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RESUMO

O cancer cervical aparece como um dos maiores problemas de saude publica e
€ 0 quarto tipo de cancer mais comum entre as mulheres. O exame convencional
cervical (Papanicolaou) € a principal estratégia utilizada nos programas de
rastreamento mundialmente. Fatores relacionados a adequabilidade do material
tém sido considerados responsaveis por resultados falsos-negativos, como a
ndo representacdo de células endocervicais e/ou zona de transformacéo,
presenca de sangue, infiltrado leucocitario, artefatos de dessecamento. Esses
fatores usualmente retratam os erros na coleta que conduzirdo para resultados
falso-negativos associados também com erros de escrutinio e de interpretacao
dos diagnosticos. Dessa forma, considerando esses fatores que podem
comprometer a adequabilidade da amostra citopatoldgica no rastreio do cancer

cervical, o presente trabalho revisa a literatura e discute estudos sobre o tema.

PALAVRAS-CHAVE: Cancer cervical, Exame Papanicolaou, controle de
qualidade, falsos-negativos, monitoramento.



ABSTRACT

Cervical cancers appears as a major public health problem and is the fourth most
common cancer among women. The convencional cervical smear test (Pap
smear) is the main strategy of cervical cancer screening programs worldwide.
Factors related to suitability of the sample have been considered as responsible
for false-negative results, such as the non-representation of endocervical cells
and/or transformation zone, the presence of blood, leukocyte infiltration and
artifacts of attachment. These factors usually portray the errors of collection,
which may also lead to false-negative results associated with scrutiny and
diagnostics interpretation errors. Therefore, considering the factors that may
compromise the cytopathological sample adequability in the screening of cervical
cancer, this study reviews the literature and brings a discussion on studies on the

subject.

KEY WORDS: cervical cancer, Pap smear, quality control, false-negatives,
monitoring
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1 INTRODUGCAO

A citolégica cérvico-vaginal € uma das técnicas mais utilizadas em
medicina e em saude publica. Em meados do ano de 1928, o greco-americano
George Nicholas Papanicolaou e o patologista romeno Aureli Babes foram os
primeiros a observar e relatar a presenca de células cancerosas nos esfregacos
cérvico-vaginais. No entanto, somente no ano de 1941, que o exame
citopatoldgico é reconhecido como importante método citol6gico no diagndstico
do cancer de colo uterino (TEMPERINI, 2016).

A partir dessa nova descoberta, varios centros importantes de citologia
foram fundados nos paises de destaque econdmico (nos Estados Unidos da
América e no Canada) porém, na década de 70, o método de Papanicolaou
tornou-se grande alvo de criticas e questionamentos tornando-se relevante as
varias publicacdes de artigos, dentre os quais, um artigo teve notoriedade ao
descrever a morte de mulheres jovens por cancer cervical diagnosticado apos
um ou mais esfregacos falso-negativos (KOSS, 2014).

Diante disso, o Congresso dos Estados Unidos promulgou um sistema de
normas e conhecido como Lei de Melhoria dos Laboratérios Clinicos (CLIA,
Clinical Laboratory Improvement Act), criada em 1988 e publicada em 1922, que,
de modo detalhado, estabelece o que é necessario para garantir o desempenho
ideal e o controle de qualidade das instituicdbes que atuam neste seguimento
(KOSS, 2014).

No momento presente, o cancer do colo do Utero ganha destaque no
cenario mundial por ocupar no ranking o segundo lugar das neoplasias
causadoras de mortalidade na populacdo feminina mundial, perdendo apenas
para o cancer de mama, que abriga o primeiro lugar no cenario mundial das
neoplasias, sendo caracterizado relevante problema de saude publica (IARC,
2017; WHO,2017; GULLO,2012).

No Brasil, essa neoplasia trata-se do terceiro tumor mais frequente na
populacao feminina, suplantado apenas pelo cancer de mama e do colorretal, e
€ a quarta causa de morte por cancer em mulheres, sendo o tipo mais comum
em algumas areas menos desenvolvidas do pais, na qual concentra-se

principalmente no grupo feminino acima dos 35 anos de idade (INCA, 2017).
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O cancer uterino pode ser prevenido, e até mesmo curado se 0
diagnéstico for realizado precocemente. Essa patologia comeca como uma leséo
inicial, havendo um processo dessa doenca que pode ou ndo vir a sofrer
evolugdo no tempo entre 10 a 20 anos acontecendo de forma lenta, nesse
espaco de tempo as acdes preventivas sao feitas com o proposito de impedir a
evolucéo dessa patologia (SANTOS et al., 2012; CASARIN e PICCOLI, 2011).

