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TS resumo

Controle interno Todos os sistemnas de avaliacdo de desempenho em laboratérios de citopatologia exigem um

Qualidade programa de controle interno da qualidade estabelecido e executado. O presente estudo tem por
. o objetivo identificar os resultados do programa e o desempenho dos citotécnicos. Para tanto
(itopatologia ginecoldgica ] - o ) )
foram revistos os laudos, emitidos pelos citotécnicos e pelos citopatologistas, de 48.355 exames
citopatoldgicos ginecoldgicos realizados durante 21 meses. Foram identificados 2.299 casos
andmalos encaminhados ao citopatologista, e confirmados 1.132; 2.973 casos de alto risco foram

detectados e 998 anémalos identificados. A revisao de 10% dos negativos representou 3.180
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casos, com identificacdo de 77 andmalos. Os anémalos totais detectados foram: 1.176 ASCUS, 60
AGUS, 819 NIC I/HPV, 85 NIC II, 33 NIC lll, 11 carcinomas escamosos, 17 adenocarcinomas,
cinco VAIN | e um VAIN 1ll. Os ASCUS/AGUS foram 56%, e as outras lesGes representaram 44%. T
Os 4,56% de anémalos detectados concordam com os valores propostos por Cardin (3% a 5%),
pelo sistema Bethesda (4% a 6%) e por Kurman et al. (5%) (4, 6, 7). O citopatologista revisou
17,48% dos casos (n = 8.452). Dos 77 (0,16% do total) anomalos identificados no reescrutinio,
59 (0,12%) foram ASCUS, seis (0,01%) AGUS e 12 (0,02%) NIC I. O presente estudo mostra
resultados do controle interno da qualidade desenvolvido em laboratério particular e fornece
dados relevantes para o planejamento de um programa de prevencéo do cancer uterocervical.

abstract IS
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Any system which mesures the performance of Cytopathology Laboratories demands an | Quality control program
established Internal Quality Control Program. The objective of this research is to identify the data Qualty
of the Program and the performance of the cytotechnologists. We have reviewed 48,355 . ,
gynecologic cytopathology reports from cytotechnologists and cytopathologists for 21 months. We | éynecological li'tgf,iﬂﬁggﬁ’if'é’g'fatﬂ(fméno
have identified 2,299 abnormal cases submitted the cytopathologist of which 1,132 were | qtopathology oelfyelﬁ)FhFJ doutor em Patologia
confirmed; 2,973 cases classified as high-risk were informed and 998 abnormal cases were 5 Administradora de empresas;
identified. The revision of 10% of the negative cytologies represented 3,180 cases, of which 77 analista de O&M e assessora de
abnormal reports were identified. These encompassed 1,176 ASCUS, 60 AGUS, 819 NIC I/HPV, por(/)x%;?as 8 ualdade o
85 NIC II, 33 NIC I, 11 squamous cell carcinomas, 17 adenocarcinomas, 5 VAIN I and 1 gi.to’\gif(i)clca)gﬁgttaoggits)taﬁeph.
VAIN Ill. The ASCUS/AGUS were 56% of the cases and 44% corresponded to the other lesions. 4. Médico patologista do
The 4.56% of abnormal cases were in accordance to the values proposed by Cardin (3-5%), the E)stglimalho, com dados de
Bethesda System (4-6%) and Kurman et al. (5%) (4, 6, 7). The cytopathologists reviewed 17.48% 1999, foi apresentado no XVI
of the cases (n = 8,452). Of the 77 abnormal cases (0.16% of the total) which were identified in Eﬁgg;ﬁ;ﬁggﬁgaﬂ:';"adse e
the re-screening, 59 (0.12%) were ASCUS, 6 (0.01%) were AGUS and 12 (0.02%) were NIC I. novembro de 2000, em Belo
This research shows the results of the Internal Quality Assurance developed in a private laboratory goﬂlé%mgm)g’; E?ﬂf;ﬂgno
and give relevant information for planning a uterocervical cancer prevention program. ﬁ(i)tt;{i)gtglolgaiseierénzﬁf;oPat0|09ia/
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Introducéo

