos dos corantes e solugdes indicam os requisitos de armazenagem e datas de
vencimento, permitindo acondicionar as solugdes corretamente para preservar sua validade por

meses e até anos? (II)
- Existe registro de que as solugdes de corantes do método de Papanicolaou sdo

filtradas e trocadas com regularidade, com objetivo de evitar contaminacdo cruzada entre

materiais? (II)
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- Existe uma norma por escrito que exige que todas as amostras nao ginecologicas de

alto potencial de contaminagdo cruzada sejam processadas e coradas a parte, uma das outras?

)

- As cubas com as solugdes de corantes ficam tampadas enquanto a bateria ndo estiver

sendo utilizada? (I)

- Existe registro de que a qualidade final da bateria de coloragdo ¢ verificada

diariamente e das corre¢des implementadas? (II)

2.2.4.3- Citoquimica

Orientacdo ao Auditor: Deverd examinar e avaliar uma amostra de casos, minimo de
10, com coloragoes especiais (com os seus devidos controles) preparados rotineiramente pelo
laboratorio. As coloragoes citoquimicas relacionadas abaixo ndo sdo obrigatorias. A lista

tem o unico proposito de indicar as coloragoes mais comuns.

- Processam-se controles com todas as coloragcdes especiais e sua reatividade ¢

documentada.? (IT)

- As coloragdes especiais sdo de alta qualidade, e elas demonstram satisfatoriamente as

caracteristicas citologicas esperadas? (II)

Orientagio ao Auditor: Se a resposta a pergunta acima for NAO, faca um circulo em
torno dos numeros correspondentes as coloragoes deficientes.
Para BAAR? (II)
Para bactérias? (IT)
Para protozoéarios? (II)
Para fungos? (IT)

Para a mucina? (IT)
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Para ferro? (II)
PAS sem diastase? (IT)
PAS com diastase? (II)

Para amil6ide? (IT)

2.2.5- Exame Microscopico

- S3o cumpridas todas as normas mencionadas na lista de verificacdo do Laboratério

Geral? (IT)

- Todos os estudos microscopicos e os diagnosticos citopatoldgicos sdo diretamente

supervisionados por um citologista habilitado? (IT)

- O microscopio oOtico corresponde as qualificagdes minimas necessarias para um

perfeito diagnostico? (IT)
- Existem microscdpios oticos em quantidade adequada ao volume de trabalho? (II)
- O sistema oOtico estd centralizado e em perfeitas condigdes de conservagao? (II)

- O numero, tipo e aumentos de oculares e objetivas ¢ o adequado para exames

citopatoldgicos de rotina? (IT)

- O ambiente para microscopia ¢ o adequado? (I)

2.2.6- Laudos

Orientacdo ao Auditor: O Auditor devera revisar pelo menos20 laudos recentes.

- S3o cumpridas todas as normas mencionadas na lista de verificagdo do Laboratério

Geral? (II)

17



- Usam-se, na elabora¢do dos laudos e conclusdo diagnoéstica, terminologia atualizada
segundo normas estabelecidas pela Sociedade Brasileira de Citologia Clinica e pelo

INCA/Ministério da Saude? (IT)

- O laudo da citopatologia inclui o seguinte:
Identificacdo do laboratério, segundo normas das BPLC? (II)
Nome do paciente? (IT)
Numero do cadastro? (II)
Nome do médico ou da clinica solicitante? (II)
Origem anatomica da amostra? (II)
Descricao da natureza da amostra quando € recebida (p. ex., liquido bioldgico,
com hemolise, etc.)? (IT)
Data da coleta da amostra? (IT)
Data do recebimento da amostra pelo laboratério? (IT)
Meétodo de preparo e coloracao? (II)
Resultado do exame? (IT)
Data da liberagao? (I)
- Consta no laudo a categorizacao da amostra (satisfatoria, satisfatoria mas limitada.. e

insatisfatoria)? (IT)

Nota: O laboratorio deve assegurar que ndo se facam interpretacoes diagnosticas em
amostras insatisfatorias.

