ARTIGO
ORIGINAL

Monitoramento Interno da Qualidade e Concordancia Interobservador dos Exames
Citopatologicos Realizados no Laboratdrio Municipal de Manaus, Amazonas, Brasil

https://doi.org/10.32635/2176-9745.RBC.2025v7 1n2.4992

Internal Quality Monitoring and Interobserver Agreement of (ytopathological Tests Conducted in the Municipal Laboratory
of Manaus, Amazonas, Brazil

Monitoreo Interno de Calidad y Concordancia Interobservador de las Pruebas Citopatoldgicas Realizadas en el Laboratorio
Municipal de Manaos, Amazonas, Brasil

Carlos Henrique Lamego Guimaraes Thomaz Branco’; Rita de Cassia Alencar Reffert?; Gleyce dos Santos Barbosa Jobim?3;
Patricia Danielle Oliveira de Almeida*

RESUMO

Introdugio: Um monitoramento interno da qualidade tem como finalidade minimizar falhas e fornecer corregées, assegurando a eficicia laboratorial
no programa de rastreamento do cincer cervical pelo exame de Papanicolau. Objetivo: Avaliar os indicadores de qualidade do laboratério municipal
de Manaus-AM e os indices de concordancia interobservador durante o periodo de 2019 a 2022. Método: Andlise descritiva, retrospectiva e
quantitativa dos exames de Papanicolau do laboratério municipal de Manaus-AM, de janeiro de 2019 a dezembro de 2022. Foram aplicados
seis indicadores de qualidade recomendados pelo Ministério da Satide, assim como o indice de concordancia Kappa para avaliar o desempenho
laboratorial e individual dos citologistas, medindo a consisténcia entre os laudos dos analistas e revisores, utilizando dados dos sistemas nacionais
Siscolo, Siscan e registros internos do laboratério. Resultados: O laboratério manteve-se dentro dos parAmetros recomendados para a maioria
dos indicadores de qualidade, com excecio do aumento do percentual de células escamosas atipicas (ASC) entre exames alterados, detectado
em 2019 (61,27%) e 2020 (60,89%), com diminuicio anual progressiva. O indice de concordancia Kappa laboratorial foi considerado “boa”,
apresentando-se na faixa de 0,73 a 0,77 durante o quadriénio. Entretanto, os indicadores de concordancia Kappa individuais mostraram que
dois dos 15 analistas apresentaram resultados classificados como “pobre” a “moderada’, e seus indicadores individuais de qualidade divergiram
dos valores préximos aos demais citologistas. Conclusao: O estudo demonstrou a importancia de integrar os indicadores de qualidade com a
concordéncia interobservador, sugerindo novas metodologias para investigagdo da qualidade em laboratdrios de citopatologia.
Palavras-chave: Controle de Qualidade; Servigos Laboratoriais de Satide Publica; Teste de Papanicolaou; Indicadores de Qualidade em

Assisténcia a Saude.

ABSTRACT

Introduction: Internal quality monitoring aims to minimize failures and
provide corrections, ensuring laboratory effectiveness using pap smears in
the cervical cancer screening program. Objective: To evaluate the quality
indicators of the municipal laboratory of Manaus-AM and the interobserver
agreement rates from 2019 to 2022. Method: Descriptive, retrospective,
and quantitative analysis of pap smears from the municipal laboratory of
Manaus-AM conducted from January 2019 to December 2022. Six quality
indicators recommended by the Ministry of Health were applied, as
well as the Kappa concordance index to assess laboratory and individual
cytologist performance, measuring the consistency between analysts’ and
reviewers reports using data from the national systems Siscolo, Siscan, and
internal laboratory records. Results: The laboratory remained within the
recommended parameters for most quality indicators, except for an increase
in the percentage of atypical squamous cells (ASC) among altered exams,
detected in 2019 (61.27%) and 2020 (60.89%), with a progressive annual
decrease. The Kappa agreement index for the laboratory was considered
“good,” ranging from 0.73 to 0.77 over the four years. However, the
individual Kappa agreement indicators showed that 2 of the 15 analysts
had results classified as “poor” to “moderate,” their personal quality
indicators differing from those of the other cytologists. Conclusion: The
study demonstrated the importance of integrating quality indicators with
interobserver agreement, suggesting new methodologies for investigating
quality in cytopathology laboratories.

Key words: Quality Control; Public Health Laboratory Services;
Papanicolaou Test; Quality Indicators, Health Care.

