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Monitoramento Interno da Qualidade

@ Portaria Conjunta SPS/SAS n° 92, de 16.10.2001, sobre
Monitoramento da Qualidade dos exames citopatoldgicos

@ Art.3° - Determinar a execucao do monitoramento interno da
qgualidade dos resultados de exames citopatolégicos, por parte de todo
laboratorio que realize esses exames para o Sistema Unico de Saude —
SUS

@ §1° O laboratério deve adotar praticas que permitam o controle da
qualidade dos exames realizados, incluindo uma nova leitura dos
exames por outro observador;

@ §2° Tal revisao envolvera, pelo menos, 1026 dos exames
realizados;

@ §3° O laboratério deve manter registro de todos os resultados das
praticas de monitoramento interno da 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; M INCA  susfms e BT,
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Problemas em Falso negativos:
Definicao: Paciente esta doente, mas o
teste nao identifica sua presenca,

por alguma razao.

- Problemas de colheita
- Progressao rapida
- Leitura inadequada

- Interpretacao

 [Falso negativos: 2 a 50%
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Periodo: ano de 2006

@ 234 pacientes com cancer cervical

(90,59% falha na cobertura)

Com rastreamento regular: 22 pacientes

17 pac com citologia alterada (12 HSIL and 5 LSIL/ASCUS)
(7,26% falha na assisténcia)

8 pac com 10 citologias:

7 falso negativos (falha no diagnoéstico)
3 normais (falha na coleta)

%Women in each category - only the cities attended by SITEC

n=234

7,17 211

O No records

B Distant screening
O Pre-diagnostic

0O Sporadic screening

B Regular screening

79,75
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Objetivos:

@ Melhorar o desempenho diagnostico
|dentificac&o de causas de erro
Avaliacao do desempenho
Implementacao de melhorias
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Ferramentas da qualidade:
universalmente aceitas e aplicaveis em laboratérios

de cito e histopatologia:

Manual de procedimentos — Registro escrito das
rotinas e procedimentos

Monitoramento do volume de trabalho

Revisao pelos pares ou revisao hierarquica
Analise dos diagnosticos discrepantes

Releitura (revisao) dos casos negativos
Correlacao cito-histolégica
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O laboratorio esta estruturado

para atender a demanda?
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American Society of Cytology - EUA 100

Canadian Society of Cytology - EUA 90

American Society of Cytotechnology - EUA 80

California State Limits - EUA 80 N ,

New York State Limits - EUA 80 umero
Medicial University of South Carolina - EUA 80 d e
College of American Pathologists - EUA 75 |am INas
Reino Unido - EUR 60 por dia
Sloan Kettering Cancer Centre - New York - EUA 60 p or
Institute of Cytology - Germany - EUR 60 C | tOtéC N | CO
Secéo Int. de Tecnologia em Citopatologia - SITEC/INCA @

Faculty of Medical Sciences - Netherlands - EUR 40

British Society of Cytology - England - EUR 32

Fontes: IARC Handbooks of Cancer Prevention Vol10 Lyon, 2005
http://www.cmlto.com/quality_assurance/MLT _practice guidelines/default.asp?load=cytotechnologists
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@ N° de laminas para leitura =
media de 8 a 10 laminas / hora

@ Este é um limite MAXIMO e n&o
deve ser utilizado como
produtividade minima pelos
empregadores

@ E recomendado um repouso visual
de 5 minutos a cada hora
trabalhada
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Qual a quantidade minima
processada por ano para gue o
laboratorio mantenha um nivel de

competéncia adequado?
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@ College of American Pathologists — CAP =
Pesquisa encontrou maiores taxas de erro no
screening em laboratorios que processavam
menos de 5.000 materiais/ano*

@ Reino Unido = laboratorios sédo atualmente
obrigados a processar pelo menos 15.000
ex./ano”

@ Peru = a Sociedade Peruana de
Citopatologia nao certifica laboratérios <
5.000 ex./ano”

*College of American Pathologists (1997) Interlaboratory Comparison
Program in Cervical Cytology: 1996 Year-end Summary, Northfield,IL

“IARC Handbooks of Cancer Prevention Vol10 Lyon, 2005
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@ Organizacdo Mundial de Saude — WHO = recomenda
gue cada laboratorio deve processar pelo menos
20.000 exames anualmente para manter um nivel de
competéncia adequado*

@ No Brasil ® Pesquisa sobre o perfil dos laboratorios
prestadores de servico ao SUS (n = 739 laboratorios)”

< 15.000 ex./ano = 599 (81,1%)
> 15.000 ex./ano = 140 (18,9%)

*Miller et al. Report on consensus conference on cervical cancer screening and management. Int J
Cancer, 86,440-447, 2000.

“Thuler et al. Perfil dos laboratérios de citopatologia do Sistema Unico de Saude. J Bras Patol Med o | . — D os
Lab, 43(2), 103-114, 2007. ( m IN_[A SUS -."-*-‘-- da Sadde B.ﬂl
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O tempo de liberacédo do laudo atende as

necessidades do programa?

