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1. ASSUNTO:

Estabelecer o fluxo para solicitagao e recebimento de amostras citopatologicas, bem como a realizagéo e
as condutas pertinentes aos exames citopatologicos, a fim de apoiar e qualificar o processo de
Monitoramento Externo da Qualidade em Citologia no Maranhao, em conformidade com as diretrizes do
Instituto Nacional do Cancer (INCA) e do Ministério da Saude (MS).

2. INTERESSADOS:

Laboratérios habilitados e vinculados, tipo I; Laboratério Central de Saude Publica do Maranhao (LACEN)
tipo Il; Secretaria de Estado de Saude do Maranhao (SES/MA); Unidades Regionais de Saude (URS); e
Secretarias Municipais de Saude (SEMUS).

3. EMENTA:

A Secretaria Estadual da Saude do Maranhao (SES/MA), por meio da Secretaria Adjunta de Atengao
Primaria e Vigilancia em Saude (SAPAPVS), da Geréncia de Atencao Primaria a Saude (GERAPS),
Coordenacao de Atencao a Saude das Mulheres (COORDASAMU), Unidades Regionais de Saude (URS)
e o Laboratdrio Central de Saude Publica do Maranhao (LACEN) - MA, apresenta a Nota Técnica que tem
como objetivo estabelecer as recomendagdes da SES/MA no ambito do Monitoramento Externo da
Qualidade (MEQ). Essas orientacbes destinam-se as Secretarias Municipais de Saude (SEMUS) e aos
Laboratérios de Citopatologia que atuam no Sistema Unico de Saude (SUS), visando & organizacdo
adequada do fluxo de solicitagdo, encaminhamento de amostras, realizagédo dos exames e condutas junto
ao Laboratdrio Central de Saude Publica do Maranhao (LACEN/MA), dentro da rede de atengao a saude
do Estado do Maranhao (MA).

4. RELATORIO / Fatos:

De acordo com o Instituto Nacional do Cancer (INCA) o cancer de colo do utero, também conhecido como
cancer cervical, é o terceiro tipo de cancer mais frequente entre as mulheres no Brasil, desconsiderando
os casos de cancer de pele ndo melanoma. Atualmente, o controle desse tipo de cancer € uma prioridade
na agenda de saude publica, integrando o Plano de Ac¢des Estratégicas para o Enfrentamento das
Doengas Cronicas e Agravos Nao Transmissiveis no Brasil 2021-2030. O diagnéstico do cancer de colo
do utero é feito através do exame citopatolégico, recomendado para mulheres entre 25 e 64 anos. O
exame deve ser feito a cada trés anos, apds dois resultados normais consecutivos.

Segundo a Portaria n° 3.388/2013, no capitulo VII, as Secretarias Estaduais de Saude (SES), Unidades
Regionais de Saude (URS) e Secretarias Municipais de Saude (SEMUS) possuem atribui¢gdes especificas
no papel importante no monitoramento dos Laboratérios Tipo | e Tipo Il, no cumprimento dos critérios de
avaliacdo da qualidade.
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O objetivo desta nota técnica é estabelecer o fluxo para solicitagdo e recebimento de amostras
citopatolégicas, bem como a realizagéo e as condutas pertinentes aos exames citopatolégicos. O intuito &
apoiar e qualificar o processo de Monitoramento Externo da Qualidade em Citologia no Maranhao, em
conformidade com as diretrizes do Instituto Nacional do Cancer (INCA) e do Ministério da Saude.

5. FUNDAMENTAGAO / ANALISE:

5.1 SISTEMA DE INFORMAGAO DO CANCER - SISCAN

A versdo web que integra os Sistemas de Informacdo do Cancer do Colo do Utero e do Cancer de Mama
foi instituida pela Portaria n° 3.394, de 30 de dezembro de 2013. Essa plataforma tem como objetivo
fortalecer as acdes de controle e prevengao desses tipos de cancer, funcionando como uma ferramenta
de gestao que gera dados para o monitoramento e avaliagao das condi¢des relacionadas ao Cancer do
Colo do Utero e ao Cancer de Mama.