O exame citopatolégico de Papanicolaou emprega um dos principais
instrumentos de triagem e € universalmente utilizado devido ao baixo custo, a
sua eficacia e habilidade para o rastreamento de lesGes precursoras do cancer
do colo do atero; no qual ampliam-se as condi¢cdes para o alcance da cura,
chegando, em muitos casos, a sua totalidade e podendo ser tratado e
acompanhado em nivel ambulatorial (MINISTERIO DA SAUDE, 2005).

Embora seja um exame difundido em todo mundo, esse método apresenta
algumas vulnerabilidades que podem variar desde a erros de coleta e
preparacao da lamina até a subjetividade na interpretacéo final dos resultados,
podendo assim, comprometer a sua sensibilidade, que pode variar entre 30% a
87%:; e especificidade com valor entre 86% a 100% (MANRIQUE et al., 2009).

Para reduzir estas elevadas taxas devem somar esforcos de todos os
profissionais envolvidos na realizacdo dos exames citopatolégicos, o controle
interno da qualidade pode ser realizado regularmente, comecando pela coleta,
ja que o erro de coleta é responsavel por aproximadamente 20% a 39% dos
resultados falso-negativos e ocorre devido a ndo-representatividade ou escassez
de células neoplasicas, fundo necrotico ou inflamacéo presentes nos esfregacos
gue podem prejudicar a analise abrangendo o monitoramento da adequabilidade
da amostra (Ministério da Saude. 2005b).

O esfregaco cérvico-vaginal considerado satisfatorio apresenta células da
regido da juncdo escamo-colunar (JEC) em quantidades significativas,
separadas, coradas e fixadas para permitir o fechamento de um diagndstico
(MINISTERIO DA SAUDE, 2013).

A adequabilidade das amostras do exame de citologia cervical apresenta
influéncia direta na eficiéncia do rastreamento do cancer de colo do utero e, com
isso, a importancia imperiosa da vigilancia ocorre principalmente devido aos

resultados falso-negativos. Suas principais causas foram relacionadas a erros
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na coleta de material (62%), no escrutinio do esfregaco (16%) e na interpretacdo
dos diagndsticos citopatolégicos (22%) (GALVAO,2015).

Os fatores associados com resultados falso-negativos tém sido
investigados, porém continua sendo um desafio supera-los ou atenuar seus
efeitos (MARTINS, 2009).

Ainda que existam normas estabelecidas de monitoramento da qualidade
dos exames citopatolégicos no pais, um estudo recente mostrou que a maioria
dos laboratérios brasileiros apresentam indicadores de qualidade abaixo do
esperado (BORTOLON, 2012).

Face ao exposto, o presente estudo tem como objetivo identificar esses
fatores, bem como as estratégias para evita-los, e assim poder contribuir para a
melhoria da qualidade da coleta dos exames cérvicos-vaginais ao passo que
aumenta 0 numero de amostras adequadas para a analise citopatologica.

12



2 OBJETIVOS

2.1 GERAL:

Identificar os principais fatores que comprometem a qualidade dos
exames citopatologicos cervicais.

2.2 ESPECIFICOS:

Verificar os fatores que comprometem as amostras quanto a realizacdo
na coleta do exame citopatoldgico;

Reconhecer os fatores relacionados aos processamentos laboratoriais
que podem comprometer a qualidade das amostras citoldégicas a serem
analisadas;

Identificar os sistemas de monitoramento da qualidade dos exames
citopatoldgicos;

Assinalar acfes que colaboram com a citologia clinica para reduzir os
resultados falsos negativos.

13



3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 O cancer do colo do utero

O colo do utero € a porcéo inferior do utero onde se encontra a abertura
do 6rgéo, localizando-se no fundo da vagina. O colo do Utero separa 0s 6rgaos
internos e externos da genitalia feminina estando mais exposto ao risco de
doencgas e alteragdes relacionadas ao ato sexual. As células que compdem o
colo uterino podem sofrer agressdes responsaveis por desencadear diversas
alteracfes que a longo prazo podem produzir o cancer do colo do utero (RIBAS,
2011).

Em controvérsia com outros tipos de canceres, essa neoplasia tem inicio
na forma de uma lesdo precursora, que pode ou nao evoluir para um processo
invasivo no decorrer de um periodo de 10 a 20 anos, no qual esse intervalo de
tempo, relativamente longo, permite que agcdes preventivas sejam realizadas
com o objetivo de romper a cadeia epidemioldgica da doenca (GONZAGA, 2013;
SANTOS, et al. 2012).

O cancer do colo utero € o segundo tipo de cancer mais frequente, além
de ser a segunda causa principal de morbimortalidade do cancer em mulheres
do mundo, de acordo com a Organiza¢cdo Mundial da Saude (OMS), cerca de
530 mil casos novos por ano sdo detectados, o qual caracteriza um importante
problema de saude publica (WHO, 2017).