Em atendimento a Portaria Conjunta n° 92, de Outubro de 2001 do Ministério da
Saude e ao programa Viva Mulher, a classificagdo do diagndstico e a elaboragdo do laudo
citopatologico seguirdo as instrugoes do programa Viva Mulher. Em caso de acreditacdo de
laboratorios que atendem outros convénios, a classificagdo diagnostica poderdo seguir

também as instrugoes contidas nas normas da Sociedade Brasileira de Citologia Clinica

- Existe espago para comentérios ou recomendacdes do citologista habilitado? (IT)
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- Todos os laudos foram revisados e assinados por um citologista habilitado? (IT)

Nota: Quando os laudos diagnosticos sdo produzidos por um computador ou
equipamento de telecomunicagoes, a assinatura original ou as iniciais do citologistas podem
ndo aparecer no laudo. Todavia, é indispensavel o uso de um procedimento que garanta e
documente que o citologista responsavel tenha revisado e aprovado o laudo completo antes
de ser liberado.

Recomendamos considerar a Resolucdo n°296, de 25 de Julho de do Conselho Federal
de Farmacia:

Art. 5°- Os Farmacéuticos-Bioquimicos poderdo utilizar em seus laudos, rubricas
eletronicas que deverdo ser usadas sob prote¢do de senhas pois serdo semelhantes as do
proprio punho para efeitos legais.

§ Unico — As assinaturas ou registros eletrénicos, previstos no Art. 5° deverdo ser

sempre seguidas dos nomes completos e numero do registro profissional respectivo.

- Os laudos de casos de rotina s3o completados e liberados dentro dos prazos definidos

pelo projeto MS/SUS/INCA/INMETRO (II)

Nota: Esta questio se aplica a maioria das amostras de rotina. Amostras
citopatologicas especiais podem exigir re-processamento ou coloragoes especiais, etc. e,

como resultado, o tempo de entrega do laudo podera ultrapassar cinco dias.

- Usa-se um sistema de indice ou de referéncia cruzada que permita a recuperagao de

informacao, por nome do paciente ou por diagnodstico? (I)
2.2.7- Arquivo

Orientacdo ao Auditor: O Auditor deverd solicitar de maneira aleatoria pelo menos

20 materiais diversos do arquivo, para verificar a capacidade de rastreabilidade.
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- S3o cumpridas todas as normas mencionadas na lista de verificagdo do Laboratério

Geral? (II)

- Os materiais sao arquivados de maneira organizada e de pronto acesso? (II)

- Todos os cadastros e materiais da citopatologia sdo retidos por prazo apropriado? (II)

- Todas as positivas ou com suspeitas de cancer sdo retidas por no minimo de 20 anos,

e as laminas negativas e insatisfatorias sao retidas por um minimo de 5 anos? (II)

- Existe uma norma por escrito para estabelecer rotinas de arquivamento e definigao de
documentagdo apropriada para a retirada, circulagao, referéncia, transferéncia e recebimento de

laminas? (IT)

Nota: Esta norma visa assegurar a disponibilidade deste material em caso de

consulta.

- Existe documentagdo da entrega de materiais (laminas) ao paciente ou a outra

instituicdo, definindo a transferéncia de responsabilidade pela guarda? (IT)

2.2.8- Relatorios

- S3o cumpridas todas as normas mencionadas na lista de verificagdo do Laboratério
Geral? (I)
- Sao mantidos registros estatisticos (inclusive resumos anuais) com numero, tipo e

origem de amostras citopatologicas cadastradas? (II)

- Mantém-se um indice dos pacientes para facilitar a recuperag@o de informagdes? (I)

- Para os casos ginecologicos, sdo mantidos registros sobre nimero de casos liberados

por diagndstico (inclusive amostras insatisfatorias)? (1)
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Orientagdo ao Auditor: O auditor devera comparar os resultados destes registros com
estatisticas cientificas regionais ou federais disponiveis, levando em considera¢oes a

populagdo alvo examinada.

- S3o mantidos registros sobre nimero de casos com discrepancias citologico-

histologicas importantes, inclusive com andlise critica caso a caso? (II)

- Para os casos ginecoldgicos, sdo mantidos registros sobre nimero de casos em que o
re-escrutinio (revisdo rotineira de 10% dos casos negativos), a revisdo de casos negativos
prévios e o re-exame dos pacientes considerados de alto risco reclassificou um resultado

negativo como sendo anormal inclusive com analise critica caso a caso? (II)

- Mantém-se um indice cruzado com material histopatologico? (0)

- Para os casos ginecoldgicos, sdo mantidos registros sobre numero de casos em que a
histopatologia nao ¢ disponivel para comparagdo com laudos citologicos de lesdo intra-epitelial

de alto grau ou de lesdo invasora? (0)

Nota: Devem ser elaborados registros estatisticos anuais, que posteriormente serao
arquivados e facilmente disponiveis para consulta. Estes registros sdo de grande importancia
na identificagdo das falhas. Assim, no caso de detec¢do de elevado percentual relativo a
exames insatisfatorios, buscam-se as causas (colheita inadequada? Dessecag¢do por defeito da
fixagcdo? Falha na confec¢do dos esfregacos?) e sao tomadas decisoes no sentido de corrigir
o problema.