O sistema permite identificar os usuarios no Sistema de Cadastramento dos Usuarios do SUS (CADSUS
WEB) e validar informagbes dos estabelecimentos de saude e de seus profissionais por meio do Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saude (SCNES), que também possibilita o gerenciamento de agbes
voltadas a deteccao precoce, como rastreamento e diagndstico precoce do cancer. Além disso, o sistema
padroniza os formularios para a solicitagao de exames, como mamografia, citopatoldgico e histopatoldgico
do colo do utero e de mama, e aprimora a qualidade dos laudos, tornando obrigatério o uso de resultados
padronizados pelo Ministério da Saude.

A plataforma também disponibiliza relatérios de acompanhamento de exames citopatoldgicos, permitindo
que o gestor avalie esses exames e organize o acesso a Rede de Servigos. Dessa forma, ela contribui
para a estruturacdo das Redes de Assisténcia a Saude, otimizando a utilizagcao dos recursos e auxiliando
no alcance das metas propostas pelo sistema.

5.2 SISTEMA DE MONITORAMENTO DA QUALIDADE

O sistema de monitoramento da qualidade abrange um conjunto de ac¢des destinadas a acompanhar e
avaliar os procedimentos relacionados aos exames citopatoldgicos do colo do utero. Essas agbes séo
realizadas em dois ambitos distintos:

« Ambito Interno: Por meio do Monitoramento Interno da Qualidade (MIQ), realizado no préprio
laboratério responsavel pela execugao dos exames citopatolégicos, denominado Laboratério Tipo .

« Ambito Externo: Por meio da avaliacdo de proficiéncia, denominada Monitoramento Externo da
Qualidade (MEQ), conduzida por um laboratério revisor devidamente habilitado, classificado como
Laboratério Tipo ll.

Essa estrutura visa garantir a precisao e a confiabilidade dos exames, promovendo a melhoria continua
da qualidade nos processos de diagnadstico.
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E importante ressaltar que os exames citopatoldgicos dependem da execugdo humana, estando sujeitos
a possiveis erros operacionais inerentes ao trabalho manual. Nesse sentido, a adogéo de sistemas como
o MIQ e a participagédo no Monitoramento Externo da Qualidade (MEQ) permitem que os laboratérios
identifiquem nao conformidades e implementem acdes corretivas. Esses processos resultam em laudos
mais precisos e seguros para as usuarias.

Desta forma, esta nota técnica é constituida de recomendacodes e orientagdes do fluxo de realizacido do
Monitoramento Externo da Qualidade para direcionar as Secretarias Municipais de Saude e Laboratérios
Citopatolégicos do Maranhao, de modo a estabelecer o controle das solicitagdes, recebimento e condutas
aos exames de citopatologia oncética do colo uterino.

6. DESCRICAO DO PROCESSO:

6.1 FASES DO MONITORAMENTO EXTERNO DA QUALIDADE (MEQ)

O MEQ, em particular, desempenha um papel fundamental ao avaliar o desempenho dos Laboratérios
Tipo | e a qualidade dos exames citopatolégicos realizados. As trés principais fases do MEQ s&o: pré-
analitica, que envolvem a preparagcao e o envio das amostras; analitica, relacionada a execucéo dos
exames; e pos-analitica, que inclui a interpretacao dos resultados e a emisséo de laudos. Essas etapas
permitem um controle mais rigoroso da qualidade e contribuem para a melhoria continua dos servigos
prestados.
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6.2 COMPETENCIAS

As responsabilidades dos 6rgaos da Administragdo Publica e dos laboratérios que oferecem servigos de
Citopatologia (Tipo | e Tipo Il), relacionadas a execugéao de MIQ e MEQ, estédo descritas a seguir:

6.2.1 SECRETARIAS ESTADUAL E MUNICIPAIS DE SAUDE (SES E SEMUS)

Conforme a Portaria n° 3.388/2013, as Secretarias de Saude dos Estados e dos Municipios possuem as

seguintes atribuicbes comuns:

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

Il - Contratar e distratar os Laboratérios Tipo | e Tipo Il sob sua gestédo, de acordo com os critérios de
qualidade estabelecidos nesta Portaria;

[l - Acompanhar o cumprimento da realizagdo do MIQ e seu respectivo registro por todos os
laboratorios prestadores de servigos;
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IV - Garantir a participagao dos laboratérios prestadores de servigos no MEQ;

V - Definir, no ambito das Comissodes Intergestores, o fluxo e a periodicidade do envio dos exames dos
Laboratérios Tipo |, para os Laboratérios Tipo |I;

VI - Monitorar os Laboratérios Tipo | e Tipo Il no cumprimento dos critérios de avaliacdo da qualidade,
definidos no Capitulo VII da Portaria n°® 3.388/2013;

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

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

IX - Apoiar a implantagao do MEQ nos laboratérios publicos que atendam aos critérios estabelecidos
na Portaria n° 3.388/2013 e que estejam sob sua responsabilidade;

X - Promover a¢des de educacao permanente visando a adogcdo de medidas corretivas e preventivas
a partir das necessidades identificadas na QualiCito; e

Xl - Vincular no SISCAN ou em outro sistema de informacao definido pelo Ministério da Saude, os
Laboratérios Tipo | aos Laboratérios Tipo Il responsaveis pela execug¢ao dos respectivos MEQ.

6.2.2 SECRETARIA ESTADUAL DE SAUDE (SES)

De acordo com a Portaria n® 3.388/2013, as atribui¢cbes especificas das Secretarias Estaduais de Saude
s&o:

| - Apoiar os Municipios na organizagao das acdes e servigos dos laboratorios que realizam leitura de
exames citopatolégicos; e

Il - Fornecer anualmente os resultados consolidados, por Municipio e por laboratério, do MEQ, para o
Ministério da Saude.

6.2.3 UNIDADES REGIONAIS DE SAUDE (URSs)
Sao competéncias das URGs:

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

[l - Enviar o relatdrio final do MEQ para o prestador monitorado;

[l - 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;
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IV - Informar a Coordenagao Estadual do SISCAN sobre as condutas tomadas pelos Municipios nos
casos de diagnostico divergente;

V - Estimular os Municipios a realizar periodicamente o MIQ;

VI - Apoiar os Municipios na construgao de notas técnicas locais, com fluxos definidos para realizacdo
de MIQ;

VII - Estimular o alinhamento dos Laboratérios Tipo I, as normas e aos padrdes técnicos estabelecidos
pela legislagao sanitaria vigente.

E da competéncia das URGs comunicar e notificar os Laboratérios Tipo | em caso dos laudos de revisao,
apos o MEQ divergir em relagéo 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.

6.2.4 SECRETARIAS MUNICIPAIS DE SAUDE (SEMUS)

Conforme a Portaria n° 3.388/2013, as atribuicbes especificas das Secretarias de Saude dos Municipios
incluem:

| - Garantir a qualidade da coleta do material citopatolégico, 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 Saude
a partir dos dados do Sistema de Informagéo do Cancer - SISCAN.

As Secretarias Municipais de Saude (SEMUS) também tém a responsabilidade de monitorar em parceria
com as unidades de Atengao Basica, a busca ativa das usuarias que apresentem resultados divergentes
entre o laudo do prestador e o do MEQ.

Além disso, o Anexo lll da Portaria apresenta agdes de estimulo que podem ser implementadas pelos
gestores municipais, para aprimorar a qualidade do exame citopatolégico do colo do utero.