Segundo as estimativas globais, essa neoplasia € a causa de 265 mil
Obitos femininos anualmente, no qual 85% dos 6bitos sao registrados nos paises
em desenvolvimento (WHO, 2017; GONCALVES, 2017; COSTA, MOLP 2015).

No Brasil, o cancer do colo do Utero ocupa a terceira colocacao no ranking
das neoplasias, suplantado apenas pelo cancer de mama e do colorretal, e é a
quarta causa de morte por cancer em mulheres (INCA, 2017).

O pais avancou na sua capacidade de realizar diagndstico precoce dos
casos, no entanto, estimativas apontavam para 16.340 novos casos da doenca
em 2017, ou seja, o risco estimado é de 15,85 casos a cada 100 mil mulheres

acometidas. A Regido Norte destaca-se por apresentar a maior incidéncia de
14



casos do pais (23,97/100 mil); o Nordeste, por sua vez, ocupa a segunda posi¢ao
de casos (19,49/100 mil) seguida da Regido Centro-Oeste (20,72/100 mil); a
Regido Sudeste esta localizada na terceira posicédo (11,3/100 mil) e, ocupa a
quarta posicéo de casos no Brasil, a Regido Sul (15,17/100 mil) (INCA, 2017).

Nos paises subdesenvolvidos ha uma maior incidéncia do cancer do colo
do utero o programa voltado a prevencdo e deteccdo € menos eficiente se
comparado com outros paises onde realizam programas iguais. As mortes
ocorridas pelo cancer do colo do utero podem ser impedidas. Devido seu
desenvolvimento lento, consistindo em estratégias que diminuam as mortandade
e consequéncias psicologicas e sociais do cancer uterino (FILHO,2011).

Os espectros dos fatores de risco para a mulher desenvolver o cancer
cervical sdo inumeros, dentre eles: a idade, imunidade, genética, situagdo
conjugal, baixa condigéo socioecondmica, infeccao cervical cronica, deficiéncias
nutricionais (baixa ingestdo de vitamina A e C), higiene intima inadequada,
radiacdo ionizante, menstruacao precoce e menopausa tardia, inicio precoce da
atividade sexual, multiplicidade de parceiros sexuais, uso de contraceptivos
orais, infeccdo pelo HIV, multiparidade, tabagismo, alcoolismo e exposi¢cdo ao
Papilomavirus humano (HPV) tém sido apontados como fatores de risco
significativos para o0 desenvolvimento dessa neoplasia (WHO, 2013;
FERNANDES, 2009).

O Papilomavirus humano (HPV) é comum em todo o mundo e é
responsavel pela maioria dos canceres de colo do utero. Com prevaléncia de 15
a 40% na populacéo geral, a infeccdo cervical por HPV representa a doenca
sexualmente transmissivel (DST) isolada mais frequente em todo o mundo.
Embora a maioria das infecgbes por HPV ndo causem sintomas, em alguns
casos podem ocorrer alteracdes celulares que evoluem para cancer cervical
(JEMAL et al. 2010).
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4 Exame de Papanicolaou

O exame de Papanicolaou, também conhecido como: citologia oncatica,
citologia oncologica, citologia esfoliativa, Pap Test e até mesmo, exame
preventivo, consiste na coleta de material citologico do colo do utero, sendo uma
amostra coletada da parte externa (ectocérvice) e outra da parte interna
(endocérvice) (INCA, 2010).

O exame preventivo é indolor, simples e rapido, podendo, em algumas
situacOes, causar um pequeno desconforto que diminui se a mulher conseguir
relaxar e se o exame for realizado com boa técnica e de forma delicada. Esse
método foi desenvolvido em 1941, pelo médico George Papanicolaou para a
identificacdo, ao microscopio, de células esfoliadas do colo uterino, atipicas,
malignas ou pré-malignas (INCA, 2013).

Para que o teste permita a identificacdo de les6es malignas ou pré-
malignas, ou seja, uma amostra satisfatoria, o esfregaco cérvico-vaginal deve
conter células representativas da regido da ectocérvice e da endocérvice,
preservadas e em numero suficiente para o diagnostico (INCA, 2010).

As células sao coletadas na regido do orificio externo do colo e canal
endocervical, colocadas em uma lamina transparente de vidro, coradas e
levadas ao exame de microscopia, no qual, o profissional treinado podera
distinguir entre o que séo células normais, as que se apresentam como
evidentemente malignas e as que apresentam alteracdes indicativas de lesdes
pré-malignas (JONES et al., 2009).

A responsabilidade pela coleta de material cervical e confeccdo do
esfregaco em mulheres sem queixa ou doencga ginecoldgica, e pela realizacdo
das acdes educativas, pode e deve ser do profissional de enfermagem, prévia e
adequadamente treinado (FERNANDES, 2009).

