ARTIGO ORIGINAL
| Bras Patol Med Lab ® v. 40 ¢ n. 6 » p. 425-9 ¢ dezembro 2004 ORIGINAL PAPER

Estudo preliminar do SISCOLO-Qualidade na e e 150
Aceito para publicagdo em 15/06/04

rede de saiide publica de Sao Paulo Piblaioen

SISCOLO-quality control system in the health public laboratories: preliminary study

Marina Yoshié Sakamoto Maeda'; Celso di Loreto’; Elci Barreto% Maria José Cavaliere'; Maria Lucia Utagawa';
Yuriko Ito Sakai'; Romualdo Osério Corréa? Pekie Johanna Diaz Adura'; Valéria de Oliveira Marzola’

TR resumo

Controle de qualidade externo | Analisar criticamente os primeiros resultados do Sistema de Informacdo Laboratorial do Programa
SISCOLO Nacional de Combate ao Céancer de Colo Uterino (SISCOLO-Qualidade). Foram utilizados esfregacos
cervicovaginais corados pelo método de Papanicolaou, provenientes da rotina diagnéstica do Labora-
tério de Anatomia Patol6gica da Fundacdo Oncocentro de Sao Paulo (FOSP) e referentes a marco de
2000. Esses casos foram reavaliados em estudo cego pela equipe do Setor de Citologia Oncética da
Divisdo de Patologia do Instituto Adolfo Lutz/Séo Paulo. O Programa SISCOLO-Qualidade seleciona,
entre os casos analisados no periodo, todas as citologias positivas (ASCUS, AGUS, NIC e carcinomas)
e, para completar 10% do total das ldminas, todos os casos insatisfatorios e negativos aleatoriamente.
Dos 8.370 casos da rotina da FOSP, o SISCOLO-Qualidade selecionou 837 amostras. Entre as amostras
selecionadas, 23,4% apresentaram material representativo da jun¢ao escamocolunar, 5% foram con-
siderados material insatisfatério e 71,1%, material satisfatorio, mas limitado. O resultado da analise foi
86,62% de concordancia, 12,42% de discordancia de um grau e 0,96% de discordancia de mais de
um grau. Concluimos que o Programa SISCOLO-Qualidade é aplicavel na rede de satde publica para
monitoramento externo, atendendo as expectativas de qualidade exigidas pelo Ministério da Satde.

Citologia cervicovaginal

abstract Y

The aim of the present work was to analyses critically the preliminary results of the computerized Quality System | External quality control
of gynecologycal cytology, implanted by the Public Health Ministry of Brazil - SISCOLO. Cervicovaginal smears
stained by the Papanicolaou method were utilized. These smears were obtained through the diagnostic routine
undertaken at the Oncocentro Foundation Pathology Laboratory of pathology, comprising cases of March | Cervicovaginal cytology
2000. Such cases were rescreened in a blind study, by the staff of the Pathology Division of the SP Adolpho Lutz
Institute’s Cytology Section. The SISCOLO-Quality Program selects, among all cases analyzed in the period, all such
positive cases (ASCUS, AGUS, CIN and carcinomas) and to complete 10% of all cases it selects all non-satisfying
and negative cases at random. From the 8,370 cases selected in March 2000, the SISCOLO-Quality program
selected 837 samples. Among the selected samples, 23,4% showed squamo-columnar junction material, 5%
were considered non-satisfactory for diagnosis and 71.1%, satisfactory although limited. The rescreening analysis
showed concordance in 86.62% of the cases, one grade discordance was observed in 12.42% and two or more
grades discordance in 0.96% of the cases. We concluded that the SISCOLO-Quality Program has applicability in
the health public system as external monitoring method and meets the Health Ministry’s expectations.