Estes registros possibilitardo levantamentos para trabalhos cientificos, devendo pois,
ser o mais completo possivel.

Os registros devem compreender:

- Numero total de casos;
- Numero de casos em que o escrutinio (casos negativos) e o re-exame de

pacientes de alto risco, reclassificou um resultado negativo como anormal
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- Numero de casos por sitio anatomico,

- Numero de casos malignos;

- Numero de casos insatisfatorios;

- Numero de casos com discrepancia cito-histopatologica importante

- Numero de casos em que a revisdo citologica, determinou o encontro de
anormalidade, ndo previamente diagnosticada;

- Numero de casos em que a histopatologia ndo esta disponivel para a
comparagdo com os resultados da citopatologia, em casos de lesoes pré-

malignas e malignas.

2.2.9- Equipamentos e Manutenc¢ao

- Existe documentacdo que identifica a propriedade dos aparelhos técnicos e
administrativos por parte do laboratério? (IT)

- Sdo cumpridas todas as normas mencionadas na lista de verificagdo do laboratdrio
Geral? (IT)

- Todos os equipamentos em uso estdo enquadrados em um programa de manutengao

regular (II)

- Existe documentacdo de toda a manutengao, assisténcia e reparos de todos os

equipamentos? (I)

- A documentagdo da manutengdo, assisténcia técnica, € reparos (copias) estdo a

disposicao imediata do pessoal técnico que usa o equipamento? (I)

Nota: A constatagdo de um problema com um método comega com o técnico na
bancada. Portanto, a disponibilidade dos registros dos equipamentos é essencial. Os locais
de guarda dos registros de manutengdo devem ser de facil acesso.

Recomendamos considerar a regulamenta¢do técnica do Ministério da Saude que

dispoe sobre equipamentos utilizados, particularmente:
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Portaria Conjunta SVS/SAS n°l de 23.01.96, que regulamenta o registro de
equipamento no Ministério da Saude.

2.2.9.1- Estufa

- O instrumento esta limpo e bem mantido? (II)

- A sua temperatura ¢ verificada regularmente e registrada? (II)

2.2.9.2- Centrifuga

- A centrifuga ¢ mantida limpa e em boas condi¢des de funcionamento? (IT)

- Ha mecanismos diretos ou indiretos de verificacdo do nimero exato de rotagdes

por minuto da centrifuga utilizada? (I)

Nota: Se o laboratorio usar outros métodos de concentragdo celular (citocentrifuga,

filtro celular, etc.) este item pode ser marcado NA.

2.2.9.3- Citocentrifuga

- A citocentrifuga ¢ mantida limpa e em boas condi¢des de funcionamento? (IT)

2.2.9.4- Filtros a vacuo

- Os filtros bioldgicos para citologia estdo em boas condi¢des de uso? (IT)
2.2.10- Instalacoes

Nota: Recomenda-se considerar a regulamenta¢do técnica do Ministério da Saude
que dispoe sobre Instalagoes, particularmente:

Portaria MS n° 1.884, de 11.11.94, que estabelece prescri¢coes para aprovagdo de
Projetos Fisicos de Estabelecimentos Assistenciais de Saude.

Portaria MS n° 2.662, de 26.12.95, que estabelece prescri¢oes para seguran¢a das
instalagoes elétricas de Estabelecimentos Assistenciais de Saude.

- S@o cumpridas todas as normas mencionadas na lista de verificagdo do Laboratério
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Geral? (II)
- Os pisos e as pias estao limpos? (II)
- As bancadas, prateleiras e armarios estdo bem organizados, arrumados e limpos? (II)

- As bancadas, as mesas e as cadeiras tem desenho ergondmico para boa postura e

conforto? (I)

- As instalagoes (eletricidade, agua e esgoto) sdo adequadas para a extensao e os tipos

de servigos realizados? (II)

- A temperatura ¢ a ventilagdo ambiente sdo adequadas e devidamente controladas? (I)
- A iluminag¢do ¢ suficiente em todas as areas? (II)

- O espago ¢ suficiente para ndo comprometer a qualidade do trabalho, a seguranca do

trabalho ou as atividades de controle da qualidade? (II)

- Existe espaco suficiente de bancada ou mesa para os microscopios dos citologistas?

an

- Existe espago suficiente para armazenar as laminas e os registros? (II)

2.2.11- Seguranca no Setor de Técnicas Citologicas

Orientagcdo ao Auditor: Reveja todas as questoes da lista do Laboratorio em Geral.
Aquelas questoes foram omitidas da presente lista, a fim de evitar repeticdo. Quaisquer
deficiéncias presentes deverdo ser assinaladas na lista do Laboratorio em Geral. Fornega
detalhes da localizag¢do e das deficiéncias no Relatorio Sumario do Auditor.

