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RESUMO

Introdugao: O cancer cervical € considerado um problema de satde publica e ocupa o quarto lugar entre os tipos de cancer mais
frequentes em todo o mundo. Objetivo: Este trabalho se propds a levantar as informacdes do seguimento e verificar a adesao as condutas
preconizadas pelo Ministério da Satide (MS) das mulheres com resultado citopatoldgico cervical de células escamosas atipicas de significado
indeterminado (ASC-US) e células escamosas atipicas ndo podendo afastar lesdo de alto grau (ASC-H), bem como avaliar a qualidade
dos exames citopatoldgicos do laboratdrio prestador de servico ao Sistema Unico de Satide (SUS). Métodos: Resultados citopatolégicos
cervicais de atipias escamosas foram pesquisados entre 2016 e 2017 nas requisicdes padronizadas do MS. O desempenho do laboratério
que realizou os exames citopatol6gicos foi analisado por meio dos indices recomendados no monitoramento interno da qualidade (MIQ)
do MS [Manual de Gestdo da Qualidade (MGQ)]. Resultados: Foram avaliados 42.478 exames citopatolgicos; destes, 893 apresentaram
resultado de ASC-US e 199, de ASC-H. Das mulheres com ASC-US, 73,2% repetiram o exame citopatoldgico; 18,7% permaneceram com
exame citopatologico alterado e 81,3% tiveram resultado negativo para malignidade. Seguindo a recomendacdo do MS, 81,9% das
mulheres repetiram o exame fora do perfodo preconizado. Das mulheres com ASC-H, 51,8% realizaram o exame histopatol6gico conforme
orientacdo do MS; 73,8% deles estavam alterados. Conclusao: Segundo as diretrizes do MS, a maioria das mulheres com ASC-US (81,9%)
repetiram o exame citopatoldgico fora do perfodo recomendado, e 48 2% das pacientes com ASC-H ndo realizaram o exame histopatoldgico.
0 laboratdrio apresentou todos os indicadores do MIQ conforme orientacdo do MS.

Unitermos: exame de Papanicolau; perda de seguimento; gestao da qualidade.

ABSTRACT

Introduction: Cervical cancer is considered a public health problem, ranking fourth among the most common types of
cancer worldwide. Objective: The present study aimed to gather information on the follow-up, and to verify adberence to
the management recommended by the Brazilian Ministry of Health (MH) of women with cervical cytopathological resulls of
atypical squamous cells of undetermined significance (ASC-US) and atypical squamous cells, cannot exclude a high-grade
squamous intraepithelial lesion (ASC-H), as well as to evaluate the quality of cytopathology tests of the laboratory that provides
services to the Brazilian Unified Health System (SUS). Methods: Cervical cytopathology resulls of squamous atypia were
researched between the years 2016 and 2017 in standardized requirements from the MH. The performance of the laboratory
that carried out the cylopathology tests were analyzed using indexes recommended in the Internal Quality Monitoring
(I0M) of the MH [Quality Management Manual (QMM)]. Results: 42,478 cytopathology lests were evaluated, 893 of these
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presented ASC-US results, and 199 ASC-H resulls. In women with ASC-US results, 73.2% repeated the cylopathology test, of
which 18.7% remained the altered result, and 81.3% were negative for malignancy. Following the recommendation of the MH,
81.9% of women repeated the lest outside the recommended period. In women with ASC-H, 51.8% underwent histopathological
examination as recommended by the MH, of which 73.8% were altered. Conclusion: According to the MH Guidelines, most (81.9%)
women with ASC-US repeated the cytopathology test outside the recommended period, and 48.2% of those with ASC-H did not undergo
the bistopathology test. The laboratory presented all QMM indicators as recommended by the MH.

Key words: Pap smear; loss of follow-up; quality management.

RESUMEN

Introduccion: El cancer de cuello uterino se considera un problema de salud puiblica y ocupa el cuarto lugar entre los tipos de
cancer mas comunes en todo el mundo. Objetivo: El presente estudio tuvo como objetivo recabar informacion sobre el seguimiento
y verificar la adberencia al manejo recomendado por el Ministerio de Salud de Brasil (MS) de mujeres con resultados de la
citopatologia de cuello uterino de células escamosas atipicas de significado indeterminado (ASC-US) y células escamosas atipicas,
10 se descarta una lesion intraepitelial escamosa de allo grado (ASC-H), asi como evaluar la calidad de las pruebas de citopatologia
del laboratorio que presta servicios al Sistema Unico de Salud (SUS). Métodos: Se investigaron resultados de citopatologia cervical
de las atipias escamosas entre los arios 2016y 2017 en requisitos estandarizados del MS. El desempenio del laboratorio que realizo
las pruebas de citopatologia se analizo utilizando los indices recomendados en el Control de Calidad Interno (CCI) del MS [Manual
de Control de Calidad (MCC)]. Resultados: Se evaluaron 42.478 pruebas de cilopatologia, de estos 893 presentaron resultados
ASC-US'y 199 resultados ASC-H. De las mujeres con resultados ASC-US, el 73,2% repitio la prueba de citopatologia, de los cuales el
18,7% siguio siendo el resultado alterado y el 81,3% tuvo resultado negativo para malignidad. Siguiendo la recomendacion del
MS, el 81,9% de las mujeres repitieron la prueba fuera del plazo recomendado. En las mugjeres con ASC-H, el 51,8% se sometio
a examen histopatologico segiin lo recomendado por el MS, de los cuales el 73,8% estaban alterados. Conclusion: De acuerdo
con las directrices MS, la mayoria (81,9%) de las mugeres con ASC-US repitieron la prueba de citopatologia fuera del periodo
recomendado y el 48,2% de las pacientes con ASC-H no se sometieron a la prueba de bistopatologia. El laboratorio presento todos
los indicadores MCC recomendados por el MS.

Palabras clave: Papanicolaou, pérdida de seguimiento; gestion de la calidad.

INTRODUCAO citoldgicas, colposcopicas e histopatoldgicas detectadas no
processo de rastreamento dessa neoplasia, aumentando assim a

eficiéncia do processo de prevengio do cancer do colo do ttero no

0 cancer de colo do ttero (ou cancer cervical) € considerado ) L , ]
Sistema Unico de Sadde (SUS)©.

um problema de satide publica, pois é o quarto tipo de cancer mais
frequente nas mulheres em todo 0o mundo; 570 mil novos casos foram Segundo a Nomenclatura Brasileira para Laudos Citopatol6gicos
diagnosticados em 2018, representando 3,2% de todos os cinceres —  (NBLC) (2012)", as alteracdes no epitélio escamoso podem ser
85% desses casos ocorrem em paises em desenvolvimento™®. No  classificadas como células escamosas atipicas de significado
Brasil, € o terceiro tipo de cincer mais incidente na populacdo, sendo  indeterminado (ASC-US); células escamosas atipicas ndo podendo
o segundo entre as mulheres, com estimativa de 16.590 casos para  afastar lesdo de alto grau (ASC-H); lesdo intraepitelial de baixo grau
o triénio 2020-2022, com risco estimado 15,43 casos para cada 100 (LSIL); lesdo intraepitelial de alto grau (HSIL); lesdo intraepitelial
mil mulheres. No Estado do Parand, para o ano de 2020, aestimativa ~ de alto grau ndo podendo excluir microinvasdo (HSIL-micro); e
era de 990 casos“?. carcinoma epidermoide invasor (carcinoma)?.

As Diretrizes para a Detecgdo Precoce do Cancer do Colo do ASC-US e ASC-H sdo as alteragdes mais comuns no exame
Utero (2016) recomendam as condutas diante das alteracdes  citopatologico do colo do ttero. No Brasil, em 2019, elas
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representaram 45,9% e 11,7%® das incidéncias, e no Parand,
46,7% e 12,8%®, respectivamente. Essas categorias abrangem
critérios citologicos com alteracbes citomorfoldgicas mais
significativas do que as observadas em processos inflamatorios,
porém insuficientes para o diagndstico de lesao intraepitelial ©> ',
por isso a concordancia entre citologistas nessas alteracdes fica em
torno de 35% a 45%® V.

0 seguimento das mulheres com resultado de ASC-US é
realizado devido ao risco aumentado para lesdes, em comparacao
com pacientes que apresentam o exame citopatologico normal,
bem como das mulheres com resultado de ASC-H, nas quais existe
a possivel presenca de lesdes de alto grau®>®,

0 Manual de Gestdo da Qualidade para Laboratorio de
Citopatologia (MGQ) (2016) engloba 0s processos de monitoramento
externoe interno da qualidade — (MEQ) e (MIQ), respectivamente ™.
0 MIQ € realizado por meio da avaliacdo de indices gerados pelos
resultados dos laudos citopatoldgicos feitos pelo proprio laboratdrio;
a implantacio e a manutenco da qualidade dos exames sdo umas
de suas responsabilidades. Esse processo ajuda a identificar as falhas
ou os desvio de qualidade no processo interno e permite estabelecer
medidas corretivas para garantir a qualidade e a confiabilidade dos
exames citopatologicos™.

0 objetivo deste trabalho foi levantar as informagdes do
seguimento e a adesdo as condutas preconizadas pelo MS nas
mulheres atendidas no SUS com resultado ASC-US e ASC-H
no exame citopatologico do colo do utero, em um municipio
do oeste do Parand, além de avaliar a qualidade desses exames
citopatologicos por meio da andlise dos indicadores da qualidade
da fase pds-analitica do MIQ.

METODOS

Estudo retrospectivo com base em resultados de exames
citopatoldgicos cervicais e histopatoldgicos realizados em um
laboratorio de citopatologia que atende os municipios do oeste do
Paran. O trabalho foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa,
sob protocolo nimero 892.452.

Foram selecionadas as mulheres que apresentaram resultados
citopatolGgicos cervicais alterados de ASC-US e ASC-H, entre 2016
e 2017, nas requisicdes do MS e no Sistema de Informacio do
Cancer (SISCAN); informagdes como data da coleta do exame e
data de nascimento foram solicitadas.

Considerando os fluxogramas preconizados pelo MS/ Instituto
Nacional de Cincer (Inca) nas diretrizes®, as pacientes com

resultado de ASC-US foram estratificadas por faixa etdria e tempo
de repeticdo do exame citopatol6gico: 25 anos, com repeticao
do exame citopatologico em trés anos; entre 25 e 29 anos, com
repeticdo em 12 meses; e > 30 anos, com repeticao em seis meses.

Verificamos se houve relagdo entre tempo de repeticao
citologica de ASC-US e proporcio de exames alterados. Nas
mulheres com resultado de ASC-H, as diretrizes do MS ndo
recomendam fluxograma com situacdes especiais, portanto, nao
houve estratificacio em grupos.

Analisamos também o desempenho do laboratorio que
realiza os exames citopatologicos para o SUS seguindo os
cinco indicadores do MIQ?, cujas formulas para o cdlculo dos
indicadores 3o descritas a seguir:

1. indice de positividade (IP): razdo do nimero de exames
alterados pelo total de exames satisfatorios x 100. Percentual de
positividade esperada entre 3% e 10%; percentual baixo entre 2% e
2,9%; e percentual muito baixo abaixo de 2%;

2. percentual de células escamosas atipicas (ASC) entre
os exames alterados: razdo do nimero de exames com ASC-US
e ASC-H pelo total de exames alterados x 100. O percentual de
referéncia esperado é menor que 60%;

3. percentual de exames compativeis com ASC entre 0s exames
satisfatorios: razdo do nimero de exames ASC-US e ASC-H pelo
total de exames satisfatorios x 100. Espera-se, no maximo, que 4%
5% de todos os exames sejam classificados como ASC;

4. razdo ASC/lesdo intraepitelial escamosa (SIL): razio do
nimero de exames ASC-US e ASC-H pelo niimero de exames LSIL e
HSIL. Recomenda-se que a relagio ASG/SIL ndo seja superior a trés;

5. percentual de exames compativeis com lesdo intraepitelial
de alto grau (HSIL) entre os exames satisfatorios: razio do
naimero de exames HSIL pelo niimero de exames satisfatorios x
100. Recomenda-se que o valor seja superior a 0,4%.

0Os dados foram tabulados e analisados no Microsoft Excel®;
o cdlculo estatistico foi realizado no programa R estatistica

(https://www.rproject.org/).

RESULTADOS

Neste estudo, 42.478 exames citopatologicos do colo do ttero
foram analisados entre 2016 e 2017. Em relagdo 4 adequabilidade
do material citopatolGgico, 98,95% (42.028) amostras foram
avaliadas como satisfatorias e 1,05% (405), como insatisfatorias,
para andlise oncética.

2752021

7



Seguimento das atipias escamosas e avaliacdo das condutas segundo as recomendacoes do Ministério da Satide

Considerando a relacao entre ASC-US e testes satisfatdrios, foram
encontrados 893 (2,12%) testes com resultados citopatologicos de
ASC-US; o percentual de resultados alterados foi de 33,65%. Cento
e noventa e nove testes apresentaram resultados de ASC-H, dos
quais um teste foi satisfatorio (0,47%); o percentual de resultado da
citopatologia alterada foi de 7,47%.

Segundo as orientaces das diretrizes, na estratificacdo por
faixas etdrias, 16,3% (174) das mulheres com resultado de ASC-US
tinham menos de 25 anos; 14,1% (98), entre 25 e 29 anos e 69,6%
(621), > 30 anos.

Em nosso trabalho, das pacientes com resultado de ASC-US,
73,2% (654) repetiram o exame citopatoldgico; destas, 18,7%
(122) permaneceram com exame citopatologico alterado e
81,3% (532) dos resultados foram negativos para malignidade na
segunda andlise citomorfoldgica.

Considerando as mulheres com ASC-H, 34,7% (69)
repetiram o exame citopatologico e 13,5% (27) nao realizaram
ou nao repetiram os exames; 51,8% (103) realizaram o exame
histopatoldgico, conforme recomendagio do MS.

Das 103 mulheres que realizaram o exame histopatologico,
58,3% (60) apresentaram resultados alterados: NIC I — 16,7%
(28); NIC II — 31,7% (19); NIC III — 20% (12); e carcinoma
epidermoide invasor — 1,7% (uma). O tempo médio entre o
resultado do exame citoldgico de rastreamento e a realizaco do
exame histologico das mulheres com resultado de ASC-H foi de
aproximadamente 142 dias.

A Tabela 2 apresenta os indicadores de qualidade (MIQ) do
laboratorio credenciado ao SUS recomendados pelo MS/Inca.

TABELA 2 — Indices de monitoramento interno de qualidade

Quinhentas e trinta e seis mulheres repetiram o exame fora do nos anos de 2016 ¢ 2017 —

perfodo recomendado pelo MS: para as mulheres com menos de 25 - 20106 :glz ?Edia - R -
anos — 97,1% (100) antes do tempo; 1% (uma) no tempo e 1,9% 1P% 595% 7% 30% e-10%
) ) ASC/alterados 43 27% 41,04% 42,15% < 60%

(duas) depois do tempo recomendado; 71,6% (48), 7,5% (cinco) o . X . .
0% (14), ivamente. oar fentes entre 25 ¢ 29 anos: ASC/satisfatorio 2,56% 2,73% 2,65% <5%

e 20,9% , tespectivamente, para pacientes e .e e 29 anos; ASC/SIL 0.96% 0.76% 0.86% <3%
e 34,1% (165), 23,1% (112) e 42,8% (207), respectivamente, para HSIL 0.80% 108% 0.94% - 04%

mulheres > de 30 anos. ASC: células escamosas atipicas; SIL: lesdo intraepitelial escamosa; HSIL: lesdo intraepitelial

N N . N de alto grau, VR: valor de referéncia.
Nio houve relacdo entre tempo de repeticdo e propor¢io

de exames citopatoldgicos alterados: 1,44% das mulheres que

repetiram o exame dentro do tempo preconizado tinha os exames DISCUSSAO
alterados; aquelas que o repetiram fora do prazo preconizado e
tinham os exames alterados totalizaram 0,93% (p < 0,009). Em relacio 2 adequabilidade do material citopatoldgico,

Atendendo as diretrizes do MS para atipias escamosas,
122 pacientes cujo primeiro resultado foi de ASC-US também

98,95% das amostras foram satisfatorias para andlise tumoral.
Esses resultados corroboram os dados encontrados na literatura,

que variam de 92,2% 2 99,6%*'®. No Brasil, em 2014, o percentual
de satisfatoriedade por regido foi: Norte — 97,7%; Nordeste —
98,92%; Sudeste — 99,3%; Sul — 99,59%; e Centro-Oeste: 99,07% .
Encontramos no nosso estudo, 1,05% de amostras insatisfatorias;

apresentaram o segundo exame citopatologico alterado [ASC-US
(28), LSIL (oito), HSIL (nove), ASC-H (duas) e carcinoma (uma)];
53,3% (65) delas fizeram exame histopatolGgico, conforme a

Tabela 1.
na literatura, os dados relatados variam de 0,4% a 7,8%1%%.

TABELA 1 — Correlaio dos exames citopatol6gicos com 0s Ao analisarmos a prevaléncia de ASC-US entre os exames

exames histopatol6gicos satisfatdrios, obtivemos o percentual de 2,12%, e 33,65% em relacdo

Exames histopatologicos aos resultados alterados. Um estudo realizado na regiao Nordeste

Exames citopatologicos Normal ~ NIC1 ~ NIC2 ~ NIC3  Total encontrou 1,96% de prevaléncia de ASC-US entre os exames
ASC-US 5(152%) 25 (75.8%) 1% 2(6%) 33 (100%)  satigfatérios, e 36,94% entre os alterados®”. Ja em um trabalho
LSIL 8G0%) 8GR 00%)  00%) 16A00%) o4, pelo Niicleo de Anatomia Patoldgica do Instituto Adolfo
HSIL 3(25%)  3(25%) 3(25%) 3(25%) 12 (100%) Lut lencias f de 471% d ltad tisfator
ASC L3330 13330 00% 133 3 (100%) u z(,)as preva enc1(zllsﬁ) oram de 4,71% de resultados satisfatorios e
Carcinoma 00% 1(00%) 00% 0% 1(00%  326%dealterados™.

ASC-US: células escamosas atipicas de significado indeterminado; LSIL: lesdo intraepitelial
de baixo graw; HSIL: lesao intraepitelial de alto grau; ASC-H: células escamosas atipicas ndo
podendo afastar lesio de alto grau.

Considerando os exames satisfatorios, encontramos o
percentual de 0,47% nas mulheres com resultado de ASC-H, e
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747% entre os exames alterados. Em um estudo semelhante,
a prevaléncia foi 127% entre satisfatorios e 23,89% entre
alterados™”. Contudo, outros trabalhos apresentam diferentes
prevaléncias quando os exames satisfatorios sdo considerados:
4,499 0,66%9; 0,27%9.

Encontramos 81,3% de resultados negativos para malignidade
no total de exames repetidos nas pacientes que apresentaram
ASC-US anteriormente. Dados semelhantes (83,3%?"; 77,7%;
77,5%*) foram observados na literatura.

Nas mulheres abaixo de 25 anos, 97,1% repetiram o
exame antes do periodo preconizado (trés anos). Essa conduta
aumenta o nimero de diagndsticos de LSIL — que apresenta
grande probabilidade de regressao —, bem como o nimero de
colposcopias e a possibilidade de sobretratamento®. Além disso,
compromete o programa de prevencdo dessa neoplasia devido a
realizagio de exames complementares fora das recomendagdes
do MS para essa faixa etdria. Para mulheres acima dos 30 anos,
42,8% realizaram o exame apds seis meses do resultado inicial
de ASC-US; nessas pacientes as chances de HSIL € maior, e, se a
leséo ndo for identificada a tempo, pode evoluir para quadros mais
graves®,

Em nossa casuistica, verificamos que 53,3% das mulheres
com resultado de ASC-US realizaram o exame histopatoldgico,
resultado superior ao observado por Rosendo ef a/. (2018)%, de
28,3%. A maioria das pacientes (75,8%) com resultado citologico
de ASC-US apresentou exame histopatologico NIC I, conforme
dados da literatura® * . Esse tipo de alteragdo representa a
expressdo citomorfologica de infecgdo transitoria produzida
pelo papilomavirus humano (HPV) e possui alta probabilidade
de regressao; nao é considerada uma lesdo precursora do cancer
cervical®.

Destacamos também o achado de 9% de ASC-US com posterior
exame histopatol6gico de NIC TI/III. Na literatura, as prevaléncias
variam de 0,8% a 49,9% %9, Essas lesdes precursoras (NIC I1/11I)
normalmente sao assintomaticas e curdveis na maioria dos casos
quando tratadas adequadamente®.

Verificamos a presenca de carcinoma em 0,1% dos exames
citologicos alterados. As diretrizes alertam para a presenca de
cancer em 0,1%-0,2% das mulheres com resultado citologico
de ASC-US™.

Alguns autores esperam encontrar maior probabilidade de
lesio precursora do cAncer cervical® nas pacientes com resultado
de ASC-H. Em no nosso estudo, 51,8% das mulheres com ASC-H
realizaram o exame histopatologico, enquanto 37,7% repetiram o
exame citopatoldgico. A repeti¢ao do exame citopatoldgico acarreta

atraso na confirmaco do diagndstico e, consequentemente, no
tratamento, além de gerar gastos desnecessdrios com a realizacio
da citopatologia de seguimento, ja que o recomendado pelo MS €
a colposcopia®”.

Das mulheres com ASC-H que realizaram o histopatologico,
51,8% delas tiveram resultado NIC TI/III, fato também observado
em outros estudos, em que as prevaléncias variaram de 12,2%
a 8% 2™ Detectamos a presenga de um carcinoma entre
os exames histopatol6gicos (1,7%), resultado consistente com
estudos que demonstram cancer entre 1,3% e 3% nas mulheres
com citologia de ASC-H®,

Os exames citopatoldgicos devem ser realizados por
profissionais habilitados, qualificados e capacitados. Os resultados
falso negativos variam de 6% a 56% e ocorrem na fase pré-
-analitica e analitica® . Com o objetivo de reduzir os vieses
da metodologia, programas de controle de qualidade devem
ser implementados, como o MIQ e MEQ, visando a diminuicao
e correcdo de erros no processo analitico. Verificamos no nosso
estudo que todos os indicadores de qualidade avaliados do
laboratorio prestador de servico para o SUS estavam dentro dos
valores referenciais propostos pelo MS/MGQ. Damos destaque
principalmente ao 1P (6,3%), que expressa a prevaléncia de
alteracdes celulares nos exames e a sensibilidade do processo do
rastreamento em detectar lesdes na populacao examinada. A HSIL
(0,94%), lesdo verdadeiramente precursora do cincer cervical,
é o principal objetivo da prevengdo secunddria desse cancer. Os
valores dos pardmetros estabelecidos pelo MGQ, bem como os
observados por outros autores sao: IP 7%5%%; 7,2%%? e 3,6 %®;
HSIL 0,6%57; 1%5Y e 0,47%®; todos os valores foram registrados
no Parand em 2019.

Os demais indicadores ASC/alterados, ASC/satisfatorios,
ASC/SIL que se apresentaram dentro dos parametros recomendados
pelo MS demonstram a capacidade que o laboratorio tem ao
definir os critérios citomorfoldgicos, garantindo assim a qualidade
e a confiabilidade dos resultados quanto as normas estabelecidas
pela literatura nacional e internacional ©3?,

CONCLUSAO

Das mulheres que tiveram ASC-US como resultado do
primeiro exame citopatologico, 73,2% repetiram o teste, porém,
81,9% o fizeram fora do perfodo recomendado pelo MS. No caso
das pacientes com resultado de ASC-H, 42,8% néo seguiram as
condutas recomendadas pelo MS no programa de prevengio do
cancer do colo do ttero.
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Todos os indices do MIQ do laboratério avaliado estavam  comprovada pelo MIQ dos laboratérios de citopatologia, de acordo
de acordo com as recomendagoes do MGQ/MS. Levando em  com o MGQ, sdo importantes ferramentas que auxiliam as acdes
considera¢do a historia natural dessa neoplasia, as diretrizes  de gestores dos programas de prevencao desse cancer por meio da
do MS e a realizacdo de exames citopatologicos com qualidade  integracdo entre as fases analitica e pds-analitica.
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