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Resumo: O exame citopatoldgico é a estratégia mais adotada para o rastreamento do cancer do colo do Utero (CCU).
Garantir a qualidade desse procedimento é prioridade do programa de controle do CCU. O objetivo desta pesquisa foi
realizar o controle interno da qualidade da fase p&s-analitica do setor de citologia, a partir dos laudos de mulheres do
Macapéa. Foi realizado um estudo retrospectivo e quantitativo em 676 pacientes com faixa etaria de 14 a 88 anos. Para tal
foram utilizados indicadores de Monitoramento Interno da Qualidade (MIQ). Foram detectados 22 exames alterados, sendo
que os percentuais de ASC-US e ASC-H (0,75%) estiveram dentro dos limites maximos. Ndo foram detectadas lesGes
celulares malignas, as lesdes pré-malignas (SIL) apresentaram percentual de 2,53%, 28,80% foram de esfregacos com padrao
inflamatdrio e 67,92% normais. O indice de positividade foi de 3,28% e estd dentro esperado. Um total de 22,72% das
amostras apresentaram ASC e 1,49% HSIL. A Razdo ASC/SIL permite identificar o baixo desempenho profissional e, neste
estudo, esse indicador esteve dentro do padrao de qualidade (0,29%). A analise cuidadosa dos laudos citopatoldgicos é
importante para reorientar as acdes a serem desenvolvidas pelos gestores. Além disso, a citologia clinica € um método
subjetivo, por isso sdo necessarias estratégias que visem a implantacdo do controle interno de qualidade. Nao obstante,
mesmo com as elevadas taxas de morbimortalidade por CCU no Norte do pals, observa-se que sao escassas as pesquisas e
publicacées sobre a cobertura do exame citopatoldgico do colo do Utero nesta regido.
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ARQUIVOS BRASILEIROS DE MEDICINA NAVAL
Controle de qualidade da fase pos-analitica do setor de citologia de um laboratério privado de Macapa, Amapa,
Brasil : uma estratégia para assegurar qualidade no rastreamento do cancer de colo do Utero

INTRODUCAO

O cancer do colo do Utero (CCU) é
considerado um dos principais problemas de
saude publica nos paises em
desenvolvimento. Em 2012, foram estimados
528.000 novos casos e 266.000 ébitos, o que
representa 7,5% de todas as mortes de
mulheres por cancer do mundo'.

No Brasil, o CCU é o terceiro tipo mais
frequente na populagdo feminina e, a quarta
causa de morte entre elas. Sem considerar 0s
tumores de pele ndo melanoma, o CCU é o
mais incidente na Regido Norte (25,62
casos/100 mil mulheres)”.

O rastreamento das lesdes precursoras
é realizado através do exame citopatoldgico
do colo do Utero, também conhecido como
Teste de Papanicolau’. A citopatologia
apresenta dificuldades ndo apenas de cunho
interpretativo, mas também de condicSes
para realizacdo dos exames que, no caso do
colo do Utero, envolve profissionais com
diferentes qualificacbes, experiéncias e grau
de responsabilidade’. Logo, a verificacdo da
qualidade do exame citopatoldgico é
prioridade dentro de um programa de
prevencdo, objetivando produzir exames
mais confiaveis e mantendo as boas
condicbes do material, e, segundo a
Sociedade Brasileira de Patologia
Clinica/Medicina Laboratorial, sua pratica
esta necessariamente associada a
participagdo em programas de controle
interno e externo da qualidade™.

A politica da Sociedade Brasileira de
Anélises Clinicas para controlar a qualidade dos
laboratérios é guiada pela Resolucdo da
Diretoria Colegiada (RDC) n° 302/2005. O
controle interno de qualidade, foco desse
estudo, é divido em trés fases: Fase pré-
analitica; Fase analitica e Fase pds-analitica. Esta
Ultima se inicia apds a obtencdo de resultados
validos das andlises e finda com a emisséo do
laudo, para a interpretacéo pelo solicitante’.

De acordo com relatério dos Centros de
Controle e Prevencdo de Doencas, 0s
laboratérios clinicos estdo entre os agentes-
chave que exercem papel na melhoria do
Sistema de Saude’. Dentre os indicadores que
podem ser avaliados durante a fase pos-

analitica temos: o indice de positividade; o
percentual de exames compativeis com
Células Escamosas Atipicas (ASC) entre os
exames satisfatorios; percentual de ASC entre
os exames alterados; razdo ASC/SIL e o
percentual de exames compativeis com lesdes
intra-epiteliais escamosas de alto grau (HSIL)’.

O acompanhamento dos percentuais
de exames classificados como alterados,
dentre eles, células escamosas atipicas de
significado indeterminado possivelmente nao
neopléasicas (ASC-US); células escamosas
atipicas de significado indeterminado quando
ndo se pode excluir lesdo intra-epitelial de
alto grau (ASC-H); lesdes intra-epiteliais
escamosas de baixo grau (LSIL); lesGes intra-
epiteliais escamosas de alto grau (HSIL), sdo
Uteis para permitir comparacdes com 0s
resultados de outros servicos de referéncia’.

Mesmo com as elevadas taxas de
morbimortalidade por CCU no Norte do pais,
observa-se que sd30 escassas as pesquisas e
publicacbes sobre a cobertura do exame
citopatolégico do colo do Utero nesta regido™
¥ Afim de contribuir nesse campo, o Instituto
de Pesquisas Biomédicas do HNMD
estabeleceu recentemente uma colaboracéo
com a Universidade Federal do Macapé, tendo
em vista o interesse mutuo destas instituicdes
em descrever novas informacdes acerca do
CCU. Futuramente, as instituicdes pretendem
demonstrar possiveis caracteristicas
epidemioldgicas e clinicas existentes entre
estas populacdes demograficamente e
culturalmente diferentes.

Sendo assim, este trabalho objetivou
realizar o monitoramento interno do nivel de
qualidade da fase pds-analitica do setor de

n de exames em determinado local e ano X 100

indice de positividade =
P Total de exames satisfatorios

n de exames ASC — US e ASC — H x 100
Total de exames satisfatorios

% ASC entre os exames satisfatorios =

nde exames ASC —US e ASC — H x 100
Total de exames alterados

% ASC entre os exames alterados =

nde exames ASC — US e ASC — H

Razdo ASC/SIL = nde exames LSIL e HSIL

n de exames HSIL X 100

%HSIL = ——77——————————
» Total de exames satisfatorios
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citologia de um laboratério privado da cidade
do Macapé, Amapa, Brasil. O estudo pretende
ainda determinar o indice de positividade e os
indicadores nos exames satisfatorios, bem
como nos exames alterados.

METODOLOGIA

O presente estudo foi submetido a
Plataforma Brasil e apreciado pelo Comité de
Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade
Federal do Amapa, de acordo com a
Resolucao n®466,/2012 do Conselho Nacional
de Saude. O parecer favoravel a pesquisa
recebeu o nimero de registro 1.302.694.

Trata-se de um estudo de abordagem
quantitativa, retrospectivo e transversal, a
partir da analise de 676 laudos de exames
citologicos de pacientes que foram atendidas
em um laboratdrio privado de analises clinicas
na cidade de Macapa, estado do Amapa, Brasil.

Todos os laudos citologicos foram
provenientes de pacientes de faixa etaria (14 a
88 anos) e periodo (janeiro a dezembro de
2014), totalizando 676 amostras. Desses,
foram excluidos os laudos classificados como
insatisfatorios e/ou rejeitados, segundo o
Sistema Bethesda™ **.

O Manual de gestéo da qualidade para
laboratério de citopatologia do Instituto
Nacional de Cancer José Alencar Gomes da
Silva (INCA)/ Ministério da Salde indica os
seguintes indices para o controle de qualidade
dafase pos-analitica:

Todos os dados obtidos para analise
foram organizados em tabelas utilizando-se o
programa Microsoft Excel® 2010.

RESULTADOS E DISCUSSAO

O laboratério monitorado realizou 676
exames no perfodo de janeiro a dezembro de
2014. Destes, seis amostras (0,89%) foram
consideradas insatisfatérias para analise,
estando as demais (99,11%) satisfatorias. A
analise quanto ao percentual de amostras
insatisfatorias faz parte dos indicadores de
Monitoramento Interno da Qualidade (MIQ)
na fase pré-analitica e este ndo devera
ultrapassar 5%.

Segundo o INCA (2011)", a avaliacdo da
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adequabilidade da amostra é um indicador
importante de qualidade, portanto devera
ser considerada satisfatoria para analise
aquela que apresentar células em quantidade
representativa, bem distribuidas, fixadas e
coradas, de tal modo que sua observacao
permita uma conclusao diagnéstica. Devera
ser considerada insatisfatoria para anélise a

epiteliais (SIL). Das 55 (52,88%) mulheres que
nunca haviam realizado o exame, metade
tinha mais de 35 anos de idade.

O indice de positividade expressa a
prevaléncia de altera¢cBes celulares nos
exames e caracteriza a sensibilidade do
processo do rastreamento em detectar lesdes
na populacio examinada™. Baseada na

de positividade verificado em um laboratorio
privado do Maranhdo foi de 531%. Os
laboratérios publicos e privados que prestam
servico de citopatologia ao SUS devem
manter os indices na faixa esperada e
recomendado pelo MS/INCA, igual ou
superior a 3% dos exames satisfatorios, para
que sejam classificados como laboratdrio tipo

amostra que apresentar material
acelular ou hipocelular (menos
10% da superficie da lamina
recoberta por células escamosas),
fatores de obscurecimento que
prejudiquem a interpretagdo de
mais de 75% das células epiteliais,
ou, ainda, outras causas que
devem ser especificadas™™

No periodo monitorado,
foram detectados 22 exames
alterados (ASC-US, ASC-H, LSIL e
HSIL), e a soma dos percentuais
de ASC-US e ASC-H (0,75%)

Tabela 1. Resultados observados nos exames citologicos, quanto a normalidade,
inflamagéo e alteragdes celulares pré-malignas e malignas, registrados nos laudos das
mulheres atendidas.

Resultado Citologico

Exames(n) Exames(%)

Normal 455 67,92
Inflamatoério 193 28,80
Atipias de significado indeterminado
ASC-US 4 0,60
ASC-H 1 0,15
AG-SOE 0 0
AG-NOE 0 0
Alteragées celulares pré -malignas
LSIL 7 1,04
HSIL 10 1,49
Alteragées celulares malignas
Carcinoma 0 0
Adenocarcinoma 0 0
Total 670 100

I, de acordo com a Portaria n°
3.388, de 30 de Dezembro de 2013,
que redefine a qualificacao
nacional em citopatologia na
prevencdo do cancer do colo do
Utero (QUALICITO), no ambito da
rede de atencdo a saude das
pessoas com doencas cronicas™.
Diante disso, quando o
indice de positividade & muito
baixo, é necessario avaliar e
intensificar o monitoramento
interno da qualidade do
laboratério, pois esta situagdo

encontrados esta dentro dos
limites méaximos de 4% a 5%,

ASC-US: células escamosas atipicas de significado indeterminado possivelmente nao
neoplasico; ASC-H: células escamosas atipicas de significado indeterminado quando ndo se
pode excluir lesdo de alto grau; LSIL: lesdo intra-epitelial de baixo grau; HSIL: lesdo intra-
epitelial de alto grau; AG-SOE: células glandulares atipicas de significado indeterminado

indica que amostras positivas
podem ndo estar sendo

recomendados pelo Ministério da
Saude e pelo Instituto Nacional do

possivelmente ndo neoplasico; AG-NOE: células glandulares atipicas de significado
indeterminado quando ndo se pode excluir lesdo intra-epitelial e alto grau.

identificadas, o que acarreta
exames falsos-negativos’.

Cancer (MS/INCA). No presente estudo o
Entre as mulheres| Tabela2. Indicadores de qualidade da fase pos-analitica observados no estudo em percentual de ASC entre os exames
atendidas, néo foram detectadas comparagdo com valores preconizados pelo Ministério da Saide satisfatérios foi de 0,75% . A
lesGes celulares malignas Indicadores Valores recomendacdo do Ministério da
(carcinoma e adenocarcinoma), e Recdom*enda Salde é que esse percentual de
as lesdes pre-malignas (SIL) P 378 30 ﬁ)s ASC ndo seja superior a4 a 5 % dos
apresentaram percentual de| 9 de exames compativeis com ASC entre 0,75 4.5 exames satisfatérios’” ™.
2,53%. Ademais, 28,80% ;Sdexames satisfatorios. — Percentuais elevados de
L - s de exames compativeis com entre 22,72 <60 B
apresentaram sinais |nflam§tor|os os exames alterados ASC-US sugerem problemgs na
e 67,92% foram classificadas| Razio ASC/SIL 0,29 <3 amostra, na analise laboratorial ou
como esfregacos normais (Tabela | % de exames compativeis com lesao 1,49 =04 em ambas as fases. Esse indicador é

1). Entre os esfregacos

intraepitelial escamosa de alto grau (HSIL)

uma medida indireta da qualidade

inflamatdrios, a faixa etaria de 22
a 53 anos foi prevalente (dados

IP: Indice de positividade; ASC: células escamosas atipicas de significado
indeterminado; SIL: lesdo intra-epitelial, HSIL: lesdo intra-epitelial de alto grau. *
Valores recomendados pelo Ministério da Satde Brasileiro®.

nessas etapas, impossibilitando,
entretanto, a avaliacdo isolada da

ndo apresentados), coincidindo

com a faixa etaria de vida sexual mais ativa da
populacdo. Costa e colaboradores’, em um
estudo de prevencdo priméria e secundaria
do cancer cervical nas comunidades
ribeirinhas atendidas pelo Programa “Luz na
Amazodnia” no estado do Para, classificaram
22,12% dos esfregacos como normais;
62,50% como inflamatérios; 9,61% como
ASC; e 5,77% como lesBes escamosas intra-

categorizacao desse percentual (muito baixa,
baixa, esperado e acima do esperado), o
indice de positividade detectado no
laboratério monitorado (3,28%), esteve
dentro do esperado pelos laboratérios
cadastrados no Sistema de Informacdo do
Cancer do Colo do Utero (SISCOLO).

Em um estudo semelhante realizado
por Rocha e colaboradores (2013)*, o indice

-4 -

qualidade do processo. O aumento
desse indice representa um Onus para a
mulher e para a rede assistencial, pois acarreta
a necessidade da oferta de um maior nimero
de exames destinados a repeticdo para
melhor investigacdo diagnostica’.

As ASC, incluindo os casos de ASC-US e
ASC-H, comp&em um caso de duvida
diagnostica, no qual os achados citoldgicos,
caracterizados pela presenca de alteracoes
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celulares, sdo insuficientes para o diagnostico
de lesdo intra-epitelial. O diagndstico de ASC
€ mais variavel do que o diagndstico de lesdo
intra-epitelial escamosa (SIL) de baixo e alto
grau, e tem potencial para o uso exagerado.
Neste estudo, o percentual de 22,72%
(ASC/exames alterados) € consideravel

aceitavel, estando abaixo dos 60%
preconizados (Portaria n° 3.388, de
30/12/2013).

Rocha e cols. observaram que™ em um
laboratério privado, credenciado ao SUS,
foram encontrados valores acima do
recomendado (84,42%). Um percentual
elevado de ASC em um laboratério de
citopatologia sugere problemas na fase pré-
analitica e/ou na analise laboratorial (fase
analitica), portanto quando esse indice
apresenta-se elevado, deve-se investigar a
causa e aplicar correcdes para minimizar esse
aumento, pois 0 mesmo pode comprometer
o resultado de trés dos cinco indices de
qualidade do MIQ.

O indice de positividade deve ser
analisado em conjunto com o indicador refe-
rente ao percentual de atipias de significado
indeterminado, pois esse indice aparente-
mente adequado pode conter um elevado
percentual de exames compativeis com ASC’.
Assim, a categoria ASC nao representa uma
entidade biolégica, mas uma mistura de
diagndsticos  diferenciais e dificuldades
diagndsticas. Nao € uma anormalidade, mas
uma ambiguidade citolégica, na qual a
alteracéo celular é maior do que a reacional,
sugestiva de les&o intraepitelial, porém nao é
nem quantitativa nem qualitativamente
suficiente para o diagnostico definitivo.

A razdo ASC/SIL permite identificar o
baixo desempenho profissional no
rastreamento. Neste estudo, esse indicador
também esteve dentro do padrdo de
qualidade, como valor de 0,29 (Tabela 2).
Laboratorios com razdes ASC/SIL muito altas
necessitam determinar a causa desse
resultado e pode ser necessario rever os
critérios citoldgicos tanto de ASC quanto de
SIL. Kurman e Solomon recomendam uma
relacdo ASC/SIL ndo superior atrés”.

O percentual de exames compativeis
com HSIL foi 1,49% (Tabela 2). HSIL sdo lesdes
verdadeiramente precursoras do cancer do
colo do Utero, ou seja, aquelas que
apresentam efetivamente potencial para
progresséo. A deteccao desse tipo de leséo é
o objetivo primordial da prevencdo
secundéria do cancer do colo do Utero, pois
indicador mede a capacidade de detectar
lesGes precursoras™.

Em um estudo realizado por Plewka e
cols. (2014), o percentual médio de HSIL foi
de 0,4 % dos 13 laboratorios prestadores de
servico ao SUS no Parané, no periodo de 2008
a 2012. Contudo, segundo os autores, 76,9%
dos laboratérios apresentaram  resultados
inferiores aos recomendados de 0,4%,
mostrando que a maioria dos laboratorios
ndo foi capaz de identificar as lesdes de alto
grau (HSIL), que sdo as verdadeiras lesdes
precursoras do cancer do colo do Utero. Em
outro estudo, Bortolon e colaboradores™ ja
haviam detectado que a média do percentual
de HSIL entre os exames satisfatérios no Brasil
era de 0,3%, todavia, os menores percentuais
detectados foram nos Estados de Amapa e
Alagoas (0,1 % em ambos).

O valor encontrado neste estudo
esteve acima do percentual detectado em
paises como Estados Unidos e Noruega, que
apresentam um rastreamento bem sucedido
no que concerne a diminuigcdo das taxas de
incidéncia e mortalidade por cancer do colo
do Utero™. Este fato pode estar relacionado a
qualificacdo profissional, realizacdo do exame
por Unico profissional de nivel superior e
especialista em citologia clinica, bem como
baixa demanda do proprio laboratério, pois
ndo atende a demanda do SUS.

No laboratério monitorado ndo ha
escrutinio realizado por técnicos em
citopatologia. Devido a baixa demanda do
servico, existe apenas um profissional de nivel
superior habilitado. No entanto, € importante
sempre ressaltar a importancia da educacao
continuada permanente a todos os
profissionais envolvidos em todas as etapas
da execucdo desse exame, bem como a
revisdo por outro profissional habilitado de

-5 -

todos os exames positivos, insatisfatérios e a
implantagdo de um método revisional para as
laminas citoldgicas.

Neste estudo, identificou-se que o
laboratdrio monitorado participa de atividades
de educacdo permanente, em programas de
instituicdes de ensino, bem como nas
sociedades de especialidades, com
documentac¢do comprobatéria. O mesmo conta
com servico de empresa credenciada que presta
servico dentro do Programa de Citopatologia.

Esse programa consiste na avaliagdo de
esfregacos de secrecdes cérvico-vaginais e de
liquidos bioldgicos em imagens que ficam
disponiveis trimestralmente no site da
empresa certificadora de desempenho da
qualidade, juntamente com aplicacdo de
questionarios sobre tal especialidade. As
amostras-controle deste programa s&o
remetidas mensalmente para os laboratorios
participantes, e as devolugdes com os
resultados devem ser no minimo de 11 por
ano, para que seja realizada a avaliacdo anual
e certificagdo do desempenho da qualidade,
comaemissdo de certificado de participacao.

CONCLUSAO

A analise dos resultados dos exames
citopatoldgicos é importante para orientar e
reorientar as acbes a serem desenvolvidas
pelos Diretores Técnicos e gestores, no caso de
laboratérios privados e prestadores de
servicos ao SUS, respectivamente.

A citologia clinica € uma area subjetiva.
Diante disso, tornam-se necessarias
estratégias que visem a implantacdo de
controle interno de qualidade, bem como seu
monitoramento. O maior objetivo do MIQ &
aumentar a identificacdo de lesdes precursoras
do cancer do colo do Utero, sem que haja um
aumento das alteracbes de significado
indeterminado (ASC) na mesma proporcao™.

Por fim, os cinco indices de qualidade
avaliados nesse estudo se apresentaram
dentro da normalidade, tal como preconizados
pelo INCA/Ministério da Saude. Se forem
levados em consideracdo esses indices no
periodo analisado, esse laboratério se
encontra qualificado ao credenciamento como
prestador de servico ao SUS. No entanto,
sabe-se que existem ainda outros critérios a
serem avaliados para o credenciamento.
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ABSTRACT

The cytopathological examination is a
most used methodology for the screening of
cervical cancer (CC). Ensuring control quality
is the priority of CC control . The objective of
this research was to carry out the internal
quality control of the post-analytical phase of
cytology sector based on reports from
women in Macapa. A retrospective and
quantitative study was conducted in 676
patients aged 14 to 88 years. Some indicators
of Internal Quality Monitoring (IQM) of the
post-analytical phase were used. 22 altered
reports were detected, with the percentage of
ASC-US and ASC-H (0.75%) being within the
maximum limits. No malignant neoplasms
were detected, such as premalignant lesions
(SIL), in a percentage of 2.53%, 28,80% were
of smears with pulmonary space and 67.92%
normal. The positivity index was 3.28% and is
within expected. 22.72% of samples so low
ASC and 1.49% HSIL. The ASC / SIL ratio
allows the use of a quality test model (0.29%).
A careful analysis of the cytopathological
reports is important to guide actions to be
performed by managers. In addition, clinical
cytology is a subjective method, so it is
necessary strategies that aim at the
implementation of internal quality control, as
well as its monitoring. Nevertheless, even with
high CC morbidity and mortality rates in the
North of Brazil, it is observed that there are
few studies and publications on the coverage
of cervical cytopathology in this region.
Keywords: Cell biology; Quality control;
Quality indicators, health care; Uterine
cervical neoplasms; Brazil.
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