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RESUMO

Introdugdo: Garantir a qualidade dos exames para o rastreamento do cincer do colo do ttero é uma preocupagio mundial, sendo o
Monitoramento Externo da Qualidade (MEQ) fundamental para a melhoria continua da citopatologia. Objetivo: Analisar os indicadores
de falso-negativo e falso-positivo dos laboratérios avaliados pelo MEQ do Setor Integrado de Tecnologia em Citopatologia (Sitec) do
Instituto Nacional de Cincer (INCA). Método: Estudo observacional, retrospectivo, com abordagem quantitativa, baseado em dados
secunddrios dos relatérios do MEQ/Sitec/INCA. Foram analisadas 43 remessas de 3 laboratérios do Sistema Unico de Satde, no Estado
do Rio de Janeiro, entre 2013 e 2024. A amostra incluiu todos os exames positivos, todos os insatisfatérios e fragio dos negativos
selecionados por sistemas de informagio. Foram calculadas as propor¢ées de falso-negativo e falso-positivo, além do coeficiente Kappa
ponderado. Resultados: As proporgoes de falso-negativo foram: LAB A (1,72%), LAB B (1,63%) e LAB C (2,34%); e de falso-positivo:
LAB A (12,11%), LAB B (26,98%) ¢ LAB C (6,82%), com diferenca significativa entre os laboratérios (p<0,01). A categoria células
escamosas atipicas foi a mais prevalente entre falso-negativos e falso-positivos, e atipias glandulares destacaram-se entre falso-positivos.
Os coeficientes Kappa indicaram concordéncia quase perfeita para os laboratérios A (0,84) e C (0,87) e substancial para o laboratério B
(0,73). Conclusio: Observou-se concordincia diagndstica substancial quase perfeita, com diferencas nos indicadores, especialmente em
categorias limitrofes. O MEQ mostrou-se essencial para identificar fragilidades e subsidiar melhorias na qualidade diagndstica.
Palavras-chave: Neoplasias do Colo do Utero/ diagnéstico; Citodiagnéstico; Controle de Qualidade; Reagoes Falso-Positivas; Técnicas Citolégicas.

ABSTRACT

Introduction: Ensuring the quality of cervical cancer screening tests is
a global concern, and External Quality Monitoring (EQM) is essential
for the continuous improvement of cytopathology. Objective: To analyze
false-negative and false-positive indicators of laboratories evaluated by the
EQM of the Integrated Cytopathology Technology Sector (Sitec) at the
National Cancer Institute (INCA). Method: Observational, retrospective
study with a quantitative approach, based on secondary data from EQM/
Sitec/INCA reports. A total of 43 batches from three laboratories of
the Brazilian public health system, in the state of Rio de Janeiro, were
analyzed between 2013 and 2024. The sample included all positive and
unsatisfactory tests, and a fraction of negative tests selected by information
systems. False-negative and false-positive proportions and weighted Kappa
coefficients were calculated. Results: False-negative rates were: LAB A
(1.72%), LAB B (1.63%), and LAB C (2.34%); false-positive rates were:
LAB A (12.11%), LAB B (26.98%), and LAB C (6.82%), with significant
differences among laboratories (p < 0.01). Atypical squamous cells were
the most frequent category among false-negative and false-positive
results, while atypical glandular cells stood out among false positives.
Kappa coeflicients indicated almost perfect agreement for laboratories A
(0.84) and C (0.87), and substantial agreement for laboratory B (0.73).
Conclusion: Substantial to almost perfect diagnostic agreement was
observed, with differences in indicators, especially in borderline categories.
EQM proved essential for identifying weaknesses and supporting
improvements in diagnostic quality.

Key words: Uterine Cervical Neoplasms/diagnosis; Cytodiagnosis;
Quality Control; False Positive Reactions; Cytological Techniques.

