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RESUMO

No Brasil, a deteccdo precoce do cancer de colo uterino é recomendada através da realizacdo periddica do exame
citopatolégico. A Portaria 3.388/2013 (QualiCito) determina padrGes e propGe a andlise de indicadores para
monitoramento da qualidade dos exames. O objetivo deste estudo foi avaliar os indicadores de qualidade dos exames
citopatoldgicos realizados no municipio de Caruaru-PE, em 2019. Os dados foram obtidos a partir dos registros de exames
no Siscan, tabulados em Excel e foram calculados os indicadores de qualidade propostos pelo Ministério da Saude. Dos
17.316 exames realizados, 226 (1,3%) foram rejeitados na fase pré-analitica e 370 (2,1%) foram insatisfatérios para
avaliacdo. O erro de identificacdo de amostras e excesso de pidcitos foram as causas principais de rejeigdo pré-analitica
e avaliagdo insatisfatoria. Dos 16.824 exames satisfatorios, o indice de positividade foi de 9,4%, o indice atipia/exames
satisfatorios foi 6,5%; atipias /exames alterados 68,9%, razdo atipias/lesGes 3,2% e o percentual de Hsil foi 0,4%. O indice
de positividade apresentou-se no limite superior de referéncia (3 a 10%). Os indicadores relacionados a categoria ASC
apresentaram valores acima da referéncia. M4 fixacéo do material na coleta ou dificuldade dos profissionais que realizam
a leitura das laminas em interpretar as células podem interferir na andlise e refletir em elevacdo dos indices. Os resultados
ressaltam a necessidade de treinamento e reciclagem dos profissionais envolvidos na coleta e diagnéstico. O
monitoramento periddico da qualidade nos laboratérios de citopatologia € fundamental para a melhoria da qualidade do
servigo prestado a populagéo.

Palavras chaves: Controle de Qualidade, Neoplasias do Colo do Utero, Indicadores de Qualidade em Assisténcia a Sadde.

ABSTRACT

In Brazil, early detection of cervical cancer is recommended through periodic cytopathological examination. Ordinance
3,388/2013 (QualiCito) determines standards and proposes the analysis of indicators for monitoring the quality of exams.
The objective of this study was to evaluate the quality indicators of cytopathological tests performed in the city of Caruaru-
PE, in 2019. The data were obtained from the test records in Siscan, tabulated in Excel and the quality indicators proposed
by the Ministry were calculated. of health. Of the 17.316 exams performed, 226 (1.3%) were rejected in the pre-analytical
phase and 370 (2.1%) were unsatisfactory for evaluation. Misidentification of samples and excess pyocytes were the main
causes of preanalytical rejection and unsatisfactory evaluation. Of the 16,824 satisfactory tests, the positivity rate was
9.4%, the atypia/satisfactory test rate was 6.5%; atypia/altered exams 68.9%, atypia/injury ratio 3.2% and the percentage
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of Hsil was 0.4%. The positivity index was at the upper reference limit (3 to 10%). Indicators related to the ASC category
showed values above the reference. Air dry artefacts of the material in the collection or difficulty of the professionals who
read the slides in interpreting the cells can interfere in the analysis and reflect in an increase in the indices. The results
highlight the need for training and recycling of professionals involved in collection and diagnosis. Periodic monitoring
of the quality of cytopathology laboratories is essential for improving the quality of the service provided to the population.
Keywords: Quality Control, Uterine Cervical Neoplasms, Quality Indicators in Health Care.

INTRODUCAO

O cancer do colo do Gtero (CCU) é uma
doenca de evolucgéo lenta, decorrente da associacédo
de fatores que podem resultar na perda de controle
da proliferacdo e transformacédo para malignidade.!
Ha dois subtipos de carcinoma do colo do Utero: o
carcinoma epidermdide escamoso responsavel por
90% dos casos de CCU, e o adenocarcinoma, que
acomete o canal endocervical (células glandulares),
em aproximadamente 10% dos casos.?