O exame de Papanicolaou, mesmo ap6s quase 70 anos de sua
introducéo, ainda é amplamente difundido devido a varias vantagens em relacéo
a outros métodos, dentre elas destacam-se: reducéo de até 43% da incidéncia
de cancer cervical; reduz em até 46% a mortalidade; sua alta especificidade de
97% a 100%; baixo custo; tolerdvel pelas pacientes; facil aplicacdo a grandes
populacdes (INCA, 2005).
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Nos paises onde os programas de prevencao de cancer de colo uterino,
baseados no teste de Papanicolaou, foram implantados e administrados de
forma continua e disciplinada, os indices de prevaléncia dessa neoplasia tiveram
reducao bastante significativa (WHO, 2017).

Em contrapartida, ainda persistem desvantagens, tais como: baixa
sensibilidade; grande quantidade de casos insatisfatorios e limitados por razdes
técnicas; depende de treinamento de coleta, fixacdo e preparo dos esfregacos
(INCA, 2005).

No Brasil, o Ministério da Saude preconiza o rastreamento em mulheres
na faixa etaria entre 25 e 64 anos de idade. Devido a longa evolucéo da doenca,
o exame pode ser realizado a cada trés anos. Para maior seguranca do
diagnéstico, os dois primeiros exames devem ser anuais; uma vez que 0S
resultados estiverem normais, sua repeticdo s6 sera necessaria apos trés anos
(INCA, 2016).
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5 Fatores que comprometem a qualidade das amostras citopatoldgicas

Fatores relacionados a adequacdo da amostra, como a presenca de
sangue, o infiltrado leucocitario e os artefatos de fixacdo nos esfregacos, em
proporc¢des que prejudicam a analise microscopicas dos esfregacos, tém sido
considerados responsaveis por resultados falso-negativos nos exames cérvico-
vaginais.

Devido as varias etapas pelas quais a amostra percorre até a obtencéo
do resultado do exame citopatolégico, no que se diz, a variedade de tipos de
pessoas, alguns erros e falhas podem acontecer. Tornando imprescindivel
aperfeicoar os profissionais que realizam o exame, 0os motivos que interferem na
interpretacdo dos exames, podem estar relacionados a carga excessiva na rotina
de trabalho (AMERICO et al., 2010).

Por isso, é importante desenvolver a qualidade dos exames guanto ao
rastreamento do cancer uterino, avaliando a habilidade dos profissionais que
realizam o exame nas Unidades Basicas de Saude (AZARA et al., 2014).

Para ter um rastreamento com éxito é essencial a qualidade do exame,
qguanto a coleta, o transporte das amostras e seu acondicionamento. Os
responsaveis pelas coletas deverdo garantir de ser capacitados para
desempenhar as fases do procedimento com éxito e possuir todos os
equipamentos fundamentais (MINISTERIO DA SAUDE, 2013).

De acordo com as recomendacdes do Sistema de Bethesda (2001) e com
a Nomenclatura Brasileira para laudos citopatolégicos, alguns critérios foram
elaborados para contribuir na uniformizacdo da conduta pelo profissional
responsavel no momento da leitura microscopica das laminas, bem como na

avaliacao da adequabilidade da amostra.
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6 Critérios para adequacao das amostras citopatoldgicas

6.1 Amostra Satisfatoria:

A amostra € considerada satisfatéria quando apresentar celularidade
adequada, isto é, conter o numero que pode variar entre 10.000 a 12.000 células
por esfregaco, com células bem distribuidas, fixadas e coradas de maneira que
permita a boa interpretacdo do caso. A representatividade ou ndo dos epitélios
escamoso, glandular e metaplasico é informacdo obrigatéria no laudo
citopatolégico, mas deixam de pertencer a esfera de responsabilidade dos
profissionais que a interpretam (MINISTERIO DA SAUDE, 2006).

A presenca de células glandulares endocervicais e metaplasicas indica
que a amostra foi tomada da jungcdo escamo-colunar, local onde se situam a
quase totalidade das lesBes de colo uterino que o exame citopatoldgico objetiva
detectar. Considerando amostras onde as células representativas da JEC estéo
ausentes, a amostra pode ser considerada adequada pelo médico solicitante
uma vez que este € conhecedor de todas as informagdes clinicas referentes ao
caso. Nestas situacdes é consenso que o exame deve ser repetido se a paciente
pertencer a um grupo de risco para cancer de colo de Utero (BARRIOS-GARCIA,
2012).