- Este setor cumpre com todas as normas de seguranca mencionadas na lista de
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verificacdo do Laboratério em Geral? (II)

Orientacdo ao Auditor: As questoes seguintes se aplicam especificamente a

citopatologia e ao setor de técnicas citologicas.

- As normas e os procedimentos de seguranga contém instrugdes escritas para o devido
manuseio de casos altamente infecciosos, de tal modo de causarem o minimo de perigo ao

pessoal profissional, técnico e da limpeza? (IT)

- As normas e os procedimentos de seguranga contém instrugdes escritas para o
descarte de residuos de amostras ¢ de materiais contaminados e/ou altamente infecciosos, de

modo evitar o minimo risco ao pessoal profissional, técnico e da limpeza e ao meio ambiente?

an

Nota: Devem ser seguidas as normas regionais pertinentes dando especial aten¢do

aos cuidados com o "lixo hospitalar".

2.3- Recursos Humanos para Supervisao e Diagnodstico

- Este setor cumpre com todas as normas mencionadas na lista de verificagdo do
Laboratorio Geral? (IT)

- O cargo de Diretor, Supervisor Técnico ou Chefe de Setor do laboratorio de
citopatologia estd ocupado por um citologista habilitado? (IT)

Nota: Entende-se - para as finalidades desta Lista de Verificagdo - por citologista
habilitado um profissional com titulo de especialista em Citologia Clinica outorgado pela
Sociedade Brasileira de Citologia Clinica (SBCC) e pela Sociedade Brasileira de Andalises
Clinicas, registrados nos respectivos Conselhos profissionais.

Recomendamos considerar a Resolucdo n°296, de 25 de Julho de 1996 do Conselho
Federal de Farmacia:

Art. 1° O Farmacéuticos-Bioquimico devidamente registrado no Conselho Regional de

Farmadcia respectivo, podera exercer a responsabilidade técnica do laboratorio de analises
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clinicas competindo-lhe realizar todos os exames reclamados pela clinica médica, nos moldes
da lei, inclusive, no campo da toxicologia, citopatologia, hemoterapia e biologia molecular,

Art. 2° O Farmacéutico-Bioquimico poderd exercer as fungoes e responsabilidades de
Diretor de laboratorio, Supervisor ou Técnico a que pertencer;

Art. 3° O responsavel técnico devera datar e assinar os laudos realizados sob sua
responsabilidade, contendo obrigatoriamente seu registro profissional;

Art. 4° os laboratorios cuja dire¢do técnica seja exercida por Farmacéutico-
Bioquimico, terdo seus laudos assinados pelos chefes de setores, plantonistas ou substitutos

que deverdo ser legalmente habilitados, quando em setores especializados.

Orientagdo ao Auditor: No caso de laboratorio complexo (constituido por setores de
diferentes especialidades, tais como imunologia, microbiologia, citopatologia, etc.-

"Laboratorio Geral" segundo as BPLC) pode-se assinalar N/A.

- O cargo de Chefe do Setor de Citopatologia esta ocupado por um citologista

habilitado? (II)

- O Chefe do Setor da Citopatologia, além das responsabilidades especificadas nas Boas
Praticas de Laboratorio Clinico(BPLC), responde pela supervisdo e operagdes do setor ¢ do
pessoal que faz os exames ¢ libera os laudos? (II)

- O cargo de Revisor do Escrutinio estd ocupado por um citologista habilitado? (IT)

Orientacio ao auditor: Se a resposta for NAO, por favor, inclua os detalhes no

Relatorio Sumario do Auditor.

- Existe um numero suficiente de pessoal habilitado para realizar o volume ¢ a variedade

de casos de citopatologia enviados ao laboratério? (IT)

- Existe documentacdo explicitando a carga horaria dedicada ao laboratorio pelos

Diretores, Supervisores, Especialistas € Técnicos? (IT)
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Nota: O laboratorio devera fornecer os Curriculos dos Diretores, Especialistas e
técnicos para melhor avaliar a qualidade do trabalho, com énfase nos itens de atualizag¢do e
reciclagem nos ultimos trés anos, tanto para citologistas quanto para técnicos, especificar: a)
estagios em citopatologia no Estado onde trabalha, num outro Estado e/ou num outro Pais,
citando institui¢cdo organizadora e carga hordria, b) participa¢do em eventos cientificos
especializados em citopatologia no pais e/ou no exterior, citando institui¢cdo organizadora e
carga hordaria.