A infeccdo pelo Papilomavirus humano
(HPV) é o principal fator para a evolugédo do CCU.?
A principal via de transmissdo € 0 sexo
desprotegido. A infeccdo persistente induz a
alteragdes celulares que progridem para tumores
malignos.* Dentre os varios tipos de HPV, alguns
apresentam maior potencial oncogénico, sendo a
deteccdo precoce fundamental para aumentar as
chances de cura.® Entre os mais de 150 tipos de
HPV, 0 16 e 18 apresentam maior potencial para o
desenvolvimento de cancer de colo do (tero.®

De acordo com as estimativas de incidéncia
dessa patologia, no Brasil, 0 nimero de casos novos
esperados para cada ano do triénio 2020-2022, sera
de 16.590.” Em decorréncia das altas taxas da
morbimortalidade pelo CCU, foi desenvolvido um
programa de rastreio sob coordenacéo do Instituto
Nacional do Céncer (Inca), cuja metodologia é a de
Papanicolaou para mulheres na faixa etaria entre 25
e 64 anos em um intervalo de trés anos ap6s dois
exames negativos anuais. O Sistema de Informagéo
de Triagem do Cancer do Colo do Utero (Siscolo)
apresenta informacBGes sobre todos o0s exames
coletados no sistema publico de satde.®

O rastreamento identifica mulheres
aparentemente saudaveis e sexualmente ativas, com
risco de serem acometidas por esta doenca.® O
exame de citologia cervical, conhecido como exame
de Papanicolaou, é o método preconizado no Brasil
para o rastreamento de lesdes precursoras desse tipo
de cancer.X®

Visto que, grande parte dos laboratorios de
citopatologia realizam exames manualmente; o
monitoramento da qualidade deve ser monitorado
regularmente.*!

A morbimortalidade causada pelo céancer
cervical, em paises desenvolvidos, ¢ menor em

virtude dos programas de rastreio serem eficientes e
acessiveis. Enguanto nos paises subdesenvolvidos a
queda na taxa de sobrevida esta relacionada ao
diagndstico tardio e a tratamentos incompletos.'? O
desempenho do sistema de salde para o controle do
CCU esta relacionado com 0 acesso aos Servigos
oferecidos.’® Alta sensibilidade e boa especificidade
sdo critérios importantes para se obter um rastreio
adequado e eficaz.'*

O controle de qualidade visa
aperfeicoamento e qualidade dos servigos. Pois é
imprescindivel a obtengdo de um resultado seguro e
confidvel.™® A execucdo do controle de qualidade
reduz erros, alcancando resultados confiaveis e
seguros. Diante disso, a equipe deve estabelecer um
Sistema de Controle mediante ac¢des corretivas e
preventivas para eliminar as ndo conformidades e a
recorréncia das mesmas.'®

O Ministério da Salde brasileiro, através da
Portaria n° 3.388, de 30/12/2013, estabelece padrdes
de qualidade do exame citopatolégico do colo do
Utero e avalia o desempenho dos laboratorios
publicos e privados prestadores de servigos para o
Sistema Unico de Salde — SUS, mediante
Monitoramento Interno da Qualidade (MIQ) e do
Monitoramento Externo da Qualidade (MEQ).’

O Manual de Gestdo de Qualidade para
Laboratorios de Citopatologia detalha as etapas pré-
analitica, analitica e pés-analitica, propondo andlise
de indicadores e monitoramento para garantir a
gualidade do rastreio. A fase pré-analitica envolve a
triagem e registro das amostras. A fase analitica
corresponde a analise microscopica dos esfregacos
citopatoldgicos, controle da carga de trabalho,
emisséo dos laudos, adogdo de ao menos um método
de revisdo para o controle interno da qualidade,
como a revisao aleatéria de 10% dos esfregacos
negativos (R 10%), revisdo dos esfregagos
selecionados com base em critérios clinicos de risco
(Rccr), revisdo rapida de 100% dos esfregagos
negativos (RR-100%), pré-escrutinio rapido de
todos os esfregacos (PER), reviséo retrospectiva dos
exames negativo anteriores de mulheres com
resultado atual de lesdo intraepitelial escamosa de
alto grau ou carcinoma e correlacdo cito-
histologica. A fase pds-analitica abrange o
monitoramento de indicadores de qualidade: o
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indice de positividade, o percentual de exames
compativeis com células escamosas atipicas (ASC)
entre 0s exames satisfatorios, percentual de ASC
entre os exames alterados, razdo células escamosas
atipicas/lesdo intraepitelial escamosa (ASC/SIL) e o
percentual de exames compativeis com lesdo
intraepitelial escamosa de alto grau (Hsil).®
Conhecendo a importancia das ferramentas de
controle de qualidade e com base nas informacdes
disponiveis no Departamento de Informaética do
Sistema Unico de Satde (Datasus) o presente estudo
teve como objetivo analisar e discutir os indicadores
de qualidade dos exames citopatologicos do
municipio de Caruaru-PE, incentivando, dessa
forma, as rotinas de monitoramento.