RESUMEN

Introduccién: Garantizar la calidad de las pruebas de tamizaje del cdncer de
cuello uterino es una preocupacién mundial, siendo el Monitoreo Externo de
la Calidad (MEC) fundamental para la mejora continua de la citopatologfa.
Objetivo: Analizar los indicadores de falsos negativos y falsos positivos de los
laboratorios evaluados por el MEC del Sector Integrado de Tecnologfa en
Citopatologfa (Sitec) del Instituto Nacional del Céncer (INCA). Método:
Estudio observacional, retrospectivo, con enfoque cuantitativo, basado en
datos secundarios de los informes del MEC/Sitec/INCA. Se analizaron 43
remesas de tres laboratorios del sistema publico de salud, en el estado de Rio de
Janeiro, entre 2013 y 2024. La muestra incluyé todos los exdmenes positivos,
todos los insatisfactorios y una fraccién de los negativos seleccionados por
sistemas de informacién. Se calcularon las proporciones de falsos negativos
y falsos positivos, ademds del coeficiente Kappa ponderado. Resultados: Las
proporciones de falsos negativos fueron: LAB A (1,72%), LAB B (1,63%) y
LAB C (2,34%); y de falsos positivos: LAB A (12,11%), LAB B (26,98%) y
LAB C (6,82%), con diferencias significativas entre los laboratorios (p < 0,01).
Las células escamosas atipicas fueron la categorfa mds frecuente entre falsos
negativos y positivos, mientras que las atipias glandulares destacaron entre los
falsos positivos. Los coeficientes Kappa indicaron concordancia casi perfecta
para los laboratorios A (0,84) y C (0,87), y sustancial para el laboratorio B
(0,73). Conclusién: Se observé concordancia diagndstica sustancial casi
perfecta, con diferencias en los indicadores, especialmente en categorfas
limitrofes. El MEC se mostré esencial para identificar debilidades y apoyar
mejoras en la calidad diagnéstica.

Palabras clave: Neoplasias del Cuello Uterino/diagndstico; Citodiagndstico;
Control de Calidad; Reacciones Falso Positivas; Técnicas Citoldgicas.
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INTRODUCAO

O cincer do colo do ttero, ou cincer cervical, ocupa
a quarta posicio entre os tipos mais incidentes de cAncer
em mulheres no mundo. No contexto brasileiro, destaca-
-se como o tetceiro cAncer mais incidente na populagio
feminina, sendo o quinto mais comum na Regido Sudeste
do pais, segundo as estimativas 2026-2028".

No Brasil, as diretrizes para o rastreamento do cincer
do colo do ttero tém sido redefinidas, com a proposta
de implementagido de um modelo de rastreamento
organizado baseado em testes moleculares para detecgao
de DNA do papilomavirus humano (HPV) oncogénico,
o que indica uma substituigio progressiva do exame de
Papanicolaou®. Contudo, em grande parte dos Estados
brasileiros, permanece em vigéncia a estratégia tradicional,
fundamentada na realizacio do Papanicolaou em mulheres
entre 25 ¢ 64 anos de idade, com intervalo trienal apés a
obtengio de dois resultados anuais consecutivos negativos’.

Nesse contexto, o escrutinio inicial dos esfregagos
cervicais pode ser realizado por citotécnicos (técnicos em
citopatologia), quando disponiveis, ou por profissionais
de nivel superior devidamente habilitados, a depender
da organizagdo dos servigos de satide. Essa etapa envolve
a distingdo entre casos normais e aqueles sugestivos
de atipia. Trata-se de uma atividade que exige elevada
acurdcia diagndstica, estando sujeita  ocorréncia de erros
a0 longo do processo. Tais erros podem ocorrer tanto na
fase pré-analitica — relacionada a coleta, identificagio e
acondicionamento da amostra— quanto na fase analitica,
associada 2 interpretagdo microscdpica e & emissao do
laudo®. Ressalta-se que as nio conformidades identificadas
na fase pré-analitica devem ser devidamente registradas
e comunicadas aos responsdveis pela coleta, visando a
melhoria continua da qualidade do exame.

Na fase analitica, a interpretagio citomorfoldgica
equivocada representa uma das principais causas de
resultados falso-negativos, o que evidencia a necessidade
de investimento em capacitagio e treinamento profissional
continuo, a fim de aprimorar a qualidade da triagem
citopatolégica e reduzir inconsisténcias diagndsticas’.

Em razdo dos diferentes tipos de erros, além de
outras varidveis que podem influenciar diretamente na
qualidade dos resultados, os programas de monitoramento
da qualidade passaram a receber maior destaque. Nesse
cendrio, ganha relevincia a Portaria Federal n.c 3.388, de
30 de dezembro de 2013, que redefiniu a Qualificagio
Nacional em Citopatologia (QualiCito) na prevencio do
cancer do colo do ttero, no contexto da Rede de Atencao
a Satide das Pessoas com Doencas Crdnicas®.