SISCOLO

1. Diviséo de Patologia do Instituto Adolfo Lutz, Sdo Paulo.
2. Laboratério de Anatomia Patoldgica da Fundacao Oncocentro de Séo Paulo (FOSP).
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Introducgéo

O programa de combate ao cancer de colo de Gtero,
baseado em triagem por citologia cervicovaginal, repre-
senta uma estratégia eficaz para a reducdo da morbidade
e da mortalidade provocadas por essa doenca. Entretanto,
nenhum teste de screening tem 100% de sensibilidade e
especificidade; resultados falsos positivos e falsos negativos
podem ocorrer:?).

A promocdo de garantia de qualidade continua sendo
0 maior objetivo da Academia Internacional de Citologia
(IAC) e as estratégias para melhoria de qualidade diagnés-
tica em citologia tém sido motivo para varios estudos®.
No intuito de avaliar os profissionais envolvidos no diag-
néstico citopatoldgico, varias estratégias de controle de
qualidade interno tém sido propostas. A revisdo aleatéria
de pelo menos 10% dos casos negativos*® ', o screening
rapido® 1% e as andlises de 100% das pacientes e dos
casos a partir de parametros preestabelecidos tém sido
utilizados rotineiramente no programa de controle de
qualidade interno em citologia ginecoldgica do Instituto
Adolfo Lutz®. Entretanto, a avaliacdo do desempenho dos
diversos laboratérios somente pode ser alcancada pelo
controle externo de qualidade®.

Em 1999, o Programa Nacional de Controle do Cancer
do Colo do Utero (PNCCCU) estabelece normas e recomen-
dacdes para rotina de monitoramento externo da qualidade.
A partir de janeiro de 2000, os exames realizados por esses
laboratérios passaram a ser informados através do Sistema
de Informacdo Laboratorial do Programa Nacional de
Combate ao Cancer de Colo Uterino (SISCOLO), forman-
do um banco de dados em nivel estadual. Através deste e
da rotina especifica do sistema, é realizada a escolha das
laminas a serem revistas. O tamanho da amostra, definido
pelo sistema, é estabelecido, devendo atingir no minimo
10% do total de exames realizados.

O objetivo do presente estudo € avaliar a aplicabilidade
de um controle de qualidade que seja efetivo para moni-
toramento dos laboratérios da rede de salde publica do
estado de Sdo Paulo e que tenha potencial para ser utilizado
também em outros estados.

Material e método

O estudo de 837 casos foi proveniente de um banco
de dados da Fundacdo Oncocentro de Sao Paulo (FOSP).
O tamanho da amostra, definido pelo sistema SISCOLO-
Qualidade, obedeceu como critério de selecdo todas as

laminas de casos positivos e insatisfat6rias e minimo de 5%
dos exames normais, selecionados aleatoriamente, devendo
atingir no minimo 10% do total de exames realizados. Pelo
critério de selecdo foram selecionados 614 negativos, 93
ASCUS/AGUS, 114 NIC 1, oito NIC 2, quatro NIC 3, um
carcinoma invasor e trés insatisfatorios.

Para avaliacao de ocorréncia de falsos positivos ou falsos
negativos foi utilizada a classificacéo de erros diagnésticos
em citopatologia, proposta pela equipe do Ministério da
Satde do Canada® ™:

a) falso negativo: diagnéstico inicial de material inade-
quado, citologia normal ou inflamatdria e revisao com
diagnéstico de NIC 3 ou carcinoma invasor;

b) falso positivo: diagnéstico inicial de NIC e/ou carcinoma
invasor quando a revisdo levou a conclusdo diagnéstica
de citologia normal ou inflamatéria.

Com relacdo a amostragem foram consideradas:

e satisfatérias: quando havia presenca de células da
juncdo escamocolunar (JEC) e os esfregacos ndo eram
limitados por fatores como esfregaco hemorréagico,
purulento, espesso ou parcialmente dessecado;

e satisfatrias mas limitadas: quando néo havia represen-
tacdo da JEC ou o esfregaco era limitado por algum dos
fatores citados acima;

e insatisfatérias: os esfregacos com material escasso,
hemorragicos em excesso, purulentos ou dessecados,
ou ainda extremamente espessos.