O Programa de Acreditagdo de Laboratorio da SBAC e da SBCC ndo especifica
limites de carga de trabalho porque: a) o tipo de casos varia de acordo com o laboratorio; b)
o numero de casos que uma pessoa é capaz de examinar devidamente por dia varia; c) o

pessoal juntamente pode fazer outras tarefas.

Orientacdo ao Auditor: O auditor deverd tomar em consideragdo estes fatores,
Jjuntamente com os dados do controle da qualidade e o aprimoramento da qualidade, ao

Jformar uma opinido quando a suficiéncia do numero de funcionarios.

- Existe uma norma por escrito de limites de carga de trabalho, e com documentagdo do

seu cumprimento? (I)

- E avaliado e documentado o desempenho das pessoas que fazem o escrutinio da
citologia? (II)
- Existe documentacdo de todas as discrepancias diagndsticas individuais, e das medidas

corretivas? (II)

Nota: Sugerimos que o laboratorio mantenha informagoes sobre quantos e quais
exames sdo encaminhados para revisdo, além daqueles obrigatorios, na forma de
"indicadores de revisdo". Estas revisoes gerariam - por exemplo - um subgrupo de
concorddncias integrais, outro em pequenas discrepancias e outro de erros importantes. A

andlise destes dados indicaria quanto e onde se esta errando mais. Este modelo deve ser
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incentivado inclusive para os pequenos laboratorios, com um unico citologista que deveria
intercambiar seus casos com outro laboratorio similar ou com um laboratorio de referencia.
Do mesmo modo, o modelo deve ser incentivado nos laboratorios maiores, em que um

citologista deve submeter um determinado numero de casos ao analise de outro.

3- Monitoramento Externo de Qualidade

Nota: O laboratorio deve inscrever-se nos programas educativos que forem
apropriados ao ambito dos servigos que fornece. Estes programas proporcionam valiosas
oportunidades educativas por meio de comparagoes entre pares, tanto na drea técnica quanto
na diagnostica. Embora nenhum destes programas reproduza exatamente as situagoes
clinicas da citopatologia clinica, eles podem servir como ponto de referéncia util em termos

de banco de dados nacional baseado no desempenho de pares.

- O laboratério tentou inscrever-se no programa de controle externo da qualidade da

SBAC e da SBCC para Analises Clinicas e Citopatologia? (I)

- Existe algum registro de que o laboratério participa de programa de Controle de
Qualidade Externa (educagdo continuada, programa de troca de laminas, comparagao

interlaboratorial, consultas externas)? (II)
- Existe algum registro das discrepancias diagnosticas e medidas corretivas? (II)

Nota: Recomendamos considerar a regulamenta¢do da Secretdria de Assisténcia a
Saude do Ministério da Saude através da Portaria Conjunta N°92, de 16 de outubro de
2001 :

Art 4° -Estabelecer a obrigatoriedade de participagdo, por parte dos laboratorios 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 citopatologicos por um laboratorio diferente daquele que realizou a primeira
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leitura;

§ 2° -E dever do laboratério providenciar a cessdo das ldminas solicitadas para o
monitoramento externo da qualidade e documentar a saida dessas laminas para que
sua guarda temporaria passe a se de responsabilidade da unidade laboratorial que
realizara tal monitoramento

Art 7° - Estabelecer como obrigatoria, para pagamento do monitoramento externo de
qualidade, a alimentag¢do do Sistema de Informa¢do do Programa nacional de

Controle do Cancer do Colo do Utero (Siscolo)

No documento “Sistema de Monitoramento da Qualidade em Citopatologia —
Programa Nacional de Controle de Cancer do Colo do Utero e de Mama —Viva Mulher”
INCA/MS recomenda-se para o Monitoramento Externo da Qualidade os seguintes critérios
de selegdo de laminas para releitura:

A amostra deve atingir o minimo de 10% do total de exames realizados e obedecer os
seguintes critérios de seleg¢do:

- Todas as laminas com casos positivos

- Todas as laminas insatisfatorias

- Minimo de 5% dos exames normais, selecionados pelo numero final do
exame, aleatoriamente.
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