A reformulagao instituida pela QualiCito estabelece
novos parimetros para a avaliacio da qualidade dos
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exames citopatolégicos do colo uterino, acompanhando
o desempenho dos laboratérios publicos e privados que
prestam servi¢os ao Sistema Unico de Sadde (SUS).
Para isso, foi instituido um Programa de Controle de
Qualidade composto por duas frentes complementares:
0 Monitoramento Interno da Qualidade (MIQ), que
é realizado dentro dos préprios laboratérios e busca
avaliar e aprimorar os processos internos, garantindo
maior uniformidade e precisdo nas andlises realizadas
pelas equipes técnicas, e o Monitoramento Externo da
Qualidade (MEQ), conduzido por instituigoes avaliadoras
externas, que o permitem identificar discrepancias,
orientar ajustes e promover uma harmonizagio dos
critérios diagndsticos entre diferentes servicos. Ambas
voltadas a garantir maior confiabilidade e padronizagio
nos resultados®.

De acordo com as diretrizes da QualiCito, os
laboratérios envolvidos nesse processo sio divididos em
dois grupos: Tipo I, que abrange laboratérios publicos
ou privados responsdveis pela execu¢io dos exames
citopatoldgicos para o SUS, e Tipo II, formado por
laboratérios publicos designados para revisar a producio
dos laboratérios Tipo I, atuando como instincias
avaliadoras®.

No que se refere 4 defini¢io dos erros diagndsticos,
0 Manual de Gestao da Qualidade estabelece critérios
especificos para classificar resultados como falso-negativos
ou falso-positivos. Consideram-se falso-negativos aqueles
esfregacos que foram classificados como normais no
escrutinio, mas que, ao serem reavaliados pelos métodos
de controle interno da qualidade, demonstram alteragoes
celulares que variam desde atipias de significado
indeterminado até lesées mais graves. Essa reclassificagio
¢ feita por um profissional habilitado, por meio de
uma andlise detalhada do material. J4 os falso-positivos
correspondem aos esfregacos inicialmente interpretados
como contendo células atipicas ou alteragoes mais severas,
mas que, ap6s a revisio detalhada, sao redefinidos como
negativos ou considerados insatisfatérios’. Essa distin¢ao
permite compreender com maior precisdo a origem dos
erros diagnésticos e orientar melhorias continuas nos
procedimentos laboratoriais.

No Brasil, os sistemas de informagido em satde
desempenham papel fundamental no monitoramento
das agoes de rastreamento do cancer do colo do ttero.
Destaca-se que, a partir de 2013, houve a transi¢io do
Sistema de Informagio do Cancer do Colo do Utero®
(Siscolo) para o Sistema de Informagio do Cancer’
(Siscan), com mudangas estruturais na forma de registro
e gerenciamento dos dados. Esse processo pode implicar
desafios relacionados & comparabilidade e & completude
das informagdes ao longo do tempo, devendo ser
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considerado na interpretacdo de estudos que utilizam
séries histdricas baseadas nesses sistemas.

Garantir a qualidade dos exames para o rastreamento
do cancer cervical ¢ hoje uma preocupagio mundial e o
MEQ representa uma estratégia essencial para a garantia
da seguranca assistencial e da confiabilidade dos resultados
citopatolégicos’. Segundo a International Organization
Jfor Standardization (ISO), sdo intimeros os beneficios da
implementacio do sistema de gestao da qualidade em uma
organizagdo, pois é um dos pilares fundamentais para o
sucesso, independentemente do seu porte ou ramo de
atuacio (ISO 9001-2015)'.

Este artigo tem como objetivo realizar o levantamento
do desempenho dos indicadores de qualidade, falso-
negativo ¢ falso-positivo, dos laboratérios avaliados pelo
MEQ do Setor Integrado de Tecnologia em Citopatologia
(Sitec), laboratério Tipo II do Instituto Nacional de
Cancer (INCA).

METODO

Estudo observacional analitico, de corte transversal,
de natureza retrospectiva e abordagem quantitativa,
que avaliou o desempenho diagnéstico de laboratérios
participantes do MEQ/Sitec/INCA. A amostragem foi
do tipo censitdria por conveniéncia, compreendendo
dados provenientes do Siscolo® e, no contexto da transicao
iniciada em 2013, registros do Siscan’. Foram incluidos
todos os exames disponibilizados por ambos os sistemas
no perfodo de 2013 22024 que atenderam aos critérios de
elegibilidade. Considerando o processo de migragao entre
os sistemas ao longo do periodo analisado, adotaram-se
cuidados na consolidagio e interpretacio dos dados, tendo
em vista possiveis diferencas operacionais e de registro
entre as bases.