Existe um consenso mundial de que o cancer inva-
sor de colo uterino pode ser evitado através do diag-
néstico precoce e do tratamento das suas lesdes pre-
cursoras. Para este fim, a citopatologia exfoliativa
cervical corada pelo método de Papanicolaou é o ins-
trumento ideal, pela sua alta sensibilidade, simplicida-
de e baixo custo (5, 6, 9).

Segundo dados da Secretaria Estadual da Sadde do
Parana e da Sociedade Brasileira de Patologia — baseados
em 857.786 exames preventivos realizados no estado do
Parand, no periodo de 1/10/1997 a 30/9/1999 -, identifi-
caram-se 17.025 (1,99%) lesdes precursoras, 414 (0,05%)
canceres invasivos e 840.347 negativos (Bleggi Torres, L.F.
& Collago, L.M., comunicagdo pessoal).

Todos os sistemas de avaliacdo de desempenho em
laboratérios de citopatologia coincidem na necessidade
de um programa de controle interno da qualidade perfei-
tamente estabelecido e executado. Diversos trabalhos re-
portam falhas nos diagnésticos citopatoldgicos, com especial
énfase nos falso-negativos (3, 5, 10, 12, 13, 15, 18, 19), sem
fornecer informacdes sobre os resultados do programa de
controle interno da qualidade.

O objetivo do programa é detectar erros diagnosticos
em qualquer estdgio do processo, priorizando os falso-
negativos, considerando que os falso-positivos serdo re-
conhecidos no decorrer das novas investigagdes e, por-
tanto, seus efeitos serdo minimizados. Os falso-negativos
limitam o diagnéstico preciso da doenca e postergam o
inicio da terapéutica, com graves consequiéncias para a
paciente.

Em 1987, Anderson et al. (1) definiram como falso-
negativo o caso interpretado com atipias benignas ou
insatisfatério no escrutinio e diagnosticado como displasia
intensa ou mais durante a revisao. Esfregacos subdiagnos-
ticados sdo os que exibem uma discrepancia menor, po-
rém maior que um grau de diferenca com o diagndstico
final (por exemplo, interpretado com atipias benignas no
escrutinio e diagnosticado como displasia leve ou mode-
rada durante a revisao). Em 19.088 casos revistos, encon-
traram-se 407 (2,13%) subdiagnosticados e 193 (1,01%)
falso-negativos. Deste conjunto, um terco foi identificado
na revisdo hierarquica e dois tercos revendo-se os
esfregacos negativos por ocasido de um caso subseqtien-
te anormal. Cardin (4) relatou um valor mensal inferior a
5% de falso-negativos. Num exemplo sobre dados da
qualidade em citopatologia, Travers (16) observou que,
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em 6.538 casos, diagnosticaram-se 291 (4,45%) inade-
quados, 80 (1,22%) falso-negativos e 17 (0,26%) falso-
positivos.

Os falso-negativos podem ocorrer em duas circunstan-
cias: 1) a paciente tem de fato uma anormalidade, mas as
células representativas desta anormalidade ndo se encon-
tram presentes nas preparacdes citopatoldgicas; 2) a pa-
ciente tem de fato uma anormalidade, e células represen-
tativas desta anormalidade se encontram presentes nas
preparacdes citopatoldgicas, mas ndo foram detectadas
ou foram mal interpretadas como nao-representativas de
uma anormalidade presente (5, 16).

Os estudos para identificar a origem dos falso-negati-
vos nao representam um trabalho infecundo nem um exer-
cicio especulativo. Existem importantes implicacdes tanto
na maneira com que os falso-negativos sdo detectados
como nos efeitos que estes exames terdo na qualidade
geral da prética da citopatologia, sendo necesséarios mai-
ores esforcos para minimizar sua incidéncia.

Um reescrutinio repetido de 10% dos esfregacos ne-
gativos € um método tradicional para medir a qualidade
em citopatologia. Este procedimento detecta somente uma
parte dos casos falso-negativos devidos a méa interpreta-
céo do material presente na lamina e é incapaz de detec-
tar os falso-negativos decorrentes da auséncia de material
diagnéstico nas laminas estudadas.

Por estas razoes, outros métodos devem ser utiliza-
dos para aferir a qualidade, tais como a revisao dos ne-
gativos prévios quando acontece um caso novo andma-
lo e a correlacdo dos esfregacos negativos prévios com
estudos histopatoldgicos que exibam alteracdes impor-
tantes,(5, 6, 14, 16).

Identificar o desempenho dos citotécnicos no escruti-
nio e reescrutinio e o ndmero de casos revistos pelo
citopatologista, visando a conhecer os resultados do con-
trole interno da qualidade em citopatologia ginecoldgica.

Material e método

Material

Avaliaram-se os dados de 48.355 exames realizados
durante 21 meses (12 meses de 1999 e nove meses de
2000).
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Realizaram-se os exames no laboratério O Aleph,
empresa particular cuja clientela originou-se de consulté-
rios médicos particulares.

Nomenclatura utilizada

Utilizou-se a nomenclatura proposta pelo sistema
Bethesda (6), pelo Instituto Nacional de Céancer/Sociedade
Brasileira de Citopatologia (11) e pela Comisséo Técnica
de Andlises Clinicas e de Patologia do Inmetro (8):

* caso ginecoldgico negativo é aquele que apresenta pa-
dréo citopatoldégico normal ou com alteracdes
reacionais benignas;

e caso ginecol6gico anormal ou andmalo é aquele que
apresenta padrdo citopatolégico com atipias celula-
res de significado indeterminado (ASCUS ou AGUS),
lesdo intra-epitelial de baixo grau (efeito citopético
do HPV, displasia leve, NIC I, VAIN ), lesdo intra-
epitelial de alto grau (displasia moderada, displasia
intensa, carcinoma in situ, NIC 1l, NIC IIl, VAIN I,
VAIN Ill) ou lesdo invasora;
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e paciente de alto risco é aquela que apresenta exames
clinico, colposcépico, citopatolégico ou anatomopa-
tolégico anormais prévios ou, ainda, informacao clini-
ca relevante (sangramentos anémalos, colo com le-
sdes suspeitas, parceiros de risco, etc.);

e reescrutinio € a revisao rotineira de 10% dos casos ne-
gativos pelo revisor do escrutinio;

e revisdo é o reestudo das laminas citopatoldgicas an6-
malas pelo médico citopatologista apés o estudo rea-
lizado pelo escrutinador ou pelo revisor de escrutinio;

e reexame € a revisdo dos casos dos pacientes conside-
rados de alto risco.

Fluxograma

O fluxograma do programa de controle interno
da qualidade em citopatologia ginecolégica (Figura)
determina:

1) omédico avalia as requisicdes de todos os exames para
distinguir os casos de alto risco clinico e os encaminha
ao citotécnico sénior;

Citopatologia ginecoldgica
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Figura - fluxograma do programa de controle interno da qualidade em citopatologia ginecolégica
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2) o citotécnico sénior faz o escrutinio dos exames de
alto risco e os encaminha ao citopatologista para
reexame;

3) os casos sem alto risco clinico sdao encaminhados ao
citotécnico junior, que, inicialmente, verifica a existén-
cia de andmalos prévios; nesta circunstancia, o exame
passa como alto risco ao citotécnico sénior;

4) nos restantes — sem alto risco clinico nem exame pré-
vio andmalo -, o citotécnico jlnior faz o escrutinio;

5) osandmalos, insatisfatdrios e satisfatorios limitados por
hemorragia detectados pelo citotécnico jinior sdo en-
caminhados ao citopatologista para reviséo;

6) osnegativos, com ou sem alteracdes inflamatorias, séo
liberados;

7) o sistema informatizado bloqueia automaticamente
10% dos exames negativos, e o citotécnico sénior faz
o reescrutinio. Havendo confirmagdo do diagnéstico,
o exame ¢é liberado;

8) caso se considere andmalo o resultado no reescrutinio, o
exame é encaminhado ao citopatologista para revisao.

Método

Todos os exames considerados andmalos pelos
citotécnicos (incluindo os insatisfatérios e os limitados por
hemorragia), todos os de alto risco e os casos liberados
como negativos e bloqueados pelo computador como
parte dos 10% encaminhados para reviséo sao registrados
em ficha individual contendo os dados do caso, as opinides
do citotécnico, do citopatologista e as interconsultas, as-
sim como informagdes sobre exames prévios e as datas
dos respectivos registros.

Foram revistos os dados relativos ao ano de 1999 (to-
tal de 24.709 casos) e os referentes aos meses de janeiro,
margo, abril, maio, junho, agosto, setembro, outubro e
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novembro de 2000 (23.646 casos). Os dados dos meses
de fevereiro e julho de 2000 foram desconsiderados por
falhas na totalizacao de alguns itens.

Realizou-se a tabulacdo dos dados segundo revisées,
exames com alto risco e reescrutinio dos 10% dos exames
negativos, observando-se os casos submetidos e os con-
firmados por cada tipo de patologia, em valores absolu-
tos e relativos.

Resultados

Do total de 48.355 casos de citopatologia ginecol6-
gica diagnosticados, os dados do programa mostram:

Revisoes

Encaminhados ao citopatologista 2.299 casos (4,75%
do total) considerados anémalos e confirmados 1.132
(49,24% dos casos encaminhados e 2,34% do total)
(Tabela 1).

Exames com alto risco

Identificados 2.973 casos (6,15% do total) com his-
téria de alto risco para alteracdes cervicais e observados
998 anoémalos (33,57% do total dos exames de alto ris-
co estudados e 2,06% do total) (Tabela 1).

Reescrutinio dos 10% dos exames negativos

De um total teérico de 4.308 exames que deveriam
passar pelo reescrutinio, recuperaram-se os dados de
3.180 casos ou 7,38% dos casos negativos liberados.
Neste conjunto identificaram-se — na revisdo — 77 casos
com alteracbes (2,42% de anémalos sobre o total de
10% e 0,16% sobre o total de citopatologias ginecold-
gicas estudadas) (Tabela 1).

Resultados do controle interno da qualidade em citopatologia ginecoldgica em

Tabela 1

48.355 exames realizados em 21 meses (1999-2000)

N° de revisoes % do total de N° de anomalos % do total de % do total de
0U reexames exames (48.355) confirmados revisoes ou reexames  exames (48.355)
Revisdes 2.299 4,75 1.132 49,24 2,34
Alto risco 2.973 6,15 998 33,57 2,06
10% 3.180 6,58 77 2,42 0,16

Total 8.452 17,48 2.207 26,11 4,56
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Distribuicao dos 2.207 casos anomalos diagnosticados entre 8.452 casos revistos pelo médico
citopatologista, segundo pertencentes as revisoes dos anomalos, ao reexame dos casos de

LI Wl alto risco, ao reescrutinio dos 10% dos negativos e ao total
Diagnostico Revisao Reexame Reescrutinio Total % do total de % do total
dos casos dos casos dos 10% dos casos revistos pelo geral de casos
anomalos  dealtorisco  casos negativos médico citopatologista (48.355)
Negativos 1.167 1.975 3.103 6.245 73,89 12,91
ASCUS 592 525 59 1.176 13,91 2,43
AGUS 35 19 6 60 0,71 0,12
NICI 428 379 12 819 9,69 1,69
NIC II 42 43 0 85 1,01 0,18
NIC IIT 18 15 0 33 0,39 0,07
Carcinoma
escamocelular 6 5 0 11 0,13 0,02
Adenocarcinoma 9 8 0 17 0,2 0,04
VAIN I 2 3 0 5 0,06 0,01
VAIN III 0 1 0 1 0,01 0
Totais anomalos 1.132 998 77 2.207 26,11 4,56
Total 2.299 2.973 3.180 8.452 100 17,48

Analise dos anomalos diagnosticados

No total de 48.355 casos identificaram-se: 1.176
ASCUS, 60 AGUS, 943 lesdes intra-epiteliais (819 NIC I/
HPV, 85 NIC II, 33 NIC Ill, cinco VAIN I e um VAIN II) e 28
lesGes invasivas (11 carcinomas escamosos e 17 adeno-
carcinomas) (Tabela 2).

Os casos de ASCUS/AGUS representaram 56% (1.236
casos), e o resto dos anémalos, 44% (971 casos) (Tabela 3).

No total, registraram-se dez casos limitados por he-
morragia e dois com avaliacao prejudicada por hemorra-
gia, todos confirmados pelo citopatologista.

Dos 77 (0,16% do total) andmalos identificados no
reescrutinio, 59 (0,12%) corresponderam a ASCUS, seis
(0,01%) a AGUS e 12 (0,02%) a NIC I.

Discussao

O controle interno da qualidade em citopatologia gine-
colégica visa a identificar casos falso-negativos (amostras
com células anormais presentes, porém ndo-detectadas ou

mal interpretadas) e determinar qual o percentual a ser re-
visto ou reexaminado para atingir um patamar confiavel de
bons resultados. Pode ser considerado ideal o reexame de
todos os casos, porém, sendo isto impossivel, deve-se en-
contrar o equilibrio entre o ideal e o possivel.

Nas discussdes sobre o Programa Nacional de Preven-
¢ao de Cancer de Colo Uterino, organizado pelo Instituto
Nacional de Cancer (RJ/MS) e com a participacdo das So-
ciedades Cientificas e Secretarias Estaduais de SaGde*, fi-
cou estabelecido, inicialmente, que deviam ser revistos
todos os casos insatisfatorios e satisfatorios, porém limita-
dos por hemorragia, casos de alto risco, anémalos e ne-
gativos aleatdrios até completar 10% do total dos exames
realizados. Posteriormente, foi definido que o reescrutinio
seria de, pelo menos, 5% dos negativos.

Alguns autores (20), realizando uma revisdo entre pa-
res de 1,3% de todos os casos de citopatologia ginecol6-
gica durante um determinado periodo, adicionaram um
comentério sobre alguns aspectos do laudo original em
24,9% dos casos, sendo menos da metade (43%) referida a
fase pds-analitica (descricdo da microscopia e do diagnés-

*Reunido de Proposta do Sistema de Monitorizacdo do Controle de Qualidade Interno em Citopatologia. Coordenacdo Nacional de Controle do Tabagis-
mo, Prevencao e Vigilancia do Cancer (Conprev), Instituto Nacional de Cancer (Inca), Ministério da Satde, Governo Federal. Rio de Janeiro, 1999-2000.
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Tabela 3 EEETGOE IR

N° total N°

Distribuicao dos 2.207 casos anomalos diagnosticados, separando-se ASCUS/AGUS

% ASCUS/AGUS

Arcuri et al.

N° de outros % de outros anomalos

de anomalos ASCUS/AGUS  do total de anomalos anomalos do total de anomalos
Revisoes 1.132 627 55,39 505 44,61
Alto risco 998 544 54,51 454 45,49
10% 77 65 84,42 12 15,58
Total 2.207 1.236 56 971 44

tico, recomendacdes e codificacdo). Em 1,1% dos casos
houve sugestdes referentes ao diagnéstico, e em 0,4%,
em relacdo as recomendagdes.