Sao considerados fatores de risco: multiplicidade de parceiros sexuais,
inicio precoce da atividade sexual, alta paridade, imunossupresséo,

imunodeficiéncia e infeccéo pelo virus do papiloma humano.
6.2 Amostra insatisfatoria:

As amostras consideradas insatisfatérias sdo aquelas em que a leitura
das laminas esta dificultada por um ou mais de um dos fatores apresentados no

esfregaco cérvico-uterino, podendo ser na parte técnica ou de analise celulares,

tais como:
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- Devido a auséncia e/ou quantidade reduzida de células epiteliais escamosas
(Material acelular ou hipocelular): menos de 10% do esfregaco da lamina;

- Devido a presenca de pidcitos (infiltrado leucocitario): em mais de 75% do
esfregaco cérvico-vaginal;

- Devido a presenca de sangue (hemorragico): em 75% do esfregaco cérvico-
vaginal,

- Devido a presenca de artefatos de dessecamento: em mais de 75% do
esfregaco cérvico-vaginal;

- Devido a contaminacao externa: presenca de fungos de contaminagcdo em mais
de 75% do esfregaco cérvico-vaginal,

- Devido a presenca de superposi¢cao celular: em mais de 75% do esfregaco

cérvico-vaginal.

De acordo com as recomendacdes do Sistema de Bethesda (2001) e com
Nomenclatura Brasileira para laudos citopatoldgicos, um esfregaco com mais de
75% de células escamosas (da regido da ectocérvice) obscurecidas deve ser
insatisfatorio para a andlise, caso ndo forem identificadas células normais.
Entretanto, quando 50 a 75% das células escamosas apresentarem algum fator
limitante, devera ser descrito no laudo que a amostra é satisfatoria para a analise
oncética, porém parcialmente obscurecida, fornecendo demais informacdes
necessarias que descrevam sobre a qualidade do esfregaco ao responsavel pela
coleta (MINISTERIO DA SAUDE, 2006).

Vale salientar, que os fatores hormonais influenciam diretamente na
amostra analisada. Sendo assim, a mulher que realiza a coleta cérvico-vaginal
na segunda fase menstrual, mesmo sem o processo de inflamacéao, sera possivel
observar um aumento de neutréfilos no esfregaco. As hemacias mal e bem
preservadas também podem estar associadas a uma rigorosa inflamacéo sendo
mais frequentes nas mulheres no fim do periodo menstrual, bem como na
menopausa por apresentar o epitélio atrofiado (MINISTERIO DA SAUDE, 2012).

Devera ser evitado o uso de espermicidas, lubrificantes e medicamentos
vaginais nas 48 horas que antecedem a coleta, pois estes recobrem as células

o que dificulta na andlise microscopica, afetando a amostra quanto a sua
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qualidade no exame, nestas situacdes a paciente devera ser encaminhada e
orientada a recoleta (MINISTERIO DA SAUDE, 2012).

No periodo menstrual a paciente ndo podera realizar o exame
citopatolégico, devido a frequéncia de sangue impossibilitando o diagndstico.
ApOs o quinto dia do término da menstruacao, a paciente é orientada a retornar
ao servico e realizar a coleta do exame citopatolégico (MINISTERIO DA SAUDE,
2013).

6.3 Amostra rejeitada:
A rejeicdo da amostra ocorre quando a amostra nao estiver
adequadamente identificada (erro ou auséncia de identificacdo) e/ou ainda,

lamina danificada durante o transporte, direcionada ao exame laboratorial sendo
emitido laudo descrevendo tal situacdo (MINISTERIO DA SAUDE, 2006).
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7 Controle de Qualidade de um Laboratorio Citopatolégico (CQ)

Em conformidade com a legislagéo brasileira (RDC 302/2005 ANVISA),
0s programas de controle interno e externo da qualidade devem ser
implementados e executados nos laboratorios clinicos, com o proposito de
detectar erros diagndsticos, contemplando todas as etapas do processo,
sobretudo no que se refere a diminuicdo de resultados falsos-negativos. Sendo
assim, esses programas visam melhorar a acuracia e a confiabilidade dos laudos
citopatolégicos (MINISTERIO DA SAUDE, 2005).

Atualmente, os métodos de avaliacdo recomendados pela Portaria N°
3.388, de 30 de dezembro de 2013, que redefinem a qualificagdo nacional em
citopatologia na prevengcdo do céncer do colo do utero, sdo chamados de
QualiCito (MINISTERIO DA SAUDE, 2013).

No ambito do Sistema Unico de Salde (SUS), a Rede de Atencéo a Satde
das Pessoas com Doencas Crénicas é realizada a revisao aleatoria de 10% dos
esfregacos negativos; revisdo rapida de 100% dos esfregacos negativos e
insatisfatorios; pré-escrutinio rapido de todos os esfregacos e revisdo dos
esfregacos selecionados com base em critérios clinicos de risco, contidos no
Manual de Gestdo da Qualidade para Laboratério de Citopatologia.
(MINISTERIO DA SAUDE, 2013).