Foram analisados os indices de falso-negativo e falso-
-positivo referentes a 43 remessas mensais (competéncias),
correspondendo a 39.266 exames distribuidos, oriundos
de 42.288 exames selecionados. Os dados referem-se a trés
laboratérios que realizaram exames citopatoldgicos para
o SUS, no Estado do Rio de Janeiro, denominados LAB
A, LABBeLABC.

A descri¢io do funcionamento do MEQ/Sitec/
INCA foi incluida de forma sucinta nesta se¢io, estando
seu detalhamento disponivel no Material Suplementar
1. As varidveis dependentes foram os indices de falso-
-negativo e falso-positivo. Como varidveis independentes,
consideraram-se os laboratdrios avaliados e as categorias
diagnésticas citopatolégicas. Nao foi realizado cilculo
de tamanho amostral por se tratar de estudo com dados
secunddrios, incluindo a totalidade dos exames disponiveis
no perfodo analisado.
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Indicadores de FP/FN na Citologia Cervical

Os indicadores de desempenho analisados incluiram
as proporgoes de falso-positivo e falso-negativo, calculadas
com base na comparagio entre os resultados emitidos
pelos laboratérios e a revisio realizada no Ambito
do MEQ. Consideraram-se falso-positivos os casos
classificados como alterados pelo laboratdrio de origem,
mas reclassificados como negativos na revisao. Por sua vez,
foram considerados falso-negativos os casos inicialmente
classificados como negativos, mas identificados como
alterados na revisdo. As proporcoes foram calculadas pela
razio entre o nimero de casos classificados como falso-
-positivo ou falso-negativo e o total de exames reavaliados
no periodo, multiplicada por 100. Ressalta-se que tais
indicadores seguem a mesma légica de célculo utilizada
no MIQ.

Foram incluidos laboratérios que apresentaram, no
minimo, trés remessas mensais avaliadas no periodo
estudado. Foram excluidos aqueles que nao apresentaram
dados suficientes para andlise estatistica.

Dos seis laboratérios inicialmente avaliados pelo
MEQ/Sitec/INCA, trés atenderam aos critérios de
elegibilidade e foram incluidos no estudo (LAB A, LAB B
e LAB C). A remessa referente a setembro de 2015 do LAB
C foi excluida por devolugio ao laboratério de origem em
razio da presenga de ndo conformidades.

Foram garantidas a imparcialidade e a confidencialidade
quanto a identificagio dos laboratérios avaliados.

A comparacio das proporcoes de falso-negativos e
falso-positivos entre os laboratérios foi realizada por
meio do teste de associagio qui-quadrado de Pearson'!,
sem correcio de Yates, adotando-se nivel de significAncia
de 5%. Para as varidveis qualitativas, serdo apresentadas
frequéncias absolutas e relativas.

Foram avaliadas as curvas de tendéncias dos percentuais
de falso-negativos e positivos ao longo do tempo com o
método LOESS (Locally Estimated Scatterplot Smoothing)'*
com respectivas bandas de confianca de 95% e foi avaliada
a significAncia estatistica das tendéncias utilizando o
modelo linear com minimos quadrados generalizados,
assumindo distribuicdo autorregressiva de primeira ordem
(AR(1)) para os residuos do modelo.

A concordincia entre os diagndsticos dos laboratérios
avaliados (Tipo I) e os do laboratério revisor (Tipo
II — MEQ/Sitec/INCA) foi estimada pelo coeficiente
Kappa ponderado de Cohen, apropriado para avaliar
concorddncia considerando diferentes pesos para
discordéncias diagndsticas.

A interpretacio dos valores de Kappa seguiu a
classificagio proposta por Landis e Koch: valores inferiores
a 0 indicam concordancia pobre; de 0,00 a 0,20, leve;
de 0,21 a 0,40, razodvel; de 0,41 a 0,60, moderada; de
0,61 2 0,80, substancial; e de 0,81 a 1,00, quase perfeita.
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Valores de kw 20,60 foram considerados indicativos de
concordincia aceitdvel para aplicagoes clinicas®.

As andlises foram realizadas utilizando o Microsoft
Excel (Office 365, versao Windows) e o software estatistico
R (versio 4.4.1)'.

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa do INCA sob o nimero de parecer 6057934
(CAAE: 32632314.6.0000.5274) e conduzido em
conformidade com a legislagio sanitdria vigente, incluindo
aLein.29.782/1999 e a Resolu¢iao Anvisa n.© 978/2025,
que estabelecem diretrizes para o controle da qualidade e

o desempenho analitico em servigos de satde!'.