Laminas sao bem coradas e montadas
com laminulas para garantir a

perpetuidade?
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Tempo de liberacao de resultados no 1°
semestre de 2009 - SITEC

Tempo de liberacao de resultados

Cito de colo 17 dias
Cito de mama 13 dias
Histo de colo 26 dias
Histo de mama 17 dias
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Dias

70
60
50
40
30
20
10

Tempo medio de liberacdo de exames

65 dias
AN
t \\ 25 dias .
N 22tias 20 dias 16 dias i
2004 2005 2006 2007 2008 1°sem 2009

Ano
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Envolve cada etapa do laboratorio:

@ Recepcao
(abertura, conferéncia e identificac&o)

@ Processamento
(cadastramento, coloracao e
montagem)

@ Diagnostico microscopico
(citotécnicos e médicos)

@ Laudos
(digitacao, impresséo e entrega)

@ Arquivo
(formularios, laminas e blocos)
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v Recepcao

@ Informacdes aos usuarios sobre: coleta, n° de laminas, fixador,
transporte, requisicoes pré-impressas, etc...

@ Identificacéo e registro das ndo-conformidades: identificacao errada,
uso de fita adesiva, uso de caneta, fixador inadequado,

n° de laminas diferente do R ERRLL
padronizado, etc... a&
" 3

@ Medidas corretivas: Bl ST I
devolucao do exame, ' '
contato telefénico,
comunicacao formal (oficio),
etc...
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Indicadores na Recepcao

e Unidades de Saude com fixador
(alcool) inadequado / més de
avaliacao (trimestral)

e N° de exames devolvidos por ndo
conformidades por Unidade de Saude
/ més (mensal)
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% Amostras insatisfatorias

1,20
1,00
0,80

0,68 (1912 pac) % de amostras
< 00 com material

N\,
i I\ 026 insatisfatério
\

0,19 (250 pac.
0.14 000 . (250 pac.)

0,20 — 0,09 ——

0,00

2004 2005 2006 2007 2008 1°sem 2009

Ano

I = Intervencgao
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Propor¢do de amostras insatisfatorios

% dos exames realizados

Inglaterra 9,4
Noruega 4,7
ltalia 3,8
Dinamarca 2,5
Franca 0,12 -2
Holanda 1
Finlandia 0,004

Fonte: “IARC Handbooks of Cancer Prevention Vol10 Lyon, 2005
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Processamento

@ Avaliacéo diaria da bateria
de coloracao, para garantir a
gualidade das laminas, antes
de iniciar o processo de
coloracao

@ Identificacao e registro das
nao-conformidades:
coloracao nuclear e/ou
citoplasmatica muito forte ou muito fraca, material
dessecado, etc...
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Processamento (cont.)

@ Medidas corretivas: adequacéao da
bateria de coloracao, quando
necessaria, antes de iniciar a

coloracao dos exames do dia,
etc...

Indicador no processamento

@ N° de correcOes realizadas na
bateria de coloracao / més
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Diagnostico microscopico dos
citotécnicos

@ Revisao pelo Controle de Qualidade de, no
minimo, 5 -8% aleatorios dos exames
negativos a cada més, antes da liberacéo

@ Identificacao, registro e envio dos casos falso-
negativos para avaliacao pelos medicos
citopatologistas
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Diagndstico microscopico dos
medicos

@ Correlacao cito-histologica (mais
valiosa ferramenta de
monitoramento da qualidade)

@ Diagnostico de consenso nos casos
de discrepancia entre os
diagnosticos do citotécnico e do
citopatologista
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v Indicadores do diagndstico

Correlacao cito-histologica

e Presenca ou auséncia de leséo 59 a 89%
e Correspondéncia exata 49 a 63%
e Lesao de alto grau 70%

e ASCUS + AGUS com lesao histopat. 20 a 50%

Correlacao cito-histolégica para lesao de alto grau
no SITEC 98%

A INCA  sus-fm=
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v" Indicadores do SITEC no 1° semestre de 2009

@ % de Atipias signif. indeterminado 3,08%
@ % de insatisfatorios 0,19%
@ Relacdo ASCUS/SIL 1,17
@ % de positivos 5,75%
@ Correlacao cito-histologica 98%

Freqiéncia de diagnoésticos ASCUS e AGUS

ASCUS < 5%
AGUS < 1%
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9

Laudos e arquivo

Monitoramento da liberacédo de laudos e
protecao no Sistema Informatizado do SITEC
gue impede a digitacado de exames positivos sem
a senha apropriada e assinatura eletronica dos
exames liberados por médicos

|dentificacdo dos exames pendentes: nao
liberados ou arquivados sem digitacéo do
resultado

Resgatabilidade imediata dos exames dos
ultimos 5 anos

Localizacéo e resgate dos exames pendentes
pelo Sistema informatizado: nao liberados ou
arquivados sem digitacao do resultado

(ﬁ“ [FN“EA SUSZ—-:IE winisirio |8 ¢ 5

uuuuuuuuuuuuuu



	Slide Number 1
	Slide Number 2
	Slide Number 3
	Slide Number 4
	Slide Number 5
	Slide Number 6
	Slide Number 7
	Slide Number 8
	Slide Number 9
	Slide Number 10
	Slide Number 11
	Slide Number 12
	Slide Number 13
	Slide Number 14
	Slide Number 15
	Slide Number 16
	Slide Number 17
	Slide Number 18
	Slide Number 19
	Slide Number 20
	Slide Number 21
	Slide Number 22
	Slide Number 23
	Slide Number 24
	Slide Number 25
	Slide Number 26
	Slide Number 27
	Slide Number 28
	Slide Number 29