Os critérios para diagnéstico utilizados na reviséo foram
os descritos a seguir(™.

Amostra insatisfatoria

Composta por menos de 10% de células epiteliais ou
amostra com células epiteliais obscurecidas 75% ou mais
na superficie do esfregaco por material hemorragico, puru-
lento, dessecado ou constituido por éreas espessas.

Citologia normal

Amostra sem células anormais, com predominio de
células epiteliais escamosas; presenca de células colunares
em pequeno ndmero, muco cervical e flora bacteriana,
leucdcitos e hemécias em pequena quantidade.

Citologia inflamatéria

Presenca de mutacdes celulares benignas (reativas
e/ou reparativas). Essas alteracdes podem ocorrer tanto
no citoplasma como no ndcleo. No primeiro observa-se
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vacuolizagdo, policromasia, pseudo-eosinofilia e halo
perinuclear. No segundo podem ser vistas discretas hiper
ou hipocromasia, cariomegalia, anisonucleose, picnose,
cariorrexe e caridlise. A cromatina é fina e homogénea,
granulosa ou com numerosos cromocentros e o contorno
nuclear é liso, arredondado e uniforme.

ASCUS e AGUS (atipia de significado
indeterminado em células epiteliais
escamosas ou glandulares)

Presenca de anormalidades mais acentuadas que
aquelas atribuidas as alteracGes reativas, mas que quali-
tativa ou quantitativamente sdo insuficientes para definir
um diagnéstico de leséo intra-epitelial ou carcinoma.
Apresenta as seguintes caracteristicas nucleares: nicleo
aumentado, variacdo no tamanho e na forma, binuclea-
¢édo, hipercromasia nuclear, cromatina fina e distribuida
regularmente.

NIC 1

Presenca de células epiteliais escamosas superficiais ou
intermediarias com aumento do volume nuclear, cario-
teca discretamente espessada, hipercromasia, nucléolos
raramente presentes ou indefinidos e membrana nuclear
bem visivel com discreta irregularidade. Essas células
apresentam-se isoladas ou agrupadas com boa definicdo
celular. Pode ser observado efeito citopatico compativel
com infec¢do pelo papilomavirus humano (HPV), com
presenca de coilécitos, disqueratose, discariose e bi ou
multinucleacao.

NIC 2

Presenca de células com relacdo nucleocitoplasmética
aumentada, com formas variadas, carioteca espessada e
irregular, cromatina irregular e hipercromética. As células
afetadas s@o superficiais, intermediarias ou parabasais; apre-
sentam-se isoladas, raramente em grupos; sao arredondadas
ou ovais, fusiformes ou bizarras.

NIC 3

Presenca de células com contornos nucleares irregula-
res, de menor tamanho que os das células observadas em
NIC 2 e com hipercromasia nuclear evidente. Encontram-
se isoladas ou em agrupamentos sinciciais, com tamanho
aproximado de uma célula parabasal e formato redondo,
oval, bizarro ou fusiforme. Seu nlcleo ocupa dois tercos da
area total da célula; a carioteca é espessa.

Carcinoma escamoso invasor

Presenca de células isoladas ou agrupadas, com distribui-
cdo irregular da cromatina, variacdo acentuada no tamanho
e nos tipos celulares (células caudadas, em forma de girino
e fusiformes), diatese tumoral.

Adenocarcinoma

Presenca de células glandulares com aumento da relacéo
nucleocitoplasmatica, hipercromasia, nucléolos evidentes e
diatese tumoral.

Todos os casos foram triados as cegas pelos citopato-
logistas e por profissionais paramédicos com experiéncia
minima de dez anos. O sistema SISCOLO (monitoramento
externo) compara o resultado original com o da revisdo,
gerando um relatério dos casos discordantes.