RESULTADOS

Os dados foram obtidos dos relatérios do MEQ/
Sitec/INCA no periodo de dezembro de 2013 a margo
de 2024, totalizando 43 remessas mensais (competéncias)
provenientes de trés laboratérios — LAB A, LAB B ¢ LAB
C —, sendo 9, 6 ¢ 28 remessas, respectivamente. Foram
selecionados 42.288 exames pelos sistemas de informagao
do cancer, dos quais 40.012 foram recebidos. Apds a
exclusio de 746 nio conformidades (o que corresponde
2 1,86%), 39.266 exames foram distribuidos para andlise
microscopica e estatistica. A distribui¢io das remessas
mensais ao longo do periodo analisado nio ocorreu de
forma uniforme entre os laboratérios, com variacées
temporais que refletem a dinAmica de encaminhamento
das amostras pela gestao local de satde.

Do total de exames distribuidos para andlise, 27.232
foram recebidos como negativos, 11.314 como positivos e
720 como insatisfatdrios. Foram identificados 596 exames
falso-negativos e 1.014 falso-positivos. A distribuicao
detalhada dos dados por laboratdério encontra-se
apresentada na Tabela 1.

Os percentuais de falso-negativo foram de 1,72% no
LAB A, 1,63% no LAB B e 2,34% no LAB C. Para o
falso-positivo, observaram-se valores de 12,11% no LAB
A, 26,98% no LAB B e 6,82% no LAB C. O LAB C
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apresentou maior propor¢io de falso-negativo, enquanto
o LAB B apresentou maior proporgio de falso-positivo.
As diferengas entre os laboratdrios foram estatisticamente
significativas para ambos os indicadores (p<0,01).

A Figura 1 apresenta a distribuicio dos exames
falso-negativos por categoria diagndstica. Observou-
-se predominancia de categorias relacionadas as células
escamosas atipicas, especialmente células escamosas atipicas
dessignificado indeterminado (ASC-US) e células escamosas
atipicas, nao sendo possivel excluir lesio intraepitelial de
alto grau (ASC-H), em todos os laboratdrios. Em menor
proporgio, foram identificados casos classificados como
lesdes intraepiteliais escamosas (LSIL — lesdo intraepitelial
escamosa de baixo grau e HSIL — lesdo intraepitelial
escamosa de alto grau), indicando maior frequéncia de
falso-negativos em categorias citoldgicas limitrofes.

A Figura 2 apresenta a distribuicdo dos exames falso-
-positivos por categoria diagnéstica. Observou-se maior
frequéncia de diagnésticos inicialmente classificados como
categorias de atipias celulares, com destaque para células
escamosas atipicas de significado indeterminado (ASC-
-US) e atipia em células glandulares (AGC), indicando
maior concentragio de falso-positivos em categorias
citoldgicas limitrofes.

A evolugio temporal dos percentuais de falso-
-negativos e falso-positivos no periodo de 2013 a 2024 estd
apresentada na Figura 3. Observa-se que nio hd tendéncia
da proporcio de falso-negativos (Figura 3 (a)) ao longo
do periodo. Embora sejam observadas tendéncias distintas
para cada um dos laboratérios, elas nio foram consideradas
significativamente diferentes. Observa-se uma leve
tendéncia de aumento geral no percentual de falso-
positivos, porém sem evidéncia estatistica de associagdo
(p=0,063) (Figura 3 (b)). Ainda para o percentual de falso-
positivos, observa-se aumento da variabilidade ao longo do
tempo e, quando se analisa a tendéncia de cada laboratdrio
individualmente, elas também apresentam tendéncia de
aumento, mas nio foram consideradas significativamente
diferentes entre si.

Tabela 1. Distribuicdo dos exames citopatolégicos, segundo laboratério e etapas do processamento no MEQ/Sitec/INCA, 2013-2024

LAB Remessa selit?omn: do Recebido Nao c:?;/:;rmes Distribuido  Negativo  Positivo  Insatisfatorio n:;'::::’o pl:xasliz?v-o
LABA 9 8.445 8.421 114(1,35) 8.307 5.167 2.906 234 89 352
LABB 6 1.948 1.944 49(2,52) 1.895 1.413 a4 4 23 19
LAB C 28 31.895 29.647 583(1,97) 29.064 20.652 7.967 445 484 543
Total 43 42.288 40.012 746 (1,86) 39.266 27.232 11.314 720 596 1.014