RESUMEN

Introduccién: El monitoreo interno de calidad tiene como objetivo minimizar
las fallas y proporcionar correcciones, garantizando la eficacia del laboratorio
en el programa de tamizaje de Papanicolaou para el cincer de cuello uterino.
Objetivo: Evaluar los indicadores de calidad del laboratorio municipal de
Manaos-AM y las tasas de concordancia interobservador durante el periodo
de 2019 a 2022. Método: Andlisis descriptivo, retrospectivo y cuantitativo
de las pruebas de Papanicolaou en el laboratorio municipal de Manaos entre
enero de 2019 y diciembre de 2022. Se aplicaron seis indicadores de calidad
recomendados por el Ministerio de Salud, asf como el indice de concordancia
Kappa para evaluar el desempeiio del laboratorio y del citélogo individual,
midiendo la consistencia entre los informes de los analistas y los revisores,
utilizando datos de los sistemas nacionales Siscolo y Siscan, y los registros
internos del laboratorio. Resultados: El laboratorio se mantuvo dentro de
los pardmetros recomendados para la mayorfa de los indicadores de calidad,
con excepcién del aumento del porcentaje de células escamosas atipicas (ASC)
entre los exdmenes alterados, detectado en 2019 (61,27%) y 2020 (60,89%),
con una disminucién anual progresiva. El indice de concordancia Kappa del
laboratorio se consideré “bueno”, oscilando entre 0,73 y 0,77 durante el
cuatrienio. Sin embargo, los indicadores individuales de concordancia Kappa
mostraron que 2 de los 15 analistas obtuvieron resultados clasificados como
“pobres” 0 “moderados”, y sus indicadores individuales de calidad divergieron
de los valores de los demds citélogos. Conclusién: El estudio demostré la
importancia de integrar los indicadores de calidad con la concordancia entre
observadores, sugiriendo nuevas metodologfas para investigar la calidad en
los laboratorios de citopatologfa.

Palabras clave: Control de Calidad; Servicios Laboratoriales de Salud Publica;
Prueba de Papanicolaou; Indicadores de Calidad de la Atencién de Salud.
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INTRODUCAO

O exame de Papanicolau é a principal ferramenta
preventiva para a detecgio de lesdes precursoras do cAncer
de colo uterino. Por sua simplicidade, especificidade,
baixo custo ¢ por ser geralmente indolor durante a coleta,
constitui uma triagem citolégica esfoliativa eficaz para
detectar lesbes cervicais uterinas. Esse método de triagem
oferece uma boa cobertura assistencial, promovendo um
diagndstico precoce antes que as lesdes se tornem invasivas
e possam levar 4 progressio tumoral'.

Com procedimentos de obten¢io das amostras
realizados manualmente, podem ocorrer resultados
falsos-positivos e falsos-negativos, se nao houver um
monitoramento adequado. Os erros podem estar
relacionados  coleta, ao preparo e a0 armazenamento das
laminas (fase pré-analitica), & interpretacio subjetiva para
o diagndstico (fase analitica) ou ao registro ¢ controle de
qualidade dos resultados na fase pés-analitica®*.

Um dos desafios para a efetividade do exame preventivo
estd relacionado as oscilacoes de sensibilidade. Essas oscilacoes
sdo associadas a varidveis na rotina dos profissionais, incluindo
a rotatividade intersetorial, a necessidade de treinamentos
e atualizacdes, além de intervengoes e falhas técnicas, que
podem comprometer o desempenho laboratorial’.

O Ministério da Sadde, pela Portaria GM/MS n.°
3.388¢, de 30 de dezembro de 2013, executou as agoes
de controle de qualidade redefinindo a Qualificagio
Nacional em Citopatologia, ¢ estabeleceu critérios para
os parAmetros de qualidade e avaliagio do desempenho
dos laboratdrios prestadores de servigos por meio da
execugio do monitoramento interno da qualidade (MIQ)
e monitoramento externo da qualidade (MEQ) com a
finalidade de garantir a qualidade dos resultados obtidos,
identificar as possiveis causas e apontar, estatisticamente,
os problemas relacionados ao laboratério’.

Na fase pés-analitica, contemplando o MIQ, é
possivel realizar o controle de qualidade baseando-se em
calculos efetivos dos resultados emitidos com a utilizagio
de indicadores estatisticos, comparando-os com valores
recomendados pelo Ministério da Satdde, de modo a
avaliar o desempenho laboratorial e indicar a necessidade
de treinamento profissional caso os valores estejam
divergentes dos limites recomendados®.

Uma publicacio voltada exclusivamente ao cendrio
do Amazonas foi realizada por Nobre e Lopes Neto’, com
indicadores entre 2001 e 2005, destacando melhorias
relacionadas ao decréscimo anual de resultados das atipias
celulares e insatisfatoriedade emitidos. Além disso, h4
poucos estudos no Brasil voltados 4 andlise de desempenho
dos citologistas, pois a grande maioria se direciona aos
resultados divulgados e registrados pelo laboratério.

E imprescindivel que haja mais pesquisas e discussoes
atualizadas a respeito desse tema no Amazonas, para
divulgacio do cendrio atual da Regido com as maiores
taxas de incidéncia nacional do cincer de colo do ttero,
com 31,71 casos a cada 100 mil mulheres®.