MATERIAL E METODOS

Estudo transversal realizado a partir dos
diagnosticos dos exames citopatolégicos realizados
na populagdo feminina usuaria do SUS, do
municipio de Caruaru - PE, situado no agreste
pernambucano,’® e incluidos no Sistema de
Informagdo do Céncer (Siscan) no ano de 2019. A
escolha do ano de 2019 ocorreu devido o impacto
da pandemia por COVID-19 no rastreamento. Em
nota técnica de mar¢o/2020, o Inca recomendou a
suspensdo temporaria do rastreamento de cancer,
ap6s a adocdo de lockdown como medida de
distanciamento social, refletindo na reducdo de
exames realizados no periodo posterior ao estudo.

Os dados sobre 0s exames citopatol6gicos
foram obtidos a partir do banco de dados do
Datasus,?® tabulados em Microsoft Excel e
analisados por meio de estatistica descritiva.

Os dados considerados referentes a exames
sdo: rejeitados na fase pré-analitica, insatisfatorios
para avaliacdo, negativo para malignidade (normal
e inflamagdo), células escamosas atipicas
possivelmente ndo neoplasicas (Asc-us), lesdo
intraepitelial escamosa de baixo grau (Lsil), células
escamosas atipicas sem excluir lesdo de alto grau
(Asc-h), Hsil, lesdo intraepitelial escamosa de alto
grau sem excluir microinvasdo (Hsil micro),
carcinoma epidermdide invasor (CEl), células
glandulares atipicas sem outras especificacdes
(Agc-soe), células glandulares atipicas
possivelmente neoplésicas (Agc-neo). Foram
calculados os indicadores de qualidade descritos a
seguir com suas respectivas formulas, de acordo
com o MS.18
1. indice de positividade (1P):

Prevaléncia de alteragdes celulares nos
exames e a sensibilidade do processo do
rastreamento. Valores de referéncia: muito baixa:

abaixo de 2%, baixa: entre 2% e 2,9%, esperado:
entre 3% e 10%, acima do esperado: acima de 10%.
Célculo: N° de exames alterados x 100

Total de exames satisfatorios
2. Percentual de exames compativeis com
ASC entre os exames satisfatorios:
Espera-se que, no maximo, de 4% a 5% de todos 0s
exames sejam classificados como ASC.
Célculo: N° Asc-us e Asc-h x 100

Total de exames satisfatorios
3. Percentual de ASC entre 0s exames
alterados: Preconiza-se que o percentual de
ASC/exames alterados seja inferior a 60%.
Célculo:  N°de Asc-us e Asc-h x 100
Total de exames alterados

4. Razdo ASC/lesdo intraepitelial escamosa:
Reconhece a dificuldade para a identificacdo das
alteracdes que sdo Lsil e Hsil. Propde-se razédo
inferior a trés.
Célculo:

N° de Asc-us e Asc-h

Total de Lsil e Hsil

5. Percentual de Hsil: As Hsil representam as
lesGes verdadeiramente precursoras do CCU, ou
seja, aquelas que apresentam potencial para
progressdo, cuja deteccdo promove prevencdo
secundaria dessa enfermidade. Referéncia: maior ou
igual a 0,4%.
Calculo:

N° de exames com Hsil x 100
Total de exames satisfatorios

RESULTADOS

No ano de 2019, em Caruaru/PE, foram
realizados 17.316 exames, sendo que 226 (1,3%)
amostras foram rejeitadas na fase pré-analitica,
sendo 224 (991%) devido a auséncia ou erro de
identificagdo e 2 (0,9%) por I&mina danificada ou
ausente. Dos 370 (2,1%) exames considerados
insatisfatorios para avaliacdo, 0 excesso de pidcitos
(42,4%) foi o principal motivo. A tabela 1 mostra a
distribuicdo das causas de insatisfatoriedade das
amostras no periodo estudado.