Anderson et al. (1) referem em 4% a taxa de casos
ginecoldgicos que sao lidos pelos citopatologistas.

Baker et al. (2) concluiram que os falso-negativos
possuem um ndmero quantitativamente menor de célu-
las que os verdadeiros positivos. Dados semelhantes ob-
teve o Trent Gynaecological Pathology Quality Assurance
Group (17), estabelecendo que as duas maiores causas de
amostras inadequadas sao a escassa celularidade e a
ocultacdo celular.

O sistema Bethesda (6) afirma que o nimero total de
andmalos diagnosticados deve corresponder a 4% a 6% do
total de casos examinados, ou trés vezes o nimero de lesdes
intra-epiteliais (LSIL e HSIL). Ja Kurman et al. (7) indicam uma
taxa de 5% de anormalidades citopatoldgicas de baixo grau,
enquanto Cardin (4) observa valores entre 3% e 5% de ca-
sos andmalos. Nossos valores de 4,56% de an6malos se en-
contram dentro do padrdo internacional. Poderiam ser con-
siderados valores altos quando comparados com os dados
do programa do Parana (2,04% de anémalos totais) (Bleggi
Torres, L.F. & Collago, L.M., comunicacdo pessoal), mas po-
dem também espelhar uma populacéo especifica de pacien-
tes com concentracdo destas patologias e, como conse-
qgliéncia, com repeticdo de exames para controle.

Segundo Bleggi Torres (comunicacdo pessoal), o nU-
mero de falso-negativos aceitaveis detectados no rees-
crutinio dos 10% de casos negativos liberados pelos
citotécnicos varia de 4% a 8%. Os 77 casos (0,16% do
total) anémalos identificados no reescrutinio dos 10% dos
casos negativos de nosso material ndo representaram falso-
negativos segundo critérios de Anderson et al. (1).
Entre eles houve 12 casos (0,02%) subdiagnosticados.

Na experiéncia do Programa Estadual de Prevencdo e
Controle do Céncer Ginecoldgico do Parana, o nimero
de casos diagnosticados como ASCUS foi de 4%, e o de
AGUS foi de 0,46%. Houve 12,8% dos casos originalmen-
te diagnosticados como ASCUS que, na revisdo, foram con-
siderados lesdes de alto grau (Bleggi Torres, L.F. & Collaco
L.M., comunicacdo pessoal). Nosso percentual de ASCUS/
AGUS foi inferior, correspondendo o primeiro a 2,43% e o
segundo, a 0,12%.

Conclusoes

O percentual de 17,48 dos casos revisto na citopa-
tologia ginecoldgica é elevado e estabelece um dado vali-
0so de comparagdo com outros programas.

A identificacdo prévia ao escrutinio dos casos de alto
risco e seu encaminhamento obrigatdrio ao citopatologista
mostraram-se uma pratica acertada, visto que 33,57%
destes casos exibiram algum tipo de anormalidade.

Os 4,56% de casos totais diagnosticados como ané-
malos e 0 1,95% de casos diagnosticados como lesbes
intra-epiteliais estdo dentro do padrédo internacional. O
valor de 0,06% de lesdes invasivas identificadas asseme-
Iha-se aos valores do Parana (0,05%).

O total de ASCUS/AGUS diagnosticados (2,56%) cum-
pre as recomendac0es do sistema Bethesda (6), valor que
equivale a menos de uma vez e meia o total de lesdes
intra-epiteliais diagnosticadas (1,95%).

Entendemos que os dados aqui apresentados tradu-
zem um estrito controle interno da qualidade desenvolvi-
do em laboratério particular e fornecem informacdes re-
levantes para o planejamento de um programa de
prevencao e controle do cancer uterocervical.
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