A partir da publicacdo da Portaria no 3.388, os laboratorios que realizam
a primeira leitura do exame preventivo (laboratério de origem) passaram a ser
denominados de Laboratério Tipo I; as Unidades de Monitoramento Externo da
Qualidade Umeq (laboratérios revisores) passaram a ser denominadas
Laboratorio Tipo Il (INCA, 2012).

Por fim, no Manual de Gestdo da Qualidade para Laboratério
Citopatologico, sdo abordados alguns tdpicos dentre eles se encontram:
desenvolver uma politica para a indugdo de escala de producdo de exames
citopatologicos como estratégia de melhoria de expertise técnica; reestruturar e
implantar o Programa de Monitoramento Interno de Qualidade e o
Monitoramento Externo da Qualidade do exame citopatoldgico; qualificar a coleta
do exame colpocitoldgico por meio de estratégias de educacdo permanente para
os profissionais da rede basica; ampliar a oferta de cursos de formacédo de
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técnicos em citologia através do Programa de Formacdo de Profissionais de
Nivel Médio para a Saude (Profaps) (MINISTERIO DA SAUDE, 2013).

7.1 Monitoramento Interno da Qualidade (MIQ)

O Monitoramento Interno da Qualidade (MIQ) corresponde a um sistema
de controle da qualidade dos exames realizados através da avaliagéo de critérios
que monitoram as amostras quando sédo enviadas ao laboratorio até a emissao
do laudo citopatologico, o qual permite a identificacdo de falhas, proporcionando
melhorias e medidas corretivas (BORTOLON, 2012).

De acordo com controle interno da qualidade, na revisdo com base em
critérios clinicos, revisdo rdpida de 100%, o re-escrutinio ou o pré-escrutinio
rapido apresentaram melhor desempenho, pois foram também avaliados,
posteriormente, em exames de rotina. Em paises como Canada e Reino Unido,
a revisdo rapida de 100% das laminas é feita nos laboratdrios rotineiramente
(MANRIQUE, 2007). No Brasil, no estado de Goias, o Laboratdrio Rdmulo Rocha
da Faculdade de Farmacia da Universidade Federal de Goias (UFG) também
realiza igualmente este método de monitoramento (DE PAULA, 2017).

Portanto, os principais componentes para o0 sistema de MIQ sdao:
desenvolver e implantar um sistema de indicadores de qualidade; monitorar
volume de trabalho; revisar os exames colpocitolégicos: revisdo aleatoria de 10%
dos esfregacos negativos, insatisfatorios e positivos; revisdo rapida de
esfregacos negativos; pré-escrutinio de todos os esfregacos; correlacionar os
resultados dos exames citopatoldgicos com os resultados histolégicos; analisar
os resultados discrepantes; registrar as rotinas e procedimentos; auditorias
internas; estabelecer programas de educacao continuada.

Ademais, alguns desafios ainda persistem em relacdo ao monitoramento
dos laboratorios clinicos, principalmente, no que consiste na implementagéo
desse tipo de monitoramento nos laboratérios considerados de menores porte,

resultando na demora da adequacao em sua rotina (CARDOSO, 2011).
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7.2 Monitoramento Externo da Qualidade (MEQ)

O Monitoramento Externo da Qualidade tem por objetivo a avaliacdo de
diferentes formas do produto final e é realizado por pessoas externas ao
laboratorio de origem. Seus objetivos sao: avaliar o desempenho e a qualidade
dos laboratérios; revisar os exames negativos e positivos pré-selecionados, com
0 objetivo de reduzir os resultados falso-negativos e falso-positivos; aumentar a
eficiéncia do processo de realizacdo dos exames citopatolégicos reduzindo os
custos; certificar os exames citopatoldgicos (MINISTERIO DA SAUDE, 2013).

O controle externo da qualidade aplicado em laboratérios da rede publica
€ praticado pelos Laboratérios de Monitoramento Externo de Qualidade
(LabMEQ). Este servico tem como finalidade padronizar os critérios
citomorfoldgicos; reduzir o percentual de resultados falsos-negativos e falsos-
positivos, e, consequentemente, melhorar os indicadores de qualidade dos
exames e promover a educacao continuada de profissionais que atuam na
realizacdo dos exames citopatoldgicos (MINISTERIO DA SAUDE, 2013).

Considerando que os controles de qualidade internos e externos de um
laboratorio de citologia clinica diminui as taxas de resultados falso-negativos,
torna-se necessaria a padronizagdo metodolégica da execucdo de exames
nessa area do laboratério clinico, a fim de que acdes corretivas possam ser
aplicadas para garantir a acuracia do diagndstico citopatologico (BONINI et al.,
2002).