6.2.5 LABORATORIOS PRESTADORES (LABORATORIOS TIPO I)
Conforme o INCA (2016), as atribuigdes dos Laboratérios Tipo | incluem:

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

Il - Analisar os casos de discordancia dos resultados dos exames citopatolégicos, buscando o
consenso com o Laboratoério Tipo Il;
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[ll - Reenviar o laudo de revisdo, mencionando que essa foi realizada em conjunto com o Laboratério
Tipo I, nos casos de resultados dos exames citopatolégicos discordantes, com mudanga de conduta
clinica;

IV - Promover educacao continuada para uniformizagao dos critérios citomorfolégicos, minimizar as
nao conformidades encontradas na rotina do laboratério, diminuir os resultados falso-negativos e falso-
positivos;

V - Avaliar o desempenho profissional da equipe.
6.2.6 LABORATORIOS REVISORES (LABORATORIOS TIPO II)
De acordo com o INCA (2016), séo atribuigdes dos Laboratérios Tipo Il
| - Fazer contato com e dar retorno aos Laboratérios Tipo |, de maneira regular e formalizada;

Il - Receber laminas de todos os Laboratérios Tipo | e, na impossibilidade de releitura de todos os
exames selecionados pelo SISCAN para monitoramento externo, fazer a selecao aleatdria entre eles
para avaliagdo do monitoramento, juntamente com a coordenacao estadual e/ou municipal, sem que
os Laboratérios Tipo | que serdo avaliados, tenham conhecimento prévio;

IIl - Comunicar o quanto antes aos Laboratérios 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
0 consenso, antes da liberagdo desses resultados no SISCAN, devendo considerar discordantes
aqueles casos em que haja mudancga de conduta clinica;

V - Formalizar contato com os laboratérios monitorados, com as coordenagdes estadual e/ou municipal,
com emissao de relatérios mensais, informando a avaliagao pré-analitica e de concordancia, via analise
estatistica e devolugcao 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;

VIIl - Proporcionar educagdo permanente por meio de sessdes interativas regulares, para os
Laboratorios Tipo |, especialmente aqueles que apresentarem casos discordantes.

De acordo com a Portaria n°® 3.388/2013, é atribuigdo comum aos Laboratérios Tipo | e Tipo I, entre outras
responsabilidades, o arquivamento dos laudos e laminas por um periodo minimo de 5 (cinco) anos, para
exames negativos, e de 20 (vinte) anos para exames positivos.
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6.3 FLUXO DESCRITIVO DO MONITORAMENTO EXTERNO DE QUALIDADE

Esta nota técnica aborda o processo de MEQ, que envolve a analise de laminas realizada por profissionais
qualificados. O processo esta organizado em trés etapas principais: solicitagdo e recebimento das
amostras, execucgao e condutas. O fluxo completo do processo de MEQ se encontra demonstrado abaixo:

eDefinicdo de competéncias para MEQ do Labotorio Tipo I )
*Vinculag¢do dos laboratérios ao SISCAN
Nzl «Geracdo da lista da amostra de laminas no SISCAN
S EHCI < Solicitacdo das laminas aos laboratérios
das amostras J
*Recebimento e avaliacdo das laminas h
eReanalise das laminas pelo laboratério revisor - LACEN
*Emissao pelo SISCAN dos relatérios
RCECEIN <Envio do relatério final e laudo
~
eComunicacao dos exames discordantes ao laboraério prestador
*Notificacdo dos laudos discordantes
ST °Buscaativa das mulheres em questdo e reprogramacao da conduta
J

6.4 SOLICITAGCAO E RECEBIMENTO DAS AMOSTRAS
6.4.1 DEFINIGAO DAS COMPETENCIAS PARA O MEQ DO LABORATORIO TIPO |

A competéncia refere-se ao periodo em meses, estipulado para a analise das amostras de exames.
Cabera ao Laboratdrio Tipo Il a responsabilidade de determinar quais competéncias do Laboratério Tipo |
serdo analisadas. Esse laboratério revisa a producdo do prestador no SISCAN, seleciona a(s)
competéncia(s) a ser(em) vinculada(s), gera listas de MEQ com um numero suficiente de exames, e
informa a Coordenagéo Estadual Master (CEM) do SISCAN.

6.4.2 VINCULAGAO DOS LABORATORIOS PRESTADORES AO SISCAN

A Coordenagéo Estadual Master (CEM) do SISCAN é responsavel por vincular os laboratérios
selecionados para o MEQ no sistema SISCAN, conforme as competéncias definidas pelo laboratério
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revisor. Essa vinculagao formaliza a inclusdo de cada laboratério a ser avaliado na aba especifica do MEQ,
no sistema, dentro do periodo previamente estabelecido para analise das amostras.

6.4.3 GERAGAO DA LISTA DA AMOSTRA DE LAMINAS NO SISCAN

Ap0s a vinculagao dos prestadores e das respectivas competéncias ao laboratério revisor, o SISCAN gera
listas de exames para o MEQ, enviando-as ao Laboratério Tipo Il. Essas listas aleatdrias incluem todos
0s exames alterados, todos os insatisfatorios e 10% dos exames sem alteracoes.

6.4.4 SOLICITAGAO DAS LAMINAS AOS LABORATORIOS PRESTADORES

O Laboratdrio Tipo Il redige um oficio solicitando as laminas dos exames selecionados no SISCAN e o
encaminha aos laboratérios prestadores tipo 1.

6.5 EXECUGAO
6.5.1 RECEBIMENTO E AVALIACAO DAS LAMINAS

O setor administrativo do laboratério revisor LACEN /MA recebe as laminas enviadas pelos Laboratérios
Tipo |, e verifica a identificagdo dos exames, com base no relatério gerado pelo SISCAN. Durante esse
processo avalia-se se as amostras estdo corretamente identificadas e se atendem aos critérios de
aceitacao para analise. Também sao analisadas as condi¢gdes de armazenamento e etiquetagem, além
de conferir o niumero de laminas em relagdo ao relatério do SISCAN. Apds essa conferéncia o setor
administrativo preenche um formulario interno de identificagdo e encaminha as laminas ao setor técnico-
cientifico.

6.5.2 REANALISE DAS LAMINAS PELO LABORATORIO TIPO I

Apds o recebimento e conferéncia do material, as laminas seguem para o setor técnico-cientifico,
composto por profissionais habilitados de nivel superior. Nesta etapa analitica realiza-se a avaliagao da
qualidade do material, incluindo coloragéo e possiveis contaminantes. Em seguida os exames sao relidos,
€ novos laudos s&o elaborados e inseridos no SISCAN.

6.5.3 EMISSAO DOS RELATORIOS ANALITICO E SINTETICO

Com os laudos inseridos no SISCAN, o sistema gera automaticamente relatérios analiticos e sintéticos.
Entao, o setor técnico-cientifico elabora o relatério final do MEQ, que inclui o laudo de revisao e o registro
das divergéncias diagnésticas identificadas.

6.5.4 ENVIO DE RELATORIO FINAL E LAUDO

A fase pés-analitica é iniciada com o envio do relatério de desempenho final do MEQ pelo setor
administrativo do Laboratério Tipo Il, para os prestadores de servico, e envio a Coordenacgio de Atencao
a Saude das Mulheres COORDASAMU/SES, para ciéncia.
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6.6 CONDUTAS
6.6.1 COMUNICAGAO DOS EXAMES DISCORDANTES AO LABORATORIO PRESTADOR

Ap0s a realizagdo do MEQ, a comunicagao sobre os exames citopatolégicos com laudos discordantes &
realizada pelo LACEN ao laboratério prestador, podendo ser feita por e-mail. E fundamental que os
laboratérios avaliados tenham acesso a essas informagdes antes da divulgacao oficial do relatério,
permitindo a oportunidade de discutir possiveis questdes diretamente com o laboratério revisor, se
necessario.