Tabela 1. Distribuicdo das causas de exames
insatisfatério para avaliacdo, em Caruaru - PE, no
ano de 2019

Causa de exame insatisfatorio* n %
Material acelular ou hipocelular 62 16,8
Presencade sangue 55 14,9
Presenca de pidcitos 157 42,4
Artefatos de dessecamento 74 20,0
Contaminantes externos 2 0,5
Superposicdo celular 9 2,4
TOTAL 370 2,1

*Brasil. Ministério da Saude. Datasus, 2022
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Dos 16.722 exames  considerados
satisfatdrios para avaliagdo, 15.139 (90,53%) foram
classificados como negativo para malignidade
(normal e inflamacdo), 610 (3,65%) Asc-us, 481
(2,88%) Asc-h, 277 (1,66%) Lsil, 65 (0,39%) Hsil,
7 (0,04%), hsil micro, 3 (0,02%) CEI, 131 (0,78%)
Agc-soe e 9 (0,05%) Agc-h (Tabela 2).

Tabela 2. Distribuicdo dos diagnosticos dos
exames citopatolégicos do colo do Utero
realizados em Caruaru-PE, no ano de 2019

Diagndstico* n %
Negativo 15.139 90,53
AsC-us 610 3,65
Asc-h 481 2,88
Lsil 277 1,66
Hsil 65 0,39
Hsil micro 7 0,04
CEl 3 0,02
Agc-soe 131 0,78
Agc-h 9 0,05
TOTAL 16.722 100

*Brasil. Ministério da Salde. Datasus, 2022.

A Tabela 3 mostra os resultados dos
indicadores de qualidade no periodo. O resultado do
IP foi de 9,4%, o indice ASC/exames satisfatorios
foi de 6,5%, o indice de ASC/exames alterados
atingiu 68,9%, a razdo ASC/SIL foi 3,2, e o indice
de Hsil/exames satisfatorio foi de 0,4%.

Tabela 3. Indicadores de qualidade dos exames
citopatoldgicos do colo do Utero realizados em
Caruaru - PE, no ano de 2019

Indicadores Resultado Va|9r d_e*

referéncia

indice de o

positividade 9.4 3a10%

AS_C/ex,ar_nes 6.5 425%

satisfatorios

ASC/exames 68.9 < 60%

alterados

Razéo ASC/SIL 3,2 3

Indice de

Hsil/exames 0.4 >0.4%

satisfatorios
* Manual de gestdo da qualidade, Inca.

DISCUSSAO

Nos dias atuais, 0 exame citopatoldgico é o
método adotado no sistema de salde brasileiro para
o rastreamento de lesbes precursoras do cancer de

colo uterino. No geral, seu desempenho mostra
elevada especificidade, porém, a subjetividade da
analise pode comprometer a sensibilidade do
exame.!®

Para minimizar a ocorréncia de erros, é
recomendado que sejam adotadas estratégias de
controle de qualidade em todas as etapas do
processo. A organizacgdo do trabalho esta associada
a gestdo da qualidade, garantindo resultados
confiaveis e um rastreamento adequado mediante
cumprimento das etapas do processo, identificacdo
de ndo conformidades seguidas de prevencdo e
correcdo nas fases pré-analitica, analitica e pos-
analitica.

De acordo com Alencar et al??, para garantir
a qualidade da fase pré-analitica deve-se realizar
corretamente a identificagdo da amostra; deve-se ter
um local e periodos corretos da coleta; deve-se ter
cuidado em relagdo a quantidade e armazenamento
das amostras. Assim, 0 processo de trabalho se dara
de maneira eficaz e segura. Um dos fatores que pode
prejudicar o resultado do exame é o preenchimento
inadequado ou auséncia dos dados de identificacdo,
dificultando a localizacéo futura das mulheres cujo
exame revelar a presenca de alteragdes.'® Os
resultados do presente trabalho mostraram que a
principal causa de erro na fase pré-analitica foi erro
de identificacdo. Esses achados corroboram o
estudo realizado por Magalhdes, et al?, onde o
principal motivo de rejeicdo das suas amostras
foram auséncia ou erro de identificacdo. Tal fato
pode estar relacionado com a sobrecarga de trabalho
e 0 entendimento da importancia das informacdes
corretas na ficha de identificagdo. A recomendagéo
de melhoria seria oferecer aperfeigoamento,
educagdo continuada e conscientizacdo dos
profissionais envolvidos nesta fase pré-analitica,
com isso a qualidade do resultado do exame podera
ser melhor.

O monitoramento do percentual de exames
insatisfatdrios é essencial para avaliar a qualidade
do processo relacionado a coleta e as agles de
capacitacdo profissional realizadas na atencéo
basica. Vale lembrar que os exames insatisfatérios
representam custo para o SUS, uma vez que ndo ha
restricdo quanto ao pagamento de exames
insatisfatorios, e desgaste para a mulher, pois ao
retornar & unidade de salde néo terd o resultado do
exame realizado e ainda devera ser submetida a
nova coleta, de acordo com as recomendacdes
definidas pelo Ministério da Salde.?* Além disso,
Alegria e colaboradores® ressaltam a importancia
de maior atencdo nos casos de exames
insatisfatérios por hemorragia e inflamacg&o, pois
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em seu estudo, em que acompanhou pacientes com
exames anteriores insatisfatorios, 1,6% e 1,0%
apresentaram lesdes de baixo e/ou alto grau,
respectivamente. Observou-se na presente pesquisa
um percentual de 2,1% de exames classificados
como insatisfatdrio para avaliacao, sendo a presenga
de excesso de piocitos a principal causa. Esta
dificuldade poderia ser minimizada com a adog¢do
de medidas para reduzir este problema, como a
retirada de excesso de secrecdo do colo uterino no
momento da coleta da amostra.

Os resultados deste estudo ndo permitem
avaliar quais os métodos de controle de qualidade
interno da fase analitica das amostras, visto que 0s
dados disponiveis no Datasus ndo trazem
informacGes a respeito desta etapa. De acordo com
0 Manual de Gestdo de Qualidade, é importante o
laboratorio adotar métodos de revisdo das amostras.
Para ter acesso a estes dados seriam necessarios
conhecimento sobre qual o método adotado nos
laboratdrios do Municipio de Caruaru/PE.

Na fase pos-analitica, a avaliacdo por meio
de indicadores de qualidade possibilita analisar a
sensibilidade desse exame para detectar lesdes.?®

O indice de positividade é um indicador que
sinaliza resultados com alteragcdes, portanto um
resultado baixo denota dificuldades em identificar
tais alteracOes. Bortolon, et al.?’, descreveram o IP
do Brasil como sendo de 2,8% e do estado de Sdo
Paulo, de 4,3%. Aradjo Janior, et al.?, analisaram
dados do servigo de citologia do Inca e encontraram
IP de 7,2%. Neste estudo, o indice de positividade
estava adequado em relagdo aos parametros
recomendados (9,4%).

As ASC ndo apresentam alteracoes
morfologicas  suficientes, qualitativa  ou
guantitativamente, para se diagnosticar como sendo
uma lesdo. Vale lembrar que as ASC indicam
dificuldades diagnoésticas, as quais apresentam
caracteristicas mais acentuadas as observadas nos
processos reativos, porém, ainda insuficientes para
conclusdo de processo neoplasicos®.

O valor recomendado para a relagdo
ASCl/exames satisfatorios é entre 4 e 5%. Outros
trabalhos relatam frequéncia de 1,5% no Brasil,
2,7% em S&o Paulo e 1,6% no Parana.?”*° Quando
esses percentuais se encontram acima do valor de
referéncia sugerem-se problemas na amostra, na
analise, portanto, representa falha da qualidade
durante estes processos'®. Nesta pesquisa observou-
se um resultado de 6,5%, bem acima esperado,
semelhante ao encontrado por Paula et al.,** que
obteve uma porcentagem de ASC/satisfatorio acima
do limite recomendado, 7%. Uma boa estratégia

para ajustar este indice é monitorar e avaliar os
casos de células escamosas atipicas, estabelecer
treinamento e educacdo continuada para 0S
profissionais do laboratério responsaveis pela coleta
e analise.

Na relagdo ASC/exames alterados, espera-
se gque ndo ultrapasse 60% do total de alteragdes.
Esse indicador avalia o percentual de ASC em
conjunto com o IP, este estando em concordancia
com o valor padrdo, pode apresentar um elevado
percentual de exames compativeis com ASC.18 A
pesquisa realizada mostrou que o indicador
ASC/exames alterados foi de 68,9%. O estudo de
Plewka et al.®® demonstrou resultado de 72,3% e
71,3% em dois dos laboratérios analisados. Nesse
mesmo estudo foi observado que a razdo ASC/SIL
também estavam elevadas nos dois laboratorios
acima citados, com valores de 3,3 e 5,2. Portanto em
consonancia com este trabalho. No Brasil, a relacdo
ASC/SIL é de 1,4 e em S&o Paulo, 2,0.2%0 Este
resultado sugere que por algum motivo, pode estar
sendo encontrada dificuldade no reconhecimento de
critérios citomorfol6gicos de lesdo. Educacdo
continuada, treinamento, reexaminar os casos de
ASC e SIL, revisdo por pares de casos limitrofes e
estudos de seguimento contribuem para apontar a
causa desse resultado, melhorando o desempenho
do laboratdrio.

O percentual de Hsil tem por finalidade
detectar lesbes precursoras do cancer cérvico
uterino, contribuindo com diminuicdo da
morbimortalidade por esta enfermidade.® No
periodo avaliado em nosso estudo, Hsil obteve um
percentual de 0,4%; mantendo-se dentro do valor
preconizado que é > 0,4%. Para Bortolon et al.,?’ 0
indice de Hsil, para as grandes regides e para 0
Brasil, ficou estabelecido como sendo menor que
0,5%. Roraima e Distrito Federal apresentaram
resultados maiores que o estabelecido. Porém, a
educagdo continuada deve ser permanente, visto que
0 aprimoramento contribui significativamente para
a qualidade dos exames citopatoldgicos.

A qualidade do exame citopatoldgico esta
ligada a vérios fatores decisivos para um
diagnostico de exceléncia. Fatores como: dados
pessoais e clinicos da paciente, coleta realizada
adequadamente, fixacdo, coloracgdo, escrutinio e até
sobrecarga de trabalho podem levar a um
diagndstico falso-negativos ou falso-positivo. Cabe
ao laboratdrio estar atento para a realizagdo regular
do monitoramento interno dos resultados dos seus
exames.
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CONCLUSAO

O percentual de exames insatisfatorios foi
de 2,1%, dentro do valor de referéncia nacional.
Ainda assim, vale destacar que a principal causa de
insatisfatoriedade dos exames foi a presenca
excessiva de pidcitos, que pode ser reduzida
consideravelmente realizando a retirada do excesso
de secrecéo do colo uterino no momento da coleta
do material.

O indice de positividade apresentou-se
dentro dos limites recomendados. Os indicadores
relacionados as ASC mostraram valores acima da
referéncia, mostrando que ha necessidade de maior
investigacdo nos laboratérios para identificar as
causas que refletem taxas de ASC acima do
recomendado. M4 fixagdo do material na coleta ou
dificuldade dos profissionais que realizam a leitura
das l&minas em interpretar as células podem
interferir na analise e refletir em elevacdo dos
indices.

Os resultados ressaltam a necessidade de
treinamento e reciclagem dos profissionais
envolvidos na coleta e diagnostico. O
monitoramento periédico da qualidade nos
laboratdrios de citopatologia é fundamental para a
melhoria da qualidade do servigo prestado a
populagéo.
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