Assim, fica evidente a necessidade de apoiar a pratica do MIQ nos
laboratérios, com padronizacdo e normatizacdo das ferramentas, dos tipos de
indicadores e dos relatérios a serem produzidos, bem como das formas de
registro das atividades.

No que diz respeito ao MEQ), fica demonstrada a necessidade de melhorar
a articulacao entre as partes envolvidas, definir melhor o papel dos laboratorios
responsaveis por esse monitoramento, criar normas de funcionamento, definir
fluxo de atividades dos laboratérios Tipo Il e sua relacdo com gestores e
laboratorios Tipo |, além de produzir instrumentos, isto é, fichas e/ou relatérios

que permitam a padronizacao dos processos.
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8 Acdes corretivas na abordagem dos resultados citopatoldgicos falsos-

negativos

As limitagbes que determinam a adequabilidade da amostra estédo
diretamente relacionadas a qualidade da coleta. Alguns autores concluiram que
a frequéncia das lesGes precursoras do cancer cervical varia de acordo com a
adequabilidade da amostra (AMARAL et al., 2006). .

Sendo assim, faz-se necesséaria a elaboracdo de acdes, estratégias e
intervencgdes que visem a melhoria dos procedimentos de coleta, devendo ser
aplicadas medidas corretivas e orientagcdes ao profissional responsavel pela
coleta nos laboratorios e servicos deste segmento.

Na fase pré-analitica, o preenchimento correto da ficha de requisigéo,
dados completos do paciente, informacdes clinicas relevantes e a identificagdo
correta do material sédo de fundamental importancia para melhorar a qualidade
dos exames. A coleta deve ser realizada corretamente e a fixacdo deve ser
imediata. Na fase laboratorial deve ter critérios padronizados de controle interno
da qualidade, desde a recepcao, técnica de coloragdo, andlise, até emisséo de
laudos (MILLER et al., 2006).

Acdes que pretendem melhoria dos profissionais que realizam a coleta da
amostra, contribuindo aperfeicoamento da qualidade nas preparacfes das
laminas, especialmente no que se refere a exibicdo da juncdo escamo-colunar;
e, também de sua fixacdo (MARTINS, 2009).

A presenca de fatores limitantes nos esfregacos citopatolégicos, retratam
ndo conformidades ocorridas durante a coleta, nesse sentido, antes da coleta,
ao visualizar o colo do utero e identificar grande quantidade de muco, secre¢ao
ou sangue, o excesso desse material deve ser retirado delicadamente com uma
gaze montada em uma pinca, sem esfregar, para ndo perder a qualidade do
material coletado (KOSS, 2006).

A sobreposicdo celular dificulta, ou mesmo inviabiliza, a analise
microscépica do esfregaco, e, em geral, estd associada a presenca de leucorréia
e/ou grande quantidade de muco. Dessa maneira, uma coleta apropriada
consiste na obtencdo de uma quantidade de células suficientes do local

adequado. O conteudo deve ser espalhado sobre a lamina de modo regular, com
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boa espessura e rapidamente, para evitar seu dessecamento. Toda a superficie
da espatula e da escova deve estar em contato com a lamina, uma vez que 0s
movimentos irregulares (circunvolucbes) podem modificar a forma e a
caracteristicas das células. A fixacdo do esfregaco deve ser realizada
imediatamente apdés a coleta para que seja mantida a preservacao celular
(KOSS, 2006; MINISTERIO DA SAUDE, 2004).

Outro elemento importante e enfatizado pela literatura é: a representacéo
de células endocervicais e/ou zona de transformacdo nos esfregagos ceérvico-
vaginais. A presenca de células metaplasicas e/ou endocervicais € considerada
um indicador significativo da qualidade do esfregaco, motivo pelo qual é
importante a coleta da amostra do canal cervical (ZEFERINO et al.,2000;
MARTIN-HIRSCH, 2008). A presenca de células metaplasicas atipicas,
principalmente das imaturas, esta associada a uma maior probabilidade de lesédo
intraepitelial escamosa de alto grau, isto €, lesdo precursora do cancer cervical.

Vale salientar que o Sistema Bethesda de 2001 define que séo
necessarias, no minimo, dez células endocervicais ou células metaplasicas
escamosas bem preservadas, agrupadas ou isoladas para que a amostra
citologica tenha representatividade da juncdo escamo-colunar e/ou zona de
transformacao.

Critérios de fixacdo dos esfregacos citoldgicos cervicais e fixadores,
também compreendem elementos importantes na garantia do exame
citopatoldgico, e, por conseguinte, reducdo dos casos de resultados falsos-
negativos. Os fixadores sdo substancias quimicas que reagem com 0S
componentes celulares, levando a estabilizacdo molecular. Nestas solucdes, a
funcéo do alcool é fixar o esfregaco e a do polietilenoglicol, é proteger a amostra
formando uma pelicula protetora, que deve ser retirada antes da submisséo do
esfregaco a coloracdo (KOSS, 2006).