6.6.2 NQTIFICAQAO DOS LAUDOS DISCORDANTES ENVIO A COORDENAGAO DAS REGIONAIS
DE SAUDE E POSTERIOR A SEMUS

Os Laboratorios Tipo | com exames cujos laudos de revisdao apresentem divergéncias em relagéo ao laudo
inicial, devem ser notificados, também por e-mail. Cada caso de divergéncia deve ser analisado
individualmente, para identificar situagdes que possam exigir agdes da Vigilancia Sanitaria.

6.6.3 BUSCA ATIVA DAS MULHERES EM QUESTAO E REPROGRAMAGAO DA CONDUTA

Com base no relatério final do MEQ, o LACEN solicita que os Municipios realizem a busca ativa das
usuarias envolvidas, com objetivo de nova coleta ou encaminhamento para exames complementares ou
especialistas. A busca ativa deve ser acompanhada por estratégias de monitoramento junto aos
Municipios. O contato com as equipes da Estratégia de Saude da Familia de origem das usuarias, é
essencial, especialmente para os casos em que o laudo de MEQ tenha apresentado discordancia que
necessite de mudanga na conduta clinica. Isso garante que o caso seja reavaliado, e que providéncias
mais adequadas sejam tomadas.

7. CONCLUSAO/ CONSIDERAGOES FINAIS:

O diagnostico do cancer de colo do utero € realizado por meio do exame citopatologico, método de
rastreamento indicado para mulheres entre 25 e 64 anos. O exame deve ser realizado uma vez a cada
trés anos, apds dois resultados anuais consecutivos normais (INCA, 2016). Programas de rastreamento
organizados e bem gerenciados sao fundamentais para reduzir a incidéncia e a mortalidade, pois
abrangem a cobertura, o tratamento e o acompanhamento das mulheres diagnosticadas.

Para garantir a eficacia desses programas, € necessario adotar medidas que corrijam falhas nos processos
laboratoriais, melhorem os procedimentos de coleta de material e minimizem erros diagndsticos nos
laboratorios que prestam esses servigos (Laboratérios Tipo I) (INCA, 2016).

Nesse contexto, o Monitoramento Externo da Qualidade (MEQ) desempenha um papel essencial, que
consiste na revisao dos esfregacgos citolégicos por um laboratério independente daquele que realizou a
andlise inicial, garantindo maior confiabilidade nos resultados. Além disso, o MEQ faz parte da estratégia
de melhoria continua da qualidade em Citopatologia, avaliando a precisao dos exames citopatoldgicos e
identificando discrepancias na interpretacao dos critérios citomorfolégicos (INCA, 2016).
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No Maranh&o o controle do cancer de colo do utero enfrenta desafios significativos, especialmente
relacionados ao acesso a prevencdo e tratamento. O estado apresenta uma das maiores taxas de
incidéncia desse tipo de cancer no Brasil, com uma média de 23,6 casos por 100 mil mulheres, superando
a média nacional de 16,35 casos por 100 mil (Oliveira et al., 2024 ). Essa alta taxa é agravada por limitagdes
na infraestrutura de saude e pela baixa cobertura de exames preventivos, como o Papanicolau, essencial
para o diagnostico precoce da doenca. Nesse sentido, esta Nota Técnica é essencial para o
estabelecimento efetivo do fluxo de solicitagdo e recebimento de amostras citopatoldégicas, bem como a
realizagcdo e condutas pertinentes aos exames citopatologicos, a partir da realizagdo eficaz do
Monitoramento Externo da Qualidade dos exames de citopatologia oncética do colo uterino no Maranhao.

8. APENDICES

NAO SE APLICA.
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