Diante do exposto, este trabalho teve como objetivo
realizar o MIQ dos exames citopatolégicos liberados pelo
laboratério municipal de Manaus-AM no quadriénio de
2019 a 2022, aplicando seis indicadores de qualidade
estabelecidos pelo Ministério da Sadde para os dados
contidos no Sistema de Informagio do Cancer do Colo do
Utero (Siscolo)!! e no Sistema de Informacio do Cancer
(Siscan)'?, assim como analisar o desempenho individual
dos citologistas do laboratério e direcionar medidas
corretivas diante dos problemas encontrados.

METODO

Considerando que este trabalho se trata de um estudo
observacional, descritivo, retrospectivo e quantitativo,
a sua idealiza¢io, metodologia, apresentacio dos
resultados e discussio foram conduzidas baseadas
nas determinagées do STROBE checklist'? (Material
suplementar). Foram avaliados os resultados de exames de
preventivos realizados pelo Laboratdrio de Especialidades
“Prof. Sebastido Ferreira Marinho”, pertencente a
Secretaria Municipal de Sadde (SEMSA) em Manaus-AM,
entre os periodos de janeiro de 2019 a dezembro de 2022.
A andlise baseou-se nas informagoes do banco de dados do
sistema Siscolo! (para o periodo de 2019 a 2020), com
a ultima atualizagio coletada em 25 de agosto de 2022,
e do Siscan'? (2021 a 2022), agrupados de forma anual.
Foram obtidos 362.461 resultados nas bases de dados,
sendo utilizados para andlise do MIQ.

Para a andlise de desempenho dos citologistas, foram
consultados e computados 19.063 dados vilidos de
registros internos de lominas com alteragoes selecionados
para revisdo entre 2019 e 2021, desconsiderando laminas
que ndo possuiram desfecho clinico registrado ou ausentes
de preenchimento no registro interno do laboratério.
A Figura 1 apresenta o fluxograma das etapas para a
constru¢io da metodologia deste estudo.

O Ministério da Saude, por meio do Instituto
Nacional de Céancer (INCA), elaborou o Manual de
Gestao e Qualidade para Laboratérios de Citopatologia'4
(QualiCito) em 2012, com edi¢io mais recente em 2016
e atualizagdes anuais subsequentes. Seis indicadores
estabelecidos nesse manual para o0 MIQ foram utilizados
neste estudo, baseando-se em seus limites e recomendacoes:

Indice de positividade (IP) — expressa a prevaléncia
das alteracoes celulares nos exames e caracteriza a
sensibilidade do processo de triagem para a detecgio
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Figura 1. Fluxograma das etapas do estudo

Legendas: Siscolo: Sistema de Informagao do Cancer do Colo do Utero; Siscan:
Sistema de Informagio do Cancer; MIQ: monitoramento interno da qualidade;
¢: laminas que nio possuiram desfecho clinico registrado no controle interno;
V: ausentes de preenchimento no registro interno laboratorial.

Aplicagdo de
Concordéancia Kappa (k)

Identificacdo de falhas laboratoriais

de atipias ou lesées precursoras de cincer cervical.
A férmula se apresenta como: (ntimero de exames
alterados em determinado local e ano x 100)/total de
exames satisfatérios.

Os resultados de IP sio classificados em: muito baixo
(abaixo de 2%); baixo (entre 2% e 2,9%); esperado
(entre 3% e 10%); acima do esperado (superior a 10%,
considerando que tais prestadores podem atender servigos
de referéncia secunddria em patologia cervical). Com base
no QualiCito'*, recomenda-se o IP com valor igual ou
superior a 3%.

Percentual de exames compativeis com células
escamosas atipicas (ASC) entre os exames satisfatérios
— ASC ¢ uma terminologia aplicada quando existem
davidas diagndsticas para se enquadrarem em lesdo
intraepitelial caracteristica, englobando dois grupos
distintos: as possivelmente nao neopldsicas (ASC-US) e
as que nio se descartam lesio intraepitelial de alto grau
(ASC-H). De acordo com o QualiCito'4, esses valores em
relago aos satisfatdrios nao podem ultrapassar a marca de
4-5%. A férmula corresponde ao (ntimero de exames com
ASC-US e ASC-H x 100)/total de exames satisfatérios.

Percentual de ASC entre os exames alterados
— Essa avaliacio serd de forma conjunta com o valor
de IP, pelo fato de um valor elevado estar associado
a um alto percentual de testes liberados como ASC,
sugestivo de muitos falso-negativos ou falso-positivos,
seguindo a férmula: (nimero de exames com ASC-US
e ASC-H x 100)/total de exames alterados. Com base
no QualiCito', o percentil recomendado de ASC entre
exames alterados deve corresponder entre 37,3% e 57,2%,
nao ultrapassando 60%.