Quando ha algum problema na etapa da fixacdo celular, principalmente
um longo tempo entre a coleta e a fixacdo, a coloracdo podera ficar
comprometida, pois ocorrem mudancas citoplasméaticas e nucleares que alteram
a afinidade celular pelos corantes usados na técnica de coloracdo do

Papanicolaou. Destacam-se trés condi¢cfes, que sao:
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- células anbmalas presentes, porém ndo podem ser reconhecidas em
razao de uma fixacao ou coloracéo incorreta (erros de coloracao e/ou fixacao);

- células andbmalas passam desapercebidas ou séo vistas, porém néao
reconhecidas como tais pelo profissional citopatologista (erros de escrutinio);

- alteragOes celulares benignas sao interpretadas como malignas (erros

na interpretacéo do esfregaco).

Diante disso, podem suceder resultados falso-negativos devido a néo
identificacdo das altera¢cBes citomorfoldgicas.

O profissional que recebe a lamina é quem ira registrar a causa da
rejeicdo, que pode estar relacionada aos erros de identificagdo da lamina ou a
mesma pode estar danificada, onde a leitura passa a ser prejudicada,
convocando a paciente para realizar uma nova coleta explicando o motivo da
repeticdo do exame (INCA, 2006).

O motivo que leva a rejeicao tera que ser reconhecido, a partir da entrada
dessa amostra sendo realizado seu registro. Ainda assim, sendo o profissional
encarregado do exame apresentar o motivo de rejeicdo no laudo. A
adequabilidade é restritamente competéncia do profissional da coleta, dando
atencdo a situacdo de cada paciente como: a idade, o ciclo menstrual,
informacdes referentes exame entre outros. A amostra considerada insatisfatoria
€ aquela que a leitura esta dificultada por motivos ja apresentados acima
(MINISTERIO DA SAUDE, 2006).

E indispenséavel reforcar o temor por amostras sem qualidades, doutrinar
a precaucdo através normas e fiscalizando a qualidade capacitando os
profissionais da area, destacando cautela ndo apenas durante a coleta da
amostra, mas em distintas fases da andlise visando reconhecer os
indispensaveis motivos referentes a adequabilidade que estabelecem ou tornam
as laminas insatisfatorias para a leitura (ALMEIDA, 2015).

As medidas corretivas no ambito da reducdo dos resultados falsos-
negativos, pautam-se, principalmente, na etapa da coleta, como aponta a
literatura. Tais estudos, enfatizam que 20% a 39% dos resultados falsos-

negativos observados decorrem de “falhas” na coleta do exame citopatologico.
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Ao passo que o material tem inicio na rotina laboratorial, e, que, um ou mais de
um dos fatores limitantes para adequabilidade da amostra ndo sao detectados
previamente, bem como “falhas evitaveis”, acarretara em sucessivas etapas da
realizacdo da rotina do método de forma errada, que tera por fim, resultados
laboratoriais falsos-negativos.

Diante disso, iniciara uma “cascata” de instabilidades e transtornos tanto
para a paciente, que tera que se submeter a nova coleta e ter4 sua saude
acometida em varios aspectos, quanto para o0s profissionais responsaveis
envolvidos no processo e o servico de saude responséavel pela liberacdo do

laudo, que enfrentardo processos medicos e legais.
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9 METODOLOGIA

O presente estudo trata-se de uma revisao bibliografica, na qual objetivou
uma analise de artigos publicados em periddicos indexados nas bases de dados
SciELO, Medline, PubMed e Bireme, além de livros e revistas cientificas
abordando o controle da qualidade do exame citopatoldgico cervical, resultando
em uma pesquisa descritiva de andlise qualitativa. A bibliografia consultada
compreende o periodo de 2005 a 2017, nos idiomas: portugués, inglés e
espanhol; utilizando-se dos seguintes descritores: cancer cervical, controle de

qualidade, Exame Papanicolaou, monitoramento.
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10 CONCLUSAO

Mesmo apés mais de 60 anos de sua descoberta, 0 exame citopatoldgico
Papanicolaou é um dos métodos mais utilizados e tem contribuido
continuamente no rastreio do cancer cervical.

Esse método apresenta suas vantagens, principalmente, por ser de facil
aplicacéo técnica e de baixo custo; devido a esses beneficios, ele esté difundido
em todo o mundo em programas que tem o objetivo de reduzir a incidéncia e
mortalidade dessa neoplasia.

A técnica de Papanicolaou ainda apresenta grande aceitabilidade pelas
mulheres, pois se trata de um exame indolor, simples e rapido.

Entretanto, alguns desafios relacionados a essