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Perfil dos laboratorios de citopatologia do o i
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Sistema Unico de Sadde bl e 210017

Assessment of cytology laboratory performance within the Brazilian Unified Health System

Luiz Claudio Santos Thuler'; Lucilia Maria Zardo? Luiz Carlos Zeferino?

T resumo

Exame colpocitoldgico Objetivo: Conhecer o perfil dos laboratérios de citopatologia que prestam servicos ao Sistema Unico de
Satde (SUS) e elaborar indicadores de qualidade dos exames citopatoldgicos. Métodos: Foi realizada uma

Qualidade
g enquete postal dirigida aos 1.028 laboratérios que prestaram servico ao SUS e participaram do Sistema
;iﬁ Padrdes de referéncia de Informagao do Cancer do Colo do Utero (SISCOLO) em 2002. As informagdes referentes aos exames
‘9 Estatistica citopatoldgicos constantes do SISCOLO e disponibilizadas na pagina do Departamento de Informética do

Sistema Unico de Satide (DATASUS) na Internet (www.datasus.gov.br) para o mesmo ano foram analisadas.
Resultados: Dos 1.028 laboratérios que informaram os resultados dos exames citopatoldgicos cervicova-
ginais ao DATASUS, em 2002, 739 responderam a enquete (71,9%). Desses, 18,9% processaram 15 mil
exames ou mais no ano; 70,2% eram privados; 50,2% encontravam-se vinculados a gestao municipal; e
J 48,7% realizavam exames histopatoldgicos. Em 74,8% dos casos o responsavel técnico pelo laboratério
era médico. Dos 10.505.773 exames incluidos no SISCOLO em 2002, uma parcela das amostras (1,66%)
foi considerada insatisfatdria. As alteracdes detectadas foram: células escamosas atipicas de significado
indeterminado (ASCUS), 1,26%; papilomavirus humano (HPV), 0,93%; neoplasia intra-epitelial cervical |
(NIC1), 0,84%; NIC Il, 0,20%; NIC I, 0,17%; carcinoma escamoso invasivo, 0,05%; células glandulares
atipicas de significado indeterminado (AGUS), 0,14%; adenocarcinoma in situ, 0,01; e adenocarcinoma
invasivo, 0,01%. Concluséo: Este estudo permitiu avaliar o perfil dos laboratérios de citopatologia que
prestaram servico ao SUS em 2002, e o SISCOLO se mostrou um excelente instrumento para o monito-
ramento da qualidade dos exames citopatolégicos realizados no pais.

abstract ISR
Objective: To assess the profile of cytopathology laboratories which render services to the Brazilian Unified | Pap smears
Health System (SUS), and to create quality indicators for cytopathological exams. Methods: A postal survey of
1,028 laboratories that render services to the SUS and participated in the Cervix Cancer Information System
(SISCOLO) in the year 2002. Information concerning cytopathological exams from the SISCOLO, available | Reference standards
on the Internet (www.datasus.gov.br) for the same year was analyzed. Results: Out of the 1,028 laboratories
which reported results of cervix-vaginal cytopathology exams to DATASUS in 2002, 739 answered the survey
(71.9%). From these, 18.9% processed 15,000 exams or more in that year; 70.2% were private; 50.2% were
vinculated to municipal administrations; and 48.7% performed histopathological exams. In 74.8% of cases,
a physician was in charge of the technical responsibility. Out of 10,505.773 exams included in the SISCOLO
in 2002, 1.66% of samples were considered unsatisfactory. The following alterations were detected: atypical
squamous cells of undetermined significance (ASCUS), 1.26%;, human papillomavirus (HPV), 0.93%, cervical
intraepithelial neoplasia | (CIN 1), 0.84%, CIN Il = 0.20%, CIN Il = 0.17%, invasive squamous carcinoma,
0.05%, atypical glandular cells of undetermined significance (AGUS), 0.14%, in situ adenocarcinoma, 0.01; and
invasive adenocarcinoma, 0.01%. Conclusion: This study made it possible to assess the profile of cytopathology
laboratories, which rendered services to the SUS in 2002, and the SISCOLO proved to be an excellent tool to
assess the quality of cytopathological exams performed in Brazil.

Quality
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Introducgéo

O rastreamento do cancer do colo do Gtero por meio
da citologia cervicovaginal tem sido reconhecido como o
método de rastreamento mais bem-sucedido na histéria
da medicina. Embora as alteracGes citopatoldgicas tenham
sido descritas inicialmente em 1928, por Papanicolaou® e
Babes®, no Brasil s6 ha referéncia a utilizacdo da citologia
no diagnéstico do cancer em 1942, na tese de docéncia
de Antonio Vespasiano Ramos, intitulada “Novo método
de diagnéstico precoce do cancer uterino”. No entanto, o
primeiro servico de citopatologia sé foi fundado em 1956,
na Santa Casa de Belo Horizonte®. Desde entédo, o nimero
de laboratérios que realizam exames citopatolégicos no pais
vem crescendo progressivamente. Um registro do Instituto
Nacional de Cancer (INCA), para 1989, indicava a existéncia
de 361 laboratérios no pais®”. Para o periodo com dados
disponibilizados pelo Departamento de Informatica do
Sistema Unico de Sadde (DATASUS), a partir do Sistema
de Informacdo do Cancer do Colo do Utero (SISCOLO),
observa-se que houve aumento de 83% no nimero de
laboratérios de citopatologia com informacdes disponiveis,
passando de 589, em 2000, para 1.075, em 2004®. Parale-
lamente, as estimativas do INCA apontam para um crescen-
te percentual da populacdo feminina brasileira submetida a
exames citopatolégicos do colo do Utero, com coberturas
de 1,2%, em 1984®; 7,7%, em 1987®; 64%, em 19940®
e 82% (valor mediano), em 2002-200302,

Contudo, a efetividade do exame de Papanicolaou
depende de uma seqliéncia de eventos, que vdo desde
o convencimento da mulher a submeter-se ao “exame
preventivo” até a adequada abordagem das lesdes even-
tualmente identificadas®. Ressalte-se que todas as etapas
envolvidas na captacdo das mulheres, como coleta do
exame citoldgico, transporte e processamento das laminas,
identificacao de lesdes e, finalmente, entrega dos resultados,
tratamento e seguimento das mulheres com alteracdes,
devem acontecer em cadeia, de forma sincronizada e com
a maxima qualidade. Qualquer falha em uma dessas etapas
pode comprometer o impacto do rastreamento da saldde
da populacéo.