Monitoracdo da Qualidade e Concordancia Interobservador

Razao entre células ASC/lesao intraepitelial
escamosa (SIL) — Esse valor contribui para a identificagao
de dificuldades técnicas para diagndstico de SIL em baixo
(LSIL) e alto grau (HSIL), evitando um excessivo uso da
terminologia ASC resultantes em diagndsticos incertos.
O QualiCito' recomenda um valor nao superior a 3
utilizando a férmula: niimero de exames com ASC-US e
ASC-H/ntmero de exames com LSIL e HSIL.

Percentual de exames compativeis com HSIL — O
resultado deve ser maior ou igual a 0,4%'* para um
rastreamento bem-sucedido e diminui¢io nas taxas de
incidéncia e mortalidade pelo cAncer do colo uterino a
partir dos achados precursores: (ntimero de exames HSIL
x 100)/total de exames satisfatérios'.

Percentual de insatisfatoriedade — parimetro
que compreende estimar a quantidade de amostras
insatisfatorias por més e facilitar a identificagao de falhas
no controle de qualidade interno da unidade prestadora
do servigo, seguindo o cdlculo: (ntimero de exames
insatisfatérios no més x 100)/total de exames realizados
no més. Com base no QualiCito'4, os resultados devem
ser menotes que 5% em todos os meses.

O desempenho individual dos citologistas foi realizado
a partir do indice de produtividade dos profissionais do
laboratério, comparando os resultados emitidos pelo
primeiro analista (objeto de estudo) com os laudos dos
revisores das laminas (considerados padrio). Entre os 21
citologistas atuantes no laboratério, 15 foram selecionados
pelo ponto de corte de produtividade trienal (n>2.800
laminas) por possuirem maior produtividade em ndmero
de laminas lidas por ano.

Aplicou-se o indice de concordincia Kappa'®, que
mede a concordincia entre laudos de ASC e SIL emitidos
e indicadores de qualidade individuais, adaptado a partir
da metodologia MIQ para laboratdrios. Além desse,
incluiu-se uma andlise de desempenho dos citologistas,
baseando-se no mesmo modelo de MIQ do laboratério,
porém voltado para os nimeros individuais de producio,
nos quais os quantitativos e laudos liberados foram
computados como resultados para os cdlculos.

A estatistica de Kappa para o grau de concordancia
foi realizada a partir de uma adapragio da planilha
disponibilizada pelo INCA". Na interpretagiao do
coeficiente Kappa do modelo de Landis e Kock, de
1977, considerou-se, para a medida interobservador, os
intervalos de concordéncia, nos quais um valor igual a
zero indica auséncia de concordincia; valores acima de
zero até 0,39 indicam concordancia “pobre”; valores entre
0,40 e 0,59 sugerem uma concordincia “moderada’;
valores entre 0,60 a 0,79 sugerem concordéincia
“boa’; valores entre 0,80 e 0,99 correspondem a uma
concordancia “excelente” (ou substancial); e o valor
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méximo de 1 sugere uma concordancia “perfeita” (ou
completa concordincia).

Para andlise dos dados, foi utilizado o soffware Tabnet®'®

(DATASUS) e o Microsoft Excel® para a quantificagio dos
resultados e montagem estatistica.

O projeto de pesquisa obteve aprovagiao da SEMSA,
oficio de autorizagio n.° 40/2020, e do Comité de Etica
em Pesquisa da Universidade Federal do Amazonas
(UFAM), sob o ntimero de parecer 4.261.386 (CAAE:
35582620.4.0000.5020), conforme a Resolu¢io do
Conselho Nacional de Satde (CNS) n.c 466/2012".

RESULTADOS

A partir dos dados fornecidos pelo Siscolo'' (2019 a
2020) e Siscan'? (2021 a 2022) foi possivel quantificar os
resultados dos exames realizados durante o quadriénio.
A Tabela 1 corresponde aos laudos emitidos pela unidade
prestadora do servigo nos sistemas oficiais do Ministério
da Satde.

Segundo o relatério anual do Departamento de
Prevencio e Controle do Cancer (DPCC) da Fundacio
Centro de Controle de Oncologia do Amazonas'®, a
SEMSA de Manaus somente implantou o Siscan'? como
sistema de informagio a partir de 2020. Contudo, a
maioria das informagdes de 2019 e 2020 nio estaria
completa ou em concordincia com os nimeros oficiais
divulgados, sendo ainda encontradas no sistema anterior
(Siscolo''/Sismama), gerando discrepancias dos sistemas
de relatérios anuais. Portanto, foram consultados os dois
sistemas para atingir o objetivo do estudo.

Dentro dos valores de ASC, na Tabela 1, sio constados
resultados individuais de ASC-US: 1.939 em 2019
(1,99%), 2020 com 1.273 (2,01%), 1.357 em 2021
(1,52%) e 1.168 em 2022 (1,04%). Para ASC-H, os
valores foram: em 2019 com 1.083 (1,11%), 751 em 2020
(1,19%), 2021 com 1.186 (1,33%) e 979 resultados em
2022 (0,87%). Em 2020, a propor¢io de ASC emitidos
foi maior comparada aos outros anos do estudo, com
3,20% (2.024 exames).

Na Tabela 2, sio apresentados os cinco indicadores
do MIQ. Os valores recomendados de cada indicador
aplicado foram inclusos como base comparativa
para avaliacdo dos resultados estatisticos calculados.
Valores acima de 60% para o percentual de ASC entre os
exames alterados foram observados em 2019 (61,27%)
e 2020 (60,89%).

Os dados de percentual de insatisfatoriedade foram
adaptados representando uma média anual, em fungio
de nenhum valor mensal durante o quadriénio analisado
ultrapassar o limite de 5%, conforme recomendagio pelo
QualiCito. Dados mensais obtiveram maiores valores em

2019 a 2022 a partir dos sistemas de informagdo

iénio

lizados pelo laboratério municipal Prof. SebastiGo Marinho (Manaus-AM) no tri

dgicos cervicais rea

Tabela 1. Exames citopato

Exames com alteracéao Total de

Exames

Total de
exames

exames
com
alteracéo

Glandulares

AGC-
SOE

Escamosas

NM e
Achados

7

orios

Exames

Insatisfat

7

Exames
orios

Satisfat

Base de
dados

<
<

Carcinomas

AGC-
NEO

SC

A

HSIL
LSIL HSIL S
Micro

benignos

97.501
100,00

4.932

20
0,02

94
0,10

3.022

53
0,05
30
0,05
35
0,04
46
0,04

643
0,66
452
0,71

1.092

82.656

1.541
1,58
879
1,39

1.573
1,76

2.226
1,98

95.960
98,42
62.372
98,61

5,06
3.324
5,26
4.330
4,85
4.144
3,68

0,01

3,10
2.024

1,12

75

84,77
53.939

%

Siscolo

2019

63.251
100,00

11

0,02

62
0,10

1

n
%

Siscolo

2020

0,01

3,20
2.543

1,19
1.011

85,28
83.942

89.190
100,00

13
0,01

17
0,02

126
0,14

585
0,65
632
0,56

87.585
98,20
110.129

Siscan

2021

2,85
2.147

113

1.154

93,50
106.526

%
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112.519
100,00

14
0,01

24
0,02

132
0,12

n
%

Siscan

2022

1,91

1,03

Fonte: Elaboragio dos autores com base nos dados DATASUS: Siscolo'' — 2019, 2020; Siscan'? — 2021, 2022.

94,67

97,88

Legendas: NM: negativo para malignidade; LSIL: lesdo intraepitelial escamosa de baixo grau; HSIL: leso intraepitelial escamosa de alto grau; HSIL micro: leso intraepitelial de alto grau nio podendo excluir microinvasao; ASC: células

escamosas atipicas de significado indeterminado; AGC-SOE: células glandulares atipicas sem outras especificagoes (possivelmente nio neopldsicas); AGC-NEO: células glandulares atipicas de significado indeterminado possivelmente

neopldsicas (sem afastar lesdo de alto grau); carcinomas: abrangem os achados de carcinoma epidermoide invasor, adenocarcinoma iz situ, adenocarcinoma invasor e outras neoplasias.
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Tabela 2. Avaliagdio dos indicadores de qualidade do laboratério prestador do servigo entre 2019 e 2022
Ano de 2019 Ano de 2020 Ano de 2021 Ano de 2022
N.° Parametros de MIQ VR
Siscolo Siscolo Siscan Siscan
1) IP (%) 3a10 5,14 5,33 4,94 3,76
ASC entre os exames
2) e <4 3,15 3,25 2,90 1,95
satisfatérios (%)
ASC ent
3) enire os exames 60 61,27 60,89 58,73 51,81
alterados (%)
4) Razéao ASC/SIL <3 1,69 1,64 1,56 1,17
Exames compativeis com
5 >0,4 0,73 0,77 0,71 0,62
) HSIL (%)
Médi |
6) édia anual de exames <5 177 147 170 197

insatisfatérios (%)

Fonte: Elaboragao dos autores com base nos dados DATASUS: Siscolo!! - 2019, 2020; Siscan'? - 2021, 2022; VR baseados no Manual de Gestao e Qualidade para

Laboratérios de Citopatologia (QualiCito)'4.

Legendas: ASC: células escamosas atipicas de significado indeterminado; IP: indice de positividade; VR: valores recomendados do indicador de qualidade; SIL: lesao

intraepitelial escamosa; HSIL: lesdo intraepitelial escamosa de alto grau.

2019, variando de 2% a 2,78% entre os meses de outubro
a dezembro; em 2020 de 1,67 a 2,78% nos meses de
marco a maio; ano de 2021 apresentando valores de 2,04
em julho e 2,16 em agosto; e em 2022, 2,10% a 2,70%
nos meses de marco a junho.

A Tabela 3 apresenta dados referentes a andlise dos
15 citologistas com intuito de comparar a concordéncia
na emissao de laudos entre primeiro analista e revisores,
pela aplicacio do indice Kappa®® para determinagio da
concordéncia, a concordincia dos laudos de ASC e SIL
emitidos e os indicadores de qualidade individuais dos
citologistas.

DISCUSSAO

A aplicagao do MIQ em citopatologia cervical ¢ uma
etapa decisiva para garantir o rigor técnico no desempenho
laboratorial, a avaliagio dos indicadores de qualidade
facilita a identificacao das falhas na cobertura assistencial,
visando corrigi-las por meio de agdes estratégicas
de revalidagao das etapas e na educacio continuada
dos profissionais envolvidos nas fases pré-analiticas e
analiticas".

Conforme os dados na Tabela 1, o periodo de 2020
demonstra uma diminui¢do na quantidade de exames
realizados, consequente 3 pandemia de covid-19,
impactando o rastreamento oportunistico estimado de
30 mil mulheres quando comparado aos demais anos.
Entretanto, o percentual de exames alterados nesse ano
foi o maior (5,26% em relacio ao total) entre os anos
avaliados, assim como o que apresentou o menor valor
relativo ao ndmero de exames insatisfatérios (1,39%).

Em razdo da menor procura oportuna do ptblico em
2020, foi identificado um maior niimero proporcional de
alteragoes em relagio ao total de exames, cerca de 5,26%.
A partir dos achados, as hipdteses sio similares as de
Ribeiro etal.”’, corroborando a hipdtese de que uma maior
propor¢io de mulheres sintomdticas, em seguimento ou
com necessidade de repeticio de exames por alteragoes,
procurou realizar o exame preventivo em comparagio
aquelas que buscavam oportunamente o servico.

Os resultados deste estudo demonstraram que,
de forma geral, o laboratério apresentou indicadores
compativeis com as recomendagées do Ministério da
Sadde. Os IP, percentual de HSIL e insatisfatoriedade
mantiveram-se dentro dos valores preconizados durante
o periodo avaliado. Contudo, foram observados valores
acima do limite recomendado para ASC entre exames
alterados em alguns anos, com uma recuperagio
progressiva nos anos subsequentes.

Os IP do laboratério, apresentados na Tabela 2, valores
dentro do recomendado, entre 3% e 10%, durante todo
o quadriénio. Um estudo realizado no Estado da Bahia,
durante o perfodo de 2015 a 2019, os IP estavam abaixo
de 3% (entre 1,85% e 2,36%), nio alcancando o intervalo
preconizado pelo Ministério da Satide”’. Em um municipio
do Parand®, os IP de 2012 ¢ 2013 estavam muito abaixo
do preconizado (1,92% e 0,46%), mas a partir de 2014 a
2018 se mantiveram na faixa de 4,77% a 6,44%.

Baixo IP apontaria um excesso de resultados falso-
negativos, nos quais amostras verdadeiramente positivas
nao estariam sendo detectadas na triagem, o que exigiria
uma melhor avaliagio e intensificacdo das fases analitica
e pré-analitica®.
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Quanto ao percentual de HSIL (Tabela 2), todos os
valores dos anos analisados estiveram dentro do esperado,
acima de 0,4%. Resultados de SIL sdo o principal objetivo
do rastreamento, representando lesées que podem
efetivamente progredir para o cAncer de colo uterino,
sendo as HSIL (ou classificadas como NIC II e III)
verdadeiramente precursoras; sua detec¢do é primordial
para a prevencio do cincer cervical. Resultados abaixo do
recomendado podem significar falso-negativos, indicando
falhas diagnésticas no encaminhamento das pacientes para
um tratamento adequado®?.

No estudo em Andpolis-GO, indicou-se que o
percentual de HSIL pela taxa anual foi inferior ao
preconizado pelo Ministério da Saide, com 0,13% entre
2013 e 2014%. Tobias et al.? relataram que, de um total
de 20 laboratérios da Regido de Minas Gerais, apenas trés
apresentaram essa taxa dentro do valor recomendado no
ano de 2012.

Turkiewicz et al.?” verificaram em Foz do Iguagu-PR,
taxas de IP e percentual de HSIL abaixo do recomendado
entre 2014 € 2018. Os autores relatam aumento nas taxas
a partir de 2019 até 2021 citando a possibilidade de
que isso possa ser proveniente de uma maior propor¢io
de mulheres sintomdticas, em seguimento ou com
necessidade de repeticio de exames em razao de achados
alterados, que continuaram procurando o servigo de satide
mais do que aquelas com resultados negativos.

O principal destaque nos resultados da Tabela 2 foi o
valor para o “Percentual de ASC entre exames alterados”,
que foi de 61,27% em 2019 e 60,89% em 2020, com
base nos dados do Siscolo, indicando uma propor¢io
de resultados ASC-US quantitativamente maior.
O Ministério da Sadde preconiza uma faixa aceitdvel de
37,3% a 57,2%, nio ultrapassando 60% quando o IP estd
dentro do recomendado para o uso dessa terminologia na
quantidade total de laudos emitidos em relagio ao niimero
total de exames com alteracio®®.

As ASC sao consideradas ambiguidades citolégicas pela
dificuldade interpretativa do citologista, representando
um grupo de achados diagnésticos duvidosos, que
nio possuem caractetisticas celulares condizentes com
processos reativos de SIL. Essas alteracoes atipicas podem
estar relacionadas & presenca de reparo, inflamagio ou
problemas técnicos no preparo da amostra, tornando os
achados insuficientes para um diagndstico definitivo®?.

Os laboratérios com valor de “ASC entre exames
alterados” superior ao recomendado precisam reavaliar
as etapas de coleta, a qualidade da recep¢io da amostra
e o treinamento dos citologistas. Isso se deve ao fato
de que as atipias sdo as principais terminologias
(depois dos resultados insatisfatérios) responsdveis
pela necessidade de repeticao de exames, em razao do

Monitoracdo da Qualidade e Concordancia Interobservador

aumento de falso-positivos e falso-negativos em achados
com alteragoes®.

Tais fatores refletem na maior possibilidade de perda de
seguimento no rastreamento, contribuindo para maiores
indices de resultados positivos em graus de lesoes mais
avancadas. Esses erros de encaminhamento acarretam
condutas e tomadas de decisdes equivocadas, gerando
maiores gastos com repeticoes desnecessdrias de exames e
consequéncias para a satide das usudrias®®®'.

Apesar de os anos de 2019 € 2020 apresentarem valores,
anteriormente citados, acima do recomendado, houve
uma redugio ¢ adequagio dos valores em 2021 e 2022,
com 58,73% e 51,81%, respectivamente. Em estudos
realizados em outras localidades, os laboratérios analisados
apresentaram falhas nesse parimetro. Em Caruaru-PE,
identificaram-se em 2019 valores acima do preconizado
para “ASC entre exames satisfatérios” (6,5%) ¢ “ASC
entre alterados” (68,9%). No ano de 2013, em Goias,
observou-se um alcance de 7% nos valores de “ASC entre
os resultados satisfatérios” no Laboratério Clinico da
PUC-GO**%,

Quanto aos valores da razio ASC/SIL, estes se
encontravam abaixo do valor mdximo recomendado.
Essa andlise é uma importante ferramenta de controle,
visto que o diagnéstico de ASC possui menor significado
diagnéstico diferencial do que o de SIL. Laboratérios com
valores elevados necessitam de melhorias no desempenho
e reavaliacdo dos critérios de classificagio®.

Ao analisar a Tabela 2 sobre o indicador anual
de insatisfatoriedade, todos os meses apresentaram
valores dentro do limite mdximo recomendado
(até 5%). Observaram-se maiores percentuais de
insatisfatoriedade de outubro a dezembro em 2019
e um aumento crescente entre abril e junho nos anos
de 2020 e 2022. Uma maior demanda de exames
coletados durante os periodos de campanhas anuais,
como “Outubro Rosa” e “Marco Lilds”, intensifica o
ndmero de amostras a serem coletadas e analisadas até
30 dias ap6s a coleta, podendo, assim, produzir um
maior ndmero de resultados insatisfatérios.

Resultado insatisfatério aplica-se a uma leitura
de lamina em que ndo se determina um laudo por
problemas ocorridos nas fases pré-analitica (coleta,
preparo, confec¢do, registro) e analitica (quantidade
insuficiente de células para andlise, presenca de sangue
ou outros contaminantes, fixagao inadequada ou artefatos
por dessecamento), que prejudicam a interpretacio
pelo analista, sendo necessdria a repeticio da coleta da
amostra®. Segundo Mori et al.*®, os erros pré-analiticos
correspondem de 20% a 39%, sendo a etapa de coleta
considerada uma das principais comprometedoras para
obtencao de amostras satisfatérias para leitura.
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A andlise interobservacional foi aplicada para investigar
falhas internas relacionadas ao processo analitico do
laboratério. O laboratério apresentou um nivel de
concordéncia Kappa classificada como “boa”, estando na
faixa entre 0,73 e 0,77 com um nivel de concordincia
(Po) médio de 82,68% e uma média de concordincia
de terminologias em ASC de 69,51% e SIL de 85,89%.

Estudos demonstram uma variabilidade na
concordincia interobservador Kappa em citologia
ginecoldgica; no entanto, o presente trabalho apresentou
resultados satisfatérios. Um estudo realizado na
Universidade Federal do Parand, de 2007 a 2015, obteve
uma concordincia Kappa dos revisores de 0,46, com
a maior faixa de concordincia para ASC-H e HSIL
correspondendo a 68,6%%.

Pesquisa de Azara et al.*¥, em 14 laboratérios de
Goiinia entre 2007 e 2008, avaliou 10.053 casos, com
um resultado médio de concordancia Kappa de 0,81.
Siddegowda et al.* analisaram a variabilidade dos
resultados, apresentando um valor final de Kappa de

1‘38

0,61, no qual 200 laminas foram preparadas e lidas por
um primeiro e um segundo analistas.

Nos resultados da Tabela 3, destacou-se um menor
desempenho de dois dos 15 analistas principais do
laboratério. Os analistas 6 e 9 foram os que apresentaram
os menores valores de concordincia Kappa, classificados
como de pobre a moderada, e cujos valores individuais dos
pardmetros de qualidade divergiam dos valores préximos
aos demais citologistas.

A concordincia entre ASC e SIL entre analistas e
revisores foi uma ferramenta importante para destacar
discrepancias nos resultados emitidos pelo laboratério.
Os dados da Tabela 3 indicam que oito dos 15 citologistas
apresentaram concordincia moderada com os revisores
em seus laudos de ASC, com resultados abaixo de 70%.
Para SIL, cinco dos citologistas apresentaram niveis abaixo
de 80%, incluindo os analistas 5, 6 e 9.

Apesar das limitagdes do método Kappa para o presente
estudo, uma metodologia complementar utilizando cdlculos
estatisticos de MIQ), conforme disposto na Tabela 3,
permitiu elucidar as falhas técnicas de cada citologista com
base na média de seus indicadores individuais.

Na andlise da Tabela 3, os citologistas 2, 3, 9 e 14
apresentaram um IP acima de 10% e valores ASC/
Satisfatérios superiores a 4%, indicando que esses
profissionais podem estar produzindo laudos com
excesso de achados positivos para anormalidades,
ultrapassando o limite da nomenclatura de ASC, ¢
apresentando um valor de ASC/Alterados acima de
50%, préximo ao limite mdximo. E evidente que esses
analistas apresentam uma concordancia de nivel “bom” a
“6timo”, o que indica a necessidade de uma andlise mais

aprofundada para compreender melhor sua influéncia
no aumento do IP laboratorial.

Ao se analisar o indice Kappa, é necessdrio considerar
suas limitacdes e varidveis, uma vez que seu cdlculo simples
possui natureza dicotdmica, nio sendo adequado para
casos com multiplos critérios diagnésticos*’. Além disso,
a auséncia de métodos padronizados, como o uso de
duplo-cego no processo analitico, pode introduzir viés,
especialmente ao permitir que os citologistas revisem
laminas previamente avaliadas. Fatores como a falta de
homogeneidade nas atividades laboratoriais, a rotatividade
entre setores, o tempo de leitura por lAmina e o viés
comportamental (um elemento subjetivo significativo)
também podem impactar os resultados.

Este estudo apresenta algumas limitacdes que devem ser
consideradas ao interpretar os resultados. Primeiramente,
a reducdo na quantidade de exames realizados durante o
ano de 2020, em decorréncia da pandemia de covid-19,
pode ter influenciado os achados, gerando uma maior
proporgio de alteragoes devido ao perfil diferenciado das
pacientes que buscaram o servigo nesse perfodo.

Por fim, os dados utilizados foram extraidos de
registros laboratoriais ¢ podem estar sujeitos a erros ou
inconsisténcias na coleta e registro das informagoes.
Apesar disso, as ferramentas ¢ metodologias empregadas
no estudo proporcionaram uma visio ampla sobre os
indicadores de qualidade e desempenho do laboratério,
contribuindo para a identificacdo de falhas e potencial
melhoria dos processos.

Diante dos resultados deste estudo, é imprescindivel
que o laboratério mantenha o rigor técnico, buscando
superar as falhas individuais dos profissionais, realizando
treinamentos continuos e observando aspectos além
dos demonstrados neste trabalho. Recomenda-se a
implementagio de um treinamento de aprimoramento
focado na diferenciagio entre SIL, a fim de reduzir a
emissio de resultados duvidosos (ASC).

CONCLUSAO

Diante dos resultados deste estudo, é imprescindivel
que o laboratério mantenha o rigor técnico, buscando
superar as falhas individuais dos profissionais por meio
de treinamentos continuos e da observagio de aspectos
além dos abordados neste trabalho.

A andlise interobservador revelou boa concordincia
geral, mas também apontou discrepincias pontuais entre
alguns citologistas, evidenciando a necessidade de agoes
direcionadas ao treinamento e 4 padronizagio para assegurar
a qualidade dos resultados emitidos. Nesse sentido,
recomenda-se a implementa¢io de um treinamento
especifico voltado ao aprimoramento dos citologistas, com
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énfase na diferenciagio entre SIL, visando 2 reducio da
emissdo de resultados duvidosos, como ASC.
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