Legendas: LAB: Laboratérios avaliados pelo MEQ/Sitec/INCA. Remessa: corresponde as competéncias avaliadas em cada laboratério (cada competéncia equivale
a uma remessa mensal definida pela Secretaria Municipal de Satde). Exame selecionado: niimero de exames selecionados pelos sistemas de informagio do cancer.
Recebido: exames efetivamente recebidos pelo MEQ/Sitec/INCA. Nao conformes: exames com nio conformidades, excluidos da andlise. Total de nio conformes
(%): percentual de exames com nao conformidades em relagao ao total recebido (nao conformes + recebidos) x 100. Distribuido: exames enviados para andlise
microscépica e estatistica. Negativo/Positivo/Insatisfatério: classificagio citopatoldgica inicial. Falso-negativo/Falso-positivo: conforme defini¢io do MEQ/Sitec/INCA.
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Figura 1. Percentual dos exames falso-negativos por categoria diagndstica nos laboratérios avaliados pelo MEQ/Sitec/INCA (2013-2024)

Legendas: ASC-US: células escamosas atipicas de significado indeterminado; ASC-H: células escamosas atipicas, ndao sendo possivel
excluir lesao intraepitelial de alto grau; AGC-SOE: atipia em células glandulares sem outras especificagoes; AGC-NEO: atipia em células
glandulares, favorecendo neoplasia; LSIL: lesao intraepitelial escamosa de baixo grau; HSIL: lesdo intraepitelial escamosa de alto grau;

AOI-H: atipias de origem indefinida, favorecendo neoplasia; AIE: adenocarcinoma invasor endometrial; e ONM: outras neoplasias
malignas.
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Figura 2. Percentual dos exames falso-positivos por categoria diagnéstica nos laboratérios avaliados pelo MEQ/Sitec/INCA (2013-2024)

Legendas: ASC-US: células escamosas atipicas de significado indeterminado; ASC-H: células escamosas atipicas, nao sendo possivel
excluir lesdo intraepitelial de alto grau; AGC-SOE: atipia em células glandulares sem outras especificagcdes; AGC-NEO: atipia em células
glandulares, favorecendo neoplasia; LSIL: lesao intraepitelial escamosa de baixo grau; HSIL: lesao intraepitelial escamosa de alto grau;

AOI-H: atipias de origem indefinida, favorecendo neoplasia; AIE: adenocarcinoma invasor endometrial e ONM: outras neoplasias
malignas.
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Figura 3 (a-b). Evolucao temporal geral e por laboratério dos percentuais de falso-negativo (a) e falso-positivo (b) nos laboratérios avaliados

pelo MEQ/Sitec/INCA, no periodo de 2013 a 2024

A Tabela 2 apresenta os coeficientes de concordncia
Kappa ponderado entre os laboratérios avaliados e o
MEQ/Sitec/INCA. Observou-se concordincia quase
perfeita para os laboratérios A (0,84) e C (0,87), e
concordincia substancial para o laboratdrio B (0,73).

Apesar dos elevados niveis de concordincia observados,
verificou-se variacdo entre os laboratérios, indicando
diferencas no desempenho diagnéstico quanto a
reprodutibilidade dos laudos citopatoldgicos.

Tabela 2. Interpretacdo do resultado do Kappa ponderado de cada
laboratério avaliado pelo MEQ/Sitec/INCA no periodo de 2013 a 2024

Percentual de

Laboratorio  concordanda  Kappa Interpretagdo
observada

LABA 91,78% 0,34 Concordanchla quase
perfeita

LABB 89,18% 0,73  Concordancia substancial

LABC 94,34% 0,87 Concordanc'la quase
perfeita

DISCUSSAO

A literatura descreve que a variabilidade interobservador
nos diagnésticos realizados por meio do método de
Papanicolaou decorre, principalmente, da natureza
subjetiva da interpretagdo dos critérios diagndsticos
definidos para cada categoria'’.

No presente estudo, o coeficiente Kappa ponderado
apresentou concordincia substancial a quase perfeita
entre os diagndsticos feitos pelos diferentes laboratérios
(Tipo I — LAB A, LAB B ¢ LAB C; Tipo II — revisdo
MEQ)/Sitec/INCA). Os LAB A (0,84) e LAB C (0,87)
apresentaram concordincia quase perfeita, enquanto o
LAB B (0,73) apresentou concordincia substancial. Esses
resultados indicam que, apesar da variabilidade inerente 2

citopatologia, os laboratérios avaliados mantém padroes
consistentes de interpretagio diagndstica.

Além da concordéincia observada pelo Kappa, os
indices de falso-positivo e falso-negativo evidenciaram
diferencas importantes entre os laboratérios. A média de
falso-positivos entre os trés laboratérios avaliados foi de
11,51%, com o LAB B apresentando maior proporgio.
Esse achado pode estar associado a maior frequéncia
de interpretagdo em categorias limitrofes, devendo
ser monitorado a luz dos parimetros de qualidade
recomendados.

A proporcio de falso-negativos foi de 2,04% entre os
trés laboratdrios avaliados, sendo considerada adequada
quando comparada aos valores descritos no Manual de
Gestio da Qualidade, que variam de 2% a 13%, incluindo
erros relacionados 2 coleta, ao escrutinio e 4 interpretagio’.

Em estudo conduzido pelo INCA, no 4mbito do
MIQ, no periodo de janeiro de 2008 a dezembro de
2018, foi observada uma proporgao de 1,4% (intervalo
de confianca — IC 95%: 1,38%-1,48%) de falso-
negativos’. Embora ambos os contextos utilizem revisio
aleatéria de amostras, diferencas inerentes a natureza do
monitoramento — especialmente quanto & independéncia
da avaliagio no MEQ — podem influenciar a detecgio
de falso-negativos, podendo refletir diferencas inerentes
a0 processo de avaliagio no contexto do monitoramento
externo. Isso faz com que tais comparagoes devam ser
interpretadas com cautela.

A distribuicao dos exames falso-negativos por categoria
diagnéstica mostrou predominéncia das categorias ASC-
-US e ASC-H, seguida das LSIL e HSIL. J4 os exames
falso-positivos concentraram-se em ASC-US e atipia em
células glandulares sem outras especificagoes (AGC-SOE).
Esse padrao sugere que alteragdes citoldgicas limitrofes ou
de dificil interpretagio concentram maior probabilidade
de subdiagnéstico ou superinterpretacio, configurando
pontos criticos no processo de triagem e leitura
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citopatolégica. Observagoes de estudos internacionais
corroboram que a concordincia em categorias limitrofes
como ASC-US ¢ ASC-H tende a ser menor que em LSIL
ou HSIL, enquanto lesoes glandulares apresentam maior
desafio interpretativo'®".

O termo “atipia” é empregado para descrever alteragoes
celulares que abrangem desde modificacdes reativas
benignas até manifestacoes potencialmente malignas. A
interpretacao de células atipicas, especialmente glandulares
(AGC-SOE), apresenta elevada subjetividade, reforcando
a necessidade de critérios diagnésticos padronizados,
capacitagdo continua e monitoramento externo e interno
da qualidade®*.

A categoria ASC (do inglés, Azypical Squamous Cells,
ou seja, células escamosas atipicas) representa a atipia
mais frequente entre laudos alterados. Para controle
laboratorial, recomenda-se que sua frequéncia no
ultrapasse 5% do total de exames e nao exceda de duas a
trés vezes o nimero de LSIL??. Valores superiores sugerem
possivel superestimacdo da categoria, enquanto valores
inferiores podem indicar subestimacio. Nesse contexto,
a andlise dessa razdo nos laboratérios avaliados poderia
contribuir adicionalmente para a identificagio de possiveis
desvios interpretativos.

Do ponto de vista assistencial, a comunica¢io de
diagndsticos classificados como “atipicos” pode gerar
ansiedade e inseguranca nas pacientes, além de dificultar
a tomada de decisdo clinica, pois nem sempre permite
distinguir casos que necessitam de acompanhamento
mais intensivo daqueles que demandam apenas vigilancia
rotineira. Consequentemente, exames complementares
desnecessdrios podem ser solicitados, impactando custos
assistenciais e qualidade do cuidado®.

A participagdo de multiplos profissionais na
interpretagao dos exames, associada 4 educagio continuada,
contribui para a redugao de resultados falso-positivos e
falso-negativos*. A promogao sistemdtica de treinamentos
e atualizagoes técnicas favorece a diminui¢ao das nao
conformidades observadas, impactando positivamente
a acurdcia diagnéstica e promovendo uniformizagio de
critérios citomorfoldgicos.

O presente estudo registra os indicadores de qualidade
vigentes na era pré-implantacio dos testes de DNA-HPV
oncogénico, fornecendo um panorama de referéncia para
futuras comparagées. Os dados apresentados poderio
subsidiar a avaliacdo de novos indicadores de qualidade
a serem estabelecidos em consonancia com as diretrizes
mais recentes para rastreamento do cincer do colo do
ttero no Brasil.

Este estudo apresenta limitagdes que devem ser
consideradas na interpretagio dos resultados. Destaca-
-se a utilizacdo de dados provenientes de dois sistemas

Indicadores de FP/FN na Citologia Cervical

de informacgio distintos — o Siscolo® e o Siscan’ —
no contexto da transi¢io iniciada em 2013, o que
pode ter implicado diferencas nos padroes de registro,
na completude e na qualidade das informacées,
potencialmente afetando a comparabilidade temporal
dos dados. Além disso, o longo periodo de andlise
(2013-2024) e a inclusao de apenas trés laboratdrios que
atenderam aos critérios de elegibilidade podem limitar a
generalizagio dos achados.

Nesse contexto, a distribuicio temporal das remessas
mensais variou entre os laboratérios, refletindo a dinAmica
de encaminhamento das amostras pela gestao local
de satde. Essa heterogeneidade na periodicidade das
remessas pode ter influenciado a variabilidade observada
entre os laboratérios, mesmo apéds a agregacio dos
dados por periodo. Observa-se que nio hd tendéncia
da propor¢io de falso-negativos ao longo do tempo.
Embora sejam observadas tendéncias distintas para
cada um dos laboratérios, elas nio foram consideradas
significativamente diferentes. Observa-se uma leve
tendéncia de aumento geral no percentual de falso-
positivos, porém sem evidéncia estatistica de associagdo
(p=0,063). Ainda para o percentual de falso-positivos,
constata-se aumento da variabilidade ao longo do tempo
e, quando se analisa a tendéncia de cada laboratério
individualmente, elas também apresentam tendéncia de
aumento, mas ndo foram consideradas significativamente
diferentes entre si.

Além disso, a utilizacio de dados secunddrios
consolidados do MEQ impediu o cdlculo de medidas
cldssicas de acurdcia diagnéstica, como sensibilidade,
especificidade, valores preditivos, razoes de verossimilhanga,
risco relativo e odds ratio, uma vez que nio foi possivel
reconstruir a tabela de contingéncia completa por nio
haver acesso as avaliacoes dos exames insatisfatérios. A
reconstrugdo da tabela de contingéncia sé seria possivel
caso fossem desconsiderados resultados que 0o MEQ/Sitec/
INCA poderia ter classificado como insatisfatérios. Dessa
forma, as estimativas de sensibilidade e especificidade
ficariam superestimadas, o que também impactaria
as demais medidas cldssicas de acurdcia diagndstica.
Como consequéncia, a avaliagio do desempenho dos
laboratérios ficou restrita a indicadores operacionais,
como as taxas de falso-positivo e falso-negativo, que,
embora relevantes no contexto do controle de qualidade,
nio capturam integralmente a acurécia diagnéstica global.
Essa limita¢io também restringe comparagoes mais amplas
com outros estudos e impede andlises de associacio e
impacto econdmico. Isso faz com que os achados devam
ser interpretados a luz dessas restri¢oes metodolégicas.

Em sintese, os resultados evidenciam que, embora
o MEQ contribua para a manutenc¢io de padroes
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consistentes, persistem diferencas entre laboratérios,
especialmente em categorias citoldgicas limitrofes.
Recomenda-se a continuidade do monitoramento externo,
associada A capacitacio técnica e & padronizacio de
critérios diagndsticos, como estratégias para aprimorar a
qualidade e acurdcia diagnéstica em citopatologia.

CONCLUSAO

Os resultados demonstram que os laboratérios
avaliados pelo MEQ/Sitec/INCA apresentam concordéncia
diagndéstica substancial a quase perfeita, indicando
consisténcia na interpretacio citopatoldgica. Entretanto,
persistem diferencas nos indicadores de falso-positivo e
falso-negativo, especialmente em categorias citoldgicas
limitrofes, como ASC, que permanecem como principal
zona de incerteza diagndstica. Esses achados reforcam o
papel do MEQ como ferramenta essencial para identificagio
de fragilidades, acompanhamento do desempenho
laboratorial e indugio de melhorias na prética diagndstica.
Além disso, o estudo estabelece uma linha de base dos
indicadores na fase pré-implementagio do rastreamento
com DNA-HPV oncogénico no Brasil, contribuindo para
futuras avaliagoes e para o aprimoramento das estratégias
de controle de qualidade em citopatologia.
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