Nesse cendrio, assumem importdncia capital as ati-
vidades de controle e garantia da qualidade do exame
citolégico, estabelecendo que para um acompanhamento
de exceléncia é necessario o monitoramento sistematico
das atividades desenvolvidas, desde a coleta do esfrega-
¢co cervicovaginal até a entrega do resultado ao médico.
Segundo a American Society of Cytopathology (ASC)®
podem ser utilizadas diferentes estratégias para o controle

e a garantia da qualidade do exame citolégico, entre as
quais destacamos:

* a avaliacdo pré-analitica;

® revisdo de casos;

* correlagdes cito-histoldgica e clinica;

¢ avaliacdo do desempenho do exame;

* requlamentacéo do exercicio da profisséo;
* educacdo médica continuada;

* teste de proficiéncia.

Por sua vez, a Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS)@" propde que o monitoramento dos laboratérios de
citopatologia deva ser baseado em trés indicadores: produti-
vidade, qualidade e desempenho. O primeiro é obtido pela
divisdo do nimero de exames lidos pelo ndmero de citotec-
ndlogos; jé a qualidade é medida pela proporcéo de informes
por categoria diagndstica, enquanto o desempenho é avaliado
pelo grau de concordancia cito-histolégica. Além disso, a OPS
considera como critérios indispensaveis para participar de sua
Red Panamericana de Citologia (REDPAC) contar com um
médico citopatologista e processar pelo menos 15 mil exa-
mes/ano. Outro indicador considerado pela OPS é ter estreita
vinculagdo com laboratdrios de anatomia patoldgica.

Entre os indicadores propostos para avaliar a qualidade
da citologia cervicovaginal, destacam-se a distribuicdo
percentual de diagnosticos selecionados, a taxa de exames
insatisfatérios e a razdo entre o nimero de diagndsticos de
células escamosas atipicas de significado indeterminado
(ASCUS) e o nimero de lesdes intra-epiteliais escamosas
de alto grau®”: 29,

O conhecimento do perfil dos laboratérios de citopa-
tologia prestadores de servico ao Sistema Unico de Sadde
(SUS) e da qualidade dos resultados dos exames neles
processados € etapa fundamental na consolidacdo das
estratégias de rastreamento do cancer do colo do Gtero no
pais. No Brasil, esse conhecimento atualmente é fragmen-
tado, pontual e incompleto. Portanto, visando contribuir
para ampliar esse conhecimento, realizamos esta pesquisa
que tem por objetivos principais conhecer o perfil dos
laboratérios de citopatologia que prestam servicos ao SUS
e analisar alguns indicadores para avaliacdo da qualidade
dos exames citopatoldgicos.

Metodologia

Para obter dados referentes ao perfil dos laboratérios de
citopatologia, solicitamos ao DATASUS a listagem completa
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com os enderecos das unidades que realizaram exame
citopatolégico cervicovaginal (cédigo 12.011.01) para
0 SUS em 2002. Um questiondrio de uma pégina, cujo
preenchimento exigia no maximo 10 minutos, foi enviado
aos 1.028 laboratdrios identificados. Uma vez que o estado
do Para néo prestava informagdes ao DATASUS em 2002,
nenhuma unidade desse estado foi convidada a participar
da enquete. Foi estabelecido que a participacdo seria vo-
luntéria e que as respostas teriam garantia de sigilo. Nesse
questionario foram solicitados dados referentes a natureza
da organizacdo (se privada ou publica), a forma de gestao
(se municipal, estadual ou federal) e ao tipo de unidade
(se laboratério isolado ou pertencente a uma unidade
hospitalar e/ou ambulatorial). Também foi pesquisado se
eles realizavam exames histopatol4gicos e sobre a categoria
profissional do responsével técnico e dos funcionarios do
laboratério.

O nGmero de exames citopatoldgicos realizados no SUS
foi estimado a partir do Sistema de Informag¢6es Ambulato-
riais do Sistema Unico de Satde (SIA/SUS), tomando-se o
“nlimero de exames apresentados” ao invés do “ndimero de
exames pagos”, por aproximar-se mais do nimero real de
exames processados, conforme orientacdo do INCA(?,

As informacdes referentes aos exames citopatol6gicos
foram extraidas do SISCOLO, a partir da pagina do DATA-
SUS na internet (www.datasus.gov.br). Visto que os dados
do estado do Para foram recentemente disponibilizados,
0 nGmero total de laboratérios com informagdes sobre
0s exames citopatol6gicos ampliou-se para 1.088 (1.028
laboratérios com informacdes disponiveis em 2002 + 60
laboratérios do estado do Paré cujas informacdes foram
encaminhadas ao DATASUS em data posterior).

A terminologia empregada para a emissao dos laudos
dos exames citol6gicos, em 2002, correspondia aquela
preconizada pelo Ministério da Satde (MS) e pela Sociedade
Brasileira de Citopatologia (SBC)(", desde 1993, e implan-
tada nacionalmente a partir de 1998. Essa nomenclatura
adota a classificacdo de Richart para as lesdes pré-invasoras
associada a conceituacdo de displasias e carcinoma in situ,
assim como de alguns diagnésticos citolégicos introduzidos
pelo sistema de Bethesda. As alteracdes de células epiteliais
escamosas foram classificadas em ASCUS, efeito citopatico
compativel com papilomavirus humano (HPV), neoplasia
intra-epitelial cervical (NIC) graus | (displasia leve), Il (dis-
plasia moderada) e Ill (displasia acentuada; carcinoma in
situ) e carcinoma invasivo de células escamosas, enquanto
as alteracdes em células epiteliais glandulares foram clas-
sificadas como células glandulares atipicas de significado

indeterminado (AGUS), adenocarcinoma in situ e adeno-
carcinoma invasivo'®. Essa nomenclatura foi mantida neste
estudo, pois era oficialmente utilizada no SUS no periodo
pesquisado.

As informacdes foram armazenadas eletronicamente no
programa Excel (Microsoft Corporation, versdo 5.1, 2002)
e analisadas com o apoio do programa Epilnfo (verséo 3.3,
2004). Os dados referentes as caracteristicas dos laboraté-
rios, qualidade da amostra e alteracdes detectadas foram
apresentados como niimeros e porcentagens para cada
unidade da Federacdo (UF). Conforme recomendacdo do
College of American Pathologists (CAP)®, foram calculados
os percentis 5, 10, 25, 50, 75, 90 e 95 para as porcentagens
das seguintes alteracdes: ASCUS; leséo de baixo grau (HPV
e NIC 1); lesdo de alto grau (NIC Il e lll); razédo ASCUS/al-
teracGes em células escamosas (ACE): ACE = HPV + NIC |
+ NIC Il + NIC lll + carcinoma escamoso invasor); AGUS e
amostra insatisfatéria. Outros indicadores utilizados foram
presenca de médico patologista e/ou citopatologista como
responsavel técnico e na equipe; quantidade de exames/ano

15 mil e realizacdo de exames histopatoldgicos, conforme
proposta da OPS®V.

Com o objetivo de comparar os laboratérios participan-
tes e aqueles que ndo responderam a enquete, os testes ¢
de Student e da mediana'” foram usados para comparar,
respectivamente, a média e a mediana de algumas variaveis
disponiveis. Para identificacdo de fatores associados a uma
freqliéncia elevada de ASCUS, AGUS, razao ASCUS/ACE
e amostras insatisfatérias foram calculados testes do qui-
quadrado (32). Os valores criticos usados para estabelecer
0s pontos de corte em cada um desses desfechos deveriam
ser superiores ao percentil 75. Valores de p < 0,05 foram
considerados estatisticamente significativos.

Resultados

Descricao das caracteristicas dos laboratorios
(n = 739 laboratérios)

Foram enviados questionarios a 1.028 laboratérios que
realizaram exames citopatoldgicos cervicovaginais para
0 SUS no ano de 2002. Depois de excluidas as respostas
duplas, 739 laboratérios foram incluidos no estudo, o
que equivale a uma taxa de respostas de 71,9%. A fim de
identificar se os laboratérios participantes diferiam daqueles
que nao responderam a enquete (n = 349), procedeu-se a
comparacdo dos percentuais medianos de resultados insa-
tisfatorios, ASCUS e AGUS observados nos dois grupos. Os
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resultados sugeriram ndo haver diferenca estatisticamente
significativa entre laboratérios participantes e nado-par-
ticipantes para essas variaveis (p > 0,05). Também nao
houve diferenca estatisticamente significativa no nimero
médio de exames (10.306 versus 8.279, respectivamente;
p > 0,05) realizado pelos dois grupos, em 2002 (dados
nao mostrados).

Conforme se observa na Tabela 1, com a inclusdo dos
dados do estado do Pard, os 739 laboratérios respondentes
equivalem a 67,9% do total de laboratérios prestadores de
servicos ao SUS em 2002. Desses, somente 18,9% proces-
saram 15 mil exames ou mais pelo SUS, enquanto 70,2%
eram privados, 25,1% eram publicos e/ou sem fins lucrativos
(fundacdes beneficentes ou organizagdes nao-governamen-
tais [ONGs]) e néo foi informada a natureza da organizacdo
nos demais 4,7%. Por outro lado, mais da metade (50,2%)
das unidades encontrava-se vinculada a gestdo municipal, en-
quanto em 24% dos casos o tipo de gestdo era estadual. Essa
informacéo nao foi fornecida por 25,8% dos laboratérios. A
partir dos dados da Tabela 1 observou-se ainda que a maioria
dos laboratérios prestadores de servico ao SUS funcionava de
forma isolada (60,1%), ndo estando vinculada a nenhuma
unidade de salde. A realizacdo do exame histopatolégico
foi referida por 48,7% dos laboratérios.

Quanto a categoria profissional do responsével técnico
pelo laboratério, observou-se que 553 laboratérios (74,8%)
eram chefiados por médicos, dos quais 507 por anatomo-
patologistas e/ou citopatologistas. No que se refere aos
profissionais de nivel superior envolvidos na realizacéo dos
exames citopatoldgicos do colo do Gtero no SUS, 60,2%
dos laboratérios referiram a presenca de médicos citopa-
tologistas, enquanto quase metade deles (48,6%) possuia
em seus quadros médicos anatomopatologistas e 13,8%,
médicos patologistas clinicos. Outros profissionais, como
bioquimicos, bidlogos, quimicos, biomédicos, estiveram
presentes em menos de 25% das unidades (Tabela 1).

Os laboratérios respondentes informaram ter em seus
quadros técnicos 900 médicos citopatologistas, 817 ana-
tomopatologistas, 707 bioquimicos, 333 biomédicos, 211
bidlogos, 141 patologistas clinicos e 20 quimicos. Além
desses profissionais de nivel superior, 993 citotécnicos
participaram do processo de leitura das laminas (dados
nao mostrados).

ATabela 2 apresenta o nimero de laboratérios por UF
e sua distribuicdo quanto a:

* presenca de citopatologistas ou patologistas na equipe;

* natureza da organizacéo (se privada ou publica);

* forma de gestdo (se municipal, estadual ou federal);

* descri¢do do tipo de unidade (se laboratério independente
ou pertencente a uma unidade hospitalar ou ambulatorial);

* realizacao de exame histopatoldgico;
* |eitura de 15 mil exames ou mais por ano;

* presenca de citotécnicos.

Analise dos resultados dos exames citopatolé-
gicos (n = 1.088 laboratérios)

Em 2002 foram realizados no Brasil 11.881.515 exames
citopatolégicos cervicovaginais (procedimento 12.011.01)
pelo SUS. Desses, o DATASUS disponibilizou em sua pagina
na internet informacdes referentes a 10.505.773 exames
(88,4%). A distribuicao dos resultados conforme o grau de
qualidade da amostra e lesdes detectadas é apresentada na
Tabela 3. Observou-se ainda que o percentual de amostras
insatisfatorias foi de 1,66%, enquanto as consideradas com
sua satisfatoriedade limitada por alguma razao correspon-
deram a 4,97%. Ja o percentual de amostras satisfatérias
foi de 93,37%.

Em relag@o as causas de nao-satisfatoriedade da amostra,
observou-se que, das 114.415 amostras consideradas insa-
tisfatorias, 36,4% o foram por dessecamento do esfregaco;
26,5% por esfregaco escasso ou hemorréagico; 9,7% por
identificacdo incorreta da lamina e/ou lamina danificada;
9,3% por esfregaco purulento; 3,3% por esfregaco com
areas espessas; e 14,8% por outras causas (dados nado
mostrados).

As alteracdes em células escamosas mais freqiientemen-
te observadas foram ASCUS e HPV. As NICs (graus |, Il e
1) foram observadas, respectivamente, em 0,84%, 0,20%
e 0,17% dos exames. A identificacdo de lesdo compativel
com carcinoma escamoso invasivo ocorreu em 0,05% dos
exames. No que diz respeito as alteracdes em células glan-
dulares, AGUS foram identificadas em 0,14% dos exames,
enquanto lesdes compativeis com adenocarcinoma in situ
e adenocarcinoma invasivo foram descritas, cada uma, em
0,01% dos casos (Tabela 3).

Também se observou que em 480 laboratérios (44,1%)
nenhum caso de carcinoma escamoso foi identificado ao
longo do ano. Os adenocarcinomas in situ e o invasor, diag-
noésticos mais raros, somente foram observados em 24,6%
(268) e 21,5% (234) dos laboratérios, respectivamente
(dados nd@ao mostrados).

O percentual de laboratérios que apresentou
ASCUS>1,70%, AGUS > 0,30%, razdo ASCUS/ACE>0,876 e
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Caracteristicas dos laboratdrios de citopatologia prestadores de servico ao SUS (n = 739),
conforme o nimero anual de exames processados, a natureza da organizacao, o tipo de gestao,

o tipo de unidade, a realizacao de exames histopatoldgicos e as categorias profissionais que
IELTIER R neles trabalham (MS, 2002)

Caracteristicas Nimero de laboratorios %
e Laboratérios de citopatologia prestadores de servico ao SUS

Responderam ao estudo 739 67,9
Nao responderam ao estudo 349 32,1
¢ Nimero de exames realizados no ano
< 15 mil 1aminas 599 81,1
> 15 mil laminas 140 18,9
¢ Natureza da organizacao
Privada 519 70,2
Ptblica 132 17,9
Fundacdo beneficente ou ONG 53 7,2
Nao informada 35 4,7
¢ Tipo de gestao
Municipal 371 50,2
Estadual 177 24
Nao informada 191 25,8
¢ Tipo de unidade
Laboratoério isolado 444 60,1
Laboratério vinculado a uma unidade hospitalar ou ambulatorial 238 32,2
Outro tipo de vinculacdo/auséncia de informacdo 345 7,7
* Realizacao de exame histopatolégico
Sim 360 48,7
Nao 360 48,7
Auséncia de informacdo 19 2,6
e Categoria profissional do responsavel técnico pelo laboratério
Médico anatomopatologista 300 40,6
Médico citopatologista 207 28
Bioquimico 135 18,3
Médico patologista clinico 31 4,2
Biomédico 27 3,7
Médico de outra especialidade 15 2
Bidlogo 13 1,8
Farmacéutico 5 0,7
Quimico 1 0,1
Auséncia de informacao 5 0,7
¢ Nimero de profissionais de nivel superior envolvidos no processamento dos exames*
Médicos citopatologistas 445 60,2
Médicos anatomopatologistas 359 48,6
Cont.—
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Bioquimicos

Bi6logos

Biomédicos

Médico patologista clinico
Quimicos

¢ Profissionais de nivel médio
Citotécnicos

273
128
127
102
22

411

36,9
17,3
17,2
13,8

55,6

Fonte: Dados primdrios.

Categorias ndo-excludentes; os percentuais referem-se @ presenca dessas categorias profissionais nos laboratrios e, portanto, sua soma ultrapassa 100%.
SUS: Sistema Unico de Satide; ONG: organizagéo ndo-governamental, MS: Ministério da Satide.

Distribuicao dos laboratdrios prestadores de servico ao SUS por unidade da federacao (UF),
conforme o percentual* de participacao no estudo, o nimero anual de exames processados,

a natureza da organizacao, os tipos de gestdo e de unidade, a realizacao de exames
histopatoldgicos e as categorias profissionais que neles trabatlham (MS, 2002)

Tabela 2
UF Nimero  Laboratd-  Presenca de
de labo- rios respon- citopato-
ratorios dentes logista ou
por UF patologista
na equipe
No No % No %
¢ Regido Norte
Acre 2 2 (1000 1 (%0)
Amapd 1 1 (w00 1 (100
Amazonas 17 13 (65 71 (539
Pard** 60 oo 0
Rondnia 15 B ) 2 (154
Roraima 3 1 (333 1 (100
Tocantins 10 8 () 7 (815
¢ Regido Nordeste
Alagoas 32 19 (594) 17 (895)
Bahia 3 100 (46) 6 (69)
Ceard | 3902 R (865
Maranhdo 37 B (622 13 (565)
Paraiba % 8 () (1)
Pernambuco 64 G (688) 38  (86:4)
Piaui 3% 0 @7 0 (10
Rio Grande 2 16 (80) 15 (%39
do Norte
Sergipe 2 11 (55 11 (100
¢ Regido Centro-oeste
Distrito 12 0 (0) 0 (0)
Federal
Goids 5 3013 (1)

Piiblicos
No %
2 (100)
()
b(308)
()
()
)
()
3 (159
13 (13])
T ()
3 m)
3 (189)
A (525)
1 (34)
2 (133)
)
()
2 ()

Em gestdo
municipal
No %
0 ()
0 (0
0 ()
()
1 (125)
()
5 (114)
13 (8,)
B (518)
8 (875)
9 (474)
13 (8))
0 (114)
2 (5
8 (619)
6  (66,7)
()
% (%)

Isolados
No %
0 ()
()
8 (615)
2 (9)3)
0 (0)
6 (1)
17 (895)
6 (46)
15 (405)
15 (652)
13 (122
17 (386)
20 (66)
10 (625)
7 (636)
()
31 (839)

Realizam
exame
histopatolo-
gico
No %
1 (50
()
7 (583
()
1 (86)
1 (100)
3 (315)
5 (263)
7 (802)
5 (159)
2 (514)
7 (389)
0 (B3
2 (159)
1 (639)
10 (%09)
()
1no ()

> 15 mil
exames;/ano
No %
1 (50)
1 (100)
2 (154)
()
()
0 ()
1 (125)
L@
3I0)
2 (324)
7 (304)
5 (29)
3 (68)
3 ()
6 (315)
1 ()
()
2 (54)

Presenca de
citotécnico
No %
2 (100)
1 (100)
9 (69,2)
()
6 (462
1 (100)
3 (1)
0 (526)
0 (30)
3 (622
9 (39)
0 (556)
R (1)
3 (167)
16 (100)
5 (45,5)
()
2 (568)

Total

2

13

13

19
100
31
23
18
44
30
16

1

31

Cont.~
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Mato Grosso 8 6 (%) 6 (000 0 (0 6 (00 6 (00 0 (0 4 (67 5 (833 6
do Sul
Mato Grosso 2 (162 9 (63 2 (125) 4 (64 2 (B 8 (0 1 (63 5 (13 16
¢ Regido Sudeste
EpitoSanto 29 6 (2 120 () 0 O 1n @) 12 (B (13 5 (13) 1 (688 16
MinasGeris 17 %5 (8L2) 66 (695) U (14 5T (B8 62 (653 & (52 B (42 52 (4] %

(€]

Kio de 82 5 (695) 51 (85) 4 (59 R (889 R (61) B (28 & () 3 (44 5
Janeiro

a0 Paulo 139 87 (626) 68 (182 33 (418 4 (612 3% (9N 7 (LA % (18 53 (609) &
¢ Regido Sul

Parand B 0 (69 10 (00 0 (O 3 (60) & () 0 (0 w0 (100 9 (@) 1
Kio Grande 57 5189 4 (89 2 () 16 (93) 3% (78 18 (@09 10 (2 2 (B9 &
do Sul

Sana i %) % (165 6 (16 19 (04 26 (65 % (@4 8 (B5) 2 (67 3%
Catarina

Total 108 T (679) 53 (75 B2 (188) 31 (678) 4 (600) 360 (0,0) 140 (189) 411 (556 739

Fontes: Departamento de Informdtica do Sistema Unico de Satide (DATASUS), 2004 e dados primrios.

* Percentuais em relagdo ao nimero total de exames com informagdo.

** 0 estado do Pard no encaminhou as informacbes referentes aos exames citopatolégicos ao DATASUS em 2002, fazendo-o posteriormente.
MS: Ministério da Satide; UF: Unidade da Federagdo.

Distribuicao dos resultados conforme o grau de satisfatoriedade da amostra e alteracoes

Tabela 3 EBGENTELERNIIEPIE)

Resultados Niimero %
¢ Classificacdao quanto a satisfatoriedade da amostra

Satisfatoria 6.431.436 93,37
Limitada 342.546 4,97
Insatisfatéria 114.415 1,66
eAlteracoes em células escamosas*

ASCUS 87.121 1,26
HPV 64.044 0,93
NICI 57.986 0,84
NIC II 13.796 0,20
NIC IIT 11.730 0,17
Carcinoma escamoso invasivo 3.550 0,05

eAlteracoes em células glandulares*

AGUS 9.578 0,14
Adenocarcinoma in situ 701 0,01
Adenocarcinoma invasivo 554 0,01
Total de exames 10.505.773 100

Fonte: dados primdrios.

* Percentuais em relagdo ao niimero total de exames com informagdo.

MS: Ministério da Satide; ASCUS: células escamosas atipicas de significado indeterminado; HPV: efeito citopdtico compativel com infeccdio pelo HPV; NIC I: neoplasia intra-
epitelial cervical grau I; NIC Il: neoplasia intra-epitelial cervical grau II; NIC Ill: neoplasia intra-epitelial cervical grau Il; AGUS: células glandulares atipicas de significado
indeterminado.
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amostras insatisfatorias > 2,07%, que equivalem ao percentil
75 dessas freqliéncias, é apresentado na Tabela 4 para
cada UF.

A Tabela 5 reproduz com dados nacionais as estatisticas
que devem ser apresentadas pelos laboratérios norte-ameri-
canos no relatério estatistico anual de citopatologia, conforme
proposta do CAP®. Para a construcdo dessa tabela, as taxas
referentes a cada diagnéstico foram ordenadas da menor para
a maior, sendo o percentil 50 equivalente ao valor mediano.
Assim, ao observarmos os niimeros apresentados na primeira
linha da tabela, identificamos que metade dos laboratdrios
(percentil 50) apresentou menos de 0,76% de resultados
com ASCUS. Por outro lado, para 95% dos laboratdrios

(percentil 95) a taxa de ASCUS foi < 4,58%. Ja para as lesdes
de baixo grau, os dados da segunda linha da Tabela 5 mostram
que em 25% dos laboratérios o percentual foi menor que 0,58
enquanto em outros 25% os valores foram superiores a 2,61%.
Os resultados sdo apresentados ainda para lesGes de alto grau,
ACE, razao ASCUS/ACE, AGUS e amostras insatisfatorias.

Fatores associados a percentuais elevados de
ASCUS, AGUS, razao ASCUS/ACE e amostras
insatisfatorias

A Tabela 6 apresenta a significancia estatistica da
associacdo entre algumas caracteristicas selecionadas dos

Distribuicdo proporcional dos laboratérios prestadores de servigo ao SUS, por Unidade da

Federacao (UF), conforme os percentuais de alteragdes selecionadas e de insatisfatoriedade da

IELIIEWAN  amostra acima dos limites estabelecidos (percentil 75 da distribuicao percentual)* (MS, 2002)
Estado ASCUS AGUS Razdo ASCUS/ACE  Amostra insatisfatoria Total
>1,70% >0,30% > 0,876 >2,07%
No % No % No % No %

¢ Regido Norte

Acre 2 (100) 1 (50) 1 (50) 1 (50)

Amapa 0 (0) 0 (0) 0 (0) 1 (100)
Amazonas 7 (41,2) 6 (35,3) 1 (5,9) 17 (100) 17
Pard 23 (38,3) 31 (51,7) 16 (26,7) 22 (36,7) 60
Rondénia 2 (13,3) (13,3) 3 (20) 3 (20) 15
Roraima 0 (0) (66,7) 0 (0) (0) 3
Tocantins (40) (50) (10) (60) 10
¢ Regido Nordeste

Alagoas 6 (18,8) 5 (15,6) 12 (37,5) 10 (31,3) 32
Bahia 26 (19,4) 45 (336) 22 (16,4) 36 (26,9) 134
Ceard 17 (41,5) 10 (24,4) 14 (34,1) 20 (48,8) 41
Maranhio 10 (27) 13 (35,1) 8 (21,6) 15 (40,5) 37
Paraiba 7 (29,2) 5 (20,8) 7 (29,2) 6 (25) 24
Pernambuco 4 (6,3) (10,9) 4 (6,3) 35 (54,7) 64
Piaui 6 (17,1) 10 (28,6) 4 (11,4) 1 (2,9) 35
Rio Grande do Norte 8 (40) (25) 3 (15) 16 (80) 20
Sergipe 2 (10) (10) 5 (25) 3 (15) 20
* Regiao Centro-oeste

Distrito Federal 1 (8,3) 1 (8,3) 3 (25) 2 (16,7) 12
Goias 12 (21,8) 8 (14,5) 16 (29,1) 5 (9,1) 55
Mato Grosso do Sul (62,5) 4 (50) 2 (25) 1 (12,5) 8
Mato Grosso (33,3) 7 (33,3) 4 (19) 2 (9,5) 21
® Regido Sudeste

Espirito Santo 7 (24,1) 5 (17,2) 7 (24,1) 5 (17,2) 29

Cont.»
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-

Minas Gerais 22 (18,8) 15 (12,8) 16 (13,7) 16 (13,7) 117
Rio de Janeiro 29 (35,4) 24 (29,3) 32 (39) 14 (17,1) 82
S0 Paulo 24 (17,3) 19  (13,7) 32 (23) 26 (18,7) 139
¢ Regido Sul

Parana 0 (0) 0 (0) 13 (100) 1 (7,7) 13
Rio Grande do Sul 19 (33,3) 14 (24,6) 14 (24,6) A (7) 57
Santa Catarina 14 (35) 12 (30) 17 (42,5) 4 (10) 40
Total 264 (243) 258 (23,7) 257  (23,6) 272 (25)  1.088

Fontes: Departamento de Informdtica do Sistema Unico de Satide (DATASUS), 2004 e dados primdrios.
Percentuais em relagdo ao niimero de laboratdrios do estado.

O percentil 75 foi definido como valor critico para estabelecimento dos pontos de corte.

MS: Ministério da Satide.

IELI R Percentuais de alteragdes citopatologicas conforme o percentil selecionado (MS, 2002)

Categoria Percentis das taxas

5° 10° 25° 50° 75° 90° 95°
ASCUS (%*) 0 0,08 0,31 0,76 1,67 3,24 4,58
Lesdo de baixo grau (%*) 0 0,15 0,58 1,35 2,61 4,74 7,09
Lesdo de alto grau (%*) 0 0,06 0,37 0,90 1,71 3,15 4,99
Alteracoes em células escamosas (%*) 0 0,29 0,88 1,83 3,36 6,10 8,96
Razdo ASCUS/ACE 0,02 0,08 0,20 0,46 0,88 1,54 2,26
AGUS (%*) 0 0 0 0,09 0,28 0,67 1,20
Amostra insatisfatéria (%*) 0 0 0,23 0,73 2,07 5,32 8,30

Fonte: Dados primdrios.

* Percentuais em relagdo ao niimero total de exames com informagdo.

ASCUS: células escamosas atipicas de significado indeterminado; lesdo de baixo grau: efeito citopdtico compativel com infecgéo pelo papilomavirus humano (HPV) + neoplasia
intra-epitelial cervical grau I (NIC I); lesdo de alto grau: neoplasia intra-epitelial cervical grau Il (NIC II) + neoplasia intra-epitelial cervical grau Il (NIC Ill); AGUS: células
glandulares atipicas de significado indeterminado; ACE: alterages em células escamosas (HPV + NIC I + NIC Il + NIC Ill + carcinoma escamoso invasor).

Significancia estatistica (valor de p)* para associacdo entre caracteristicas dos laboratdrios e

Tabela 6 percentuais elevados (acima do percentil 75) de ASCUS, AGUS, razao ASCUS/ACE e resultados

Caracteristicas ASCUS > AGUS>  Razao ASCUS/ACE Insatisfatorio >
1,70% 0,30% > 0,876 2,07%
Auséncia de médico patologista ou 0,38 < 0,001 0,05 0,27
citopatologista na equipe
Organizacdo privada, beneficente e/ou ONG 0,65 0,99 0,08 0,049
Gestdao municipal 0,43 0,31 0,84 0,09
Laboratério vinculado a outra unidade de 0,04 0,10 0,24 0,06
satde
Nao-realizacdo de exame histopatoldgico 0,54 0,28 0,0002 0,006**
Realizacdo de menos de 15 mil exames/ano 0,24 < 0,001 0,54 0,60
Presenca de citotécnico no laboratério 0,57 0,21 0,54 0,36

Fontes: DATASUS e dados primdrios.

* Teste do qui-quadrado (y2) bilateral; as diferencas estatisticamente significativas (p < 0,05) estdo destacadas em negrito.

** Associagdo positiva entre percentual de exames insatisfatdrios > 2,07 com a realizagdo de exame histopatoldgico.

ASCUS: células escamosas atipicas de significado indeterminado; AGUS: células glandulares atipicas de significado indeterminado; ACE: alteragées em células escamosas (HPV
+NIC I+ NIC Il + NIC lll + carcinoma escamoso invasor); DATASUS: Departamento de Informdtica do Sistema Unico de Satide; ONG: organizagdo ndo-governamenta.
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laboratérios e percentuais elevados de ASCUS, de AGUS,
de amostras insatisfatérias e da razao ASCUS/ACE (consi-
derando como valores criticos os que séo superiores ao
percentil 75 da sua distribuicdo). Os resultados apontam
que a vinculacdo do laboratério a uma outra unidade de
salide mostrou associagao estatisticamente significativa com
indices elevados de ASCUS. Além disso, ndo ter em seu
quadro médicos patologistas e/ou citopatologistas e realizar
menos de 15 mil exames/ano estiveram associados a au-
mento na probabilidade de apresentar indices elevados de
AGUS. Por outro lado, néo realizar exames histopatolégicos
esteve associado a aumento na probabilidade de apresentar
valores elevados para a razdo ASCUS/ACE. Inversamente,
a realizacdo de exames histopatoldgicos pelos laboratérios
mostrou-se associada a elevado percentual de exames in-
satisfatorios, bem como o fato de ser organizacéo privada,
beneficente e/ou ONG.

Discussao e comentarios

No Brasil, as preocupacdes com a qualidade dos exames
tém acompanhado a implementacdo das acdes de detec-
¢éo precoce do cancer do colo do Gtero. Como iniciativas
nacionais nessa area, devem-se destacar o Seminario Na-
cional sobre Nomenclatura e Controle de Qualidade dos
Exames Citoldgicos e Prevencao do Cancer Cérvico-uterino,
ocorrido em 19934, assim como as oficinas de trabalho
que definiram a nomenclatura brasileira para laudos ci-
topatoldgicos cervicais e condutas clinicas preconizadas,
e as recomendacdes para o monitoramento externo da
qualidade dos exames citopatol6gicos('> 19,

Junto a essas acGes, a criacdo de um aplicativo para a
informatizagdo dos resultados dos exames citopatolégicos,
0 SISCOLO, além de se disponibilizar uma sintese estatistica
das principais informagGes dele provenientes na pagina do
DATASUS na internet, representam importantes instrumen-
tos para monitoramento e avaliacdo das acdes dirigidas ao
controle do cancer do colo do (tero no Brasil.

Os dados de identificacdo da mulher, informagoes
demogréficas e epidemioldgicas e o laudo padronizado do
exame citopatoldgico séo registrados no SISCOLO, mas o
pagamento dos exames processados deve ser condicionado
ao repasse dessas informacdes pelo laboratério prestador
de servico ao municipio gestor, conforme definido em
portaria do MS@®,

Os resultados obtidos em nosso estudo mostraram que,
dos 11,9 milhdes de exames citopatoldgicos apresentados
ao SIA/SUS para pagamento em 2002, 88,4% tiveram seus

resultados digitados no SISCOLO e disponibilizados pelo
DATASUS na internet. Dos 1.028 laboratérios convidados
a participar deste estudo, 739 (71,9%) responderam a en-
quete versando sobre o perfil dessas unidades, o que pode
se considerar uma elevada taxa de resposta.

Quanto ao perfil desses laboratérios, observa-se grande
variabilidade no nimero de laboratérios por UF (1 a 139). O
mesmo fato se repete no que se refere a classificacdo desses
laboratérios em relagdo ao nimero anual de exames proces-
sados, a natureza da organizagdo, aos tipos de gestdo e de
unidade, a realizacdo de exames histopatoldgicos e as cate-
gorias dos profissionais envolvidos na leitura dos exames.

Merecem destaque os seguintes aspectos: o fato de que
a maior parte dos laboratérios (81,1%) processa um nimero
de exames inferior ao recomendado como minimo ideal
(15 mil/ano) pela OPS@Y; a natureza privada da maioria
dos laboratérios (70,2%); a condicdo de serem desvincu-
lados de unidade hospitalar ou ambulatorial (60,1%); e ter
médicos como responsaveis técnicos (74,8%). Devemos
considerar que no SISCOLO constam apenas os exames
realizados para o SUS e, conseqlientemente, é esperado que
um percentual maior de laboratérios privados deva fazer
mais de 15 mil exames por ano, ainda que esses dados nao
estejam disponiveis.

Paralelamente, os valores medianos para lesdes de baixo
grau identificados neste estudo sdo semelhantes aqueles
observados (em 2003) nos EUA (1,4%)®, enquanto as
medianas para os percentuais de ASCUS, AGUS e para a
razéo ASCUS/ACE mostraram-se inferiores aos valores nor-
te-americanos (3,2%, 0,2% e 1,4%, respectivamente)®.
Somente no caso do percentual mediano de exames com
lesdo de alto grau foram observados valores mais elevados
nos dados nacionais, quando em comparagao com os dos
EUA (0,4%)(9. Esse fato sugere que, além dos problemas
relacionados a baixa concordancia entre observadores
para alguns diagnésticos" 29, pode ser que o sistema de
Bethesda néo esteja sendo adequadamente usado ou que
esses resultados sejam reflexo das praticas mais defensivas
adotadas nos EUA. Portanto, considerando que a taxa de
incidéncia padronizada do céncer do colo do Utero para
2002 nos EUAM® ¢ quase trés vezes menor (7,7 por 100
mil mulheres) do que a estimada pelo INCA®® para o
Brasil (20,31 por 100 mil mulheres), os resultados por nds
obtidos para lesdes de alto grau podem indicar, compa-
rativamente, o elevado risco para as mulheres que estao
sendo rastreadas.

De qualquer modo, deve-se ainda considerar a forma
oportunista de rastreamento desenvolvida no pais, ou
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seja, a realizacdo dos exames por demanda esponténea,
permitindo a inclusdo de mulheres em faixas etéarias mais
jovens e com pequeno intervalo entre os exames, grupo que
sabidamente apresenta baixo risco para apresentar cancer
do colo uterino®. Esse dado é reforcado pela observacao
de que, nos dois anos anteriores a pesquisa (2000 e 2001),
67,5% dos exames foram realizados em mulheres fora da
faixa etdria prioritaria do Programa Nacional de Prevencéo
do Cancer do Colo Uterino (PNPCCU), 35 a 49 anos, e
somente 15,3% e 13,7%, respectivamente, estavam sendo
submetidas ao primeiro exame na vida®. Ja em 2002, em
virtude da intensificacdo de a¢bes nacionais por meio de
uma campanha, o percentual de exames fora da faixa etaria
prioritaria foi de 42,1% e o percentual de mulheres que
estavam sendo submetidas ao seu primeiro exame na vida
foi de 20,2%, o que permite especular que a situacdo no
pais seja ainda mais grave.

Segundo o CAP®, a razao ASCUS/ACE é (til para com-
paracdes interlaboratoriais, visto que o nimero de lesdes em
células escamosas varia enormemente entre laboratérios.
Essa diferenca pode ser parcialmente devido a variacao
geogréfica da prevaléncia das lesdes e/ou a variabilidade
de critérios diagndsticos entre os laboratdrios?”.

Observa-se, por exemplo, que laboratérios que
atendem a prética privada tendem a apresentar menor
frequéncia de infeccdes pelo HPV, o que deveria ser
acompanhado por menor freqiiéncia de ACE, fazendo
com que essa razao possa ser utilizada para detectar a
sub ou superinterpretacao das ASCUS®. Por exemplo, em
um laboratério com taxa de ASCUS superior a 3% parece
que ha hiperdiagnéstico, uma vez que esse valor é maior
que o percentil 75 para a distribuicdo nacional desse
diagnéstico. Entretanto, se esse mesmo laboratério tem
um percentual de alteracdes em células escamosas de 6%,
a razdo ASCUS/ACE sera de 0,50, o que esta préximo da
mediana nacional. Logo se pode concluir que esse labo-
ratério atende a uma populacdo de alto risco para cancer
do colo uterino. Diferentemente, um laboratério com 1%
de ASCUS e 0,25% de ACE, embora apresente taxas de
ASCUS préximas ao valor mediano, ele tem uma razao
ASCUS/ACE de 4, que é muito maior do que a encontrada
na maior parte dos laboratérios (95% dos laboratérios
apresentaram razao ASCUS/ACE < 2,26).

Algumas caracteristicas dos laboratérios estiveram
associadas a percentuais elevados de ASCUS, AGUS, razdo
ASCUS/ACE e ao percentual de amostras insatisfatorias.
Evidentemente, esses dados devem ser analisados com
a ressalva de que pode haver diferencas importantes

nas caracteristicas dos exames encaminhados a cada
laboratério. Além disso, alguns laboratérios podem
receber proporcionalmente mais exames oriundos do
rastreamento do cancer do colo uterino, enquanto ou-
tros podem estar vinculados a ambulatérios de patologia
cervical, em que a concentracdo de exames alterados é
maior, principalmente com diagnésticos de maior gravi-
dade. Esse fato explicaria, em parte, a variabilidade para
todos os diagndsticos citopatoldgicos observada entre
os laboratérios.

Um provavel limite deste estudo se refere ao desconheci-
mento do perfil dos laboratdrios néo-participantes (28,1%) e
daqueles ndo-vinculados ao SUS. Uma analise das informagtes
disponiveis sobre os resultados dos exames citopatol6gicos
mostrou ndo haver diferenca estatisticamente significativa
(p > 0,05) no nimero médio de exames processados no
ano, bem como nos percentuais medianos de resultados
insatisfatérios, ASCUS e AGUS entre os laboratdrios par-
ticipantes (n = 739) e aqueles que ndo responderam a
enquete (n = 349). Todavia, a atribuicdo da qualidade do
esfregaco depende muito do rigor com que se avalia. Assim,
a garantia interna de qualidade tende a caracterizar exames
previamente considerados adequados como insatisfatérios
ou como de satisfatoriedade limitada®@.

Por fim, de maneira semelhante ao CAP®®, propomos
que os laboratérios brasileiros tenham os principais indica-
dores de desempenho monitorados e que aqueles com ra-
zao anual ASCUS/ACE < 5° ou > 95° percentis documentem
as razOes para esses resultados, ou entdo que sejam alvo
de controle externo rigoroso. Essa preocupacdo também
deveria ser estendida aos laboratdrios cuja prevaléncia dos
diagnésticos apresenta grande variabilidade.

Portanto, conclui-se que uma analise mais detalhada
do perfil dos laboratérios de citopatologia prestadores de
servicos ao SUS é tarefa complexa, pois permite ampla
inferéncia sobre associa¢bes, causas e conseqiiéncias e,
conseqiientemente, poderia ser objeto de um coléquio
especificamente organizado com tal finalidade.

E fato que é possivel avaliar a qualidade dos resultados
dos exames citopatoldgicos a partir da andlise dos dados
disponibilizados pelos sistemas oficiais de informacéo e
que o modelo apresentado ja pode se constituir numa
importante ferramenta para monitora-la. Além disso, o
uso rotineiro desses dados podera fornecer subsidios para
aprimorar os sistemas de informacdo e orientar programas
de educacéo continuada dirigidos aos profissionais atuantes
nos laboratérios e aqueles que atuam na coleta de material
cervicovaginal.
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