Em relacdo aos critérios utilizados para avaliagao, tomou-
se como base primeiramente os estabelecidos pelo Minis-
tério da Saude/Instituto Nacional do Cancer (MS/INCA),
em que sdo considerados casos discordantes aqueles com
implicacdo em mudanca de conduta clinica, como:

Negativo <> ASCUS/AGUS/HPV/NIC 1 < NIC 2/
NIC 3/carcinoma

Resultados

No presente estudo ndo foram observados casos de falso
negativo e falso positivo. A freqliéncia de concordancia foi
86,62%; a de discordancia de um grau, 12,42%; e a de
discordéncia de mais de um grau, 0,96%.

Afreqliéncia dos diagnésticos dos laboratdrios de origem
e revisor esta na Tabela 1. A Tabela 2 apresenta a avaliacdo
da amostra referente a representatividade da JEC.

Freqiiéncia dos diagnosticos dos

i-LIIER I laboratorios de origem e revisor
Diagnostico Origem Revisor
n n
Negativo 614 650
ASCUS/AGUS 93 39
NIC 1 114 91
NIC 2 8 13
NIC 3 4 3
Ca invasor 1 -
Insatisfatério 3 41
Total 837 837
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Distribuicao dos casos revisados

Tabela 2 JiiEGEEIULIET[E 0

Amostra

Satisfatoria 196 23,4
Satisfatoria mas limitada 595 711
Insatisfatoria 42 5
Sem avaliacdo 4 0,5
Total 837 100

Como método laboratorial, o teste de Papanicolaou,
apesar de criticas e limitaces, efetivamente contribui para
o controle de cancer de colo uterino. Existem continuas e
fundamentadas criticas quanto a sua sensibilidade, que gera
uma quantidade significativa e indesejével de casos falsos
negativos(®. Além disso, hd uma certa quantidade de casos
com alteracdes citomorfoldgicas de resolucdo diagndstica
imprecisa, o que leva a polémicas quanto a reprodutibilida-
de do método sob determinadas circunstancias®.

Na avaliacdo de Neto et al.), a citologia oncética como
método de rastreamento no Programa Nacional de Com-
bate ao Cancer do Colo do Utero permitiu elevados indices
de falsos negativos (27,3%) e falsos positivos (12,5%).
Nessa condicdo, a colposcopia mostrou-se procedimento
importante e indispensavel nas condutas terapéuticas a
serem adotadas.

Pelos resultados obtidos em nossos estudos, verificamos
que os critérios diagndsticos dos laboratdrios de origem e
revisor foram similares, com bom indice de concordancia

(86,62%), ndo sendo observados casos de falsos negativos
e falsos positivos.

A preocupacdo com os elevados indices de falsos ne-
gativos e falsos positivos na prevencdo do cancer de colo
uterino é mundial. E importante que medidas imediatas de
controle de qualidade sejam adotadas para minimizar essa
problematica® 7.

Para isso, € necessario que os laboratérios de citopato-
logia disponham de:

e programa de controle de qualidade interno;

e programa de avaliacdo de controle de qualidade ex-
terno;

* permanente programa de treinamento/reciclagem;

* monitoramento de procedimentos de coleta, fixacdo
e transporte de material citol6gico;

e laboratério revisor indicado por 6rgdo competente ou
laboratério de referéncia da regido.

Diante de varias estratégias ja estudadas, o rescreening
rapido e a revisdo de 100% dos casos sdo validos para
controle de qualidade interno®. A anlise dos resultados
de nosso estudo demonstra que o modelo utilizado é
adequado para avaliacdo e monitoracdo do desempenho
de laboratérios da rede de sadde publica, sendo possivel
sua implantacdo gradual em todo o territério nacional®.
A utilizagdo de seus resultados pode orientar medidas de
educacdo continuada e padronizacao de critérios diagnds-
ticos visando a implementacdo do controle de qualidade
interno dos laboratérios. Quando pensamos em monito-
ramento externo, temos que levar em conta o volume de
exames que ira ser avaliado®. A estratégia adotada pelo
Ministério da Saide em todo territério nacional parece ser
hoje a mais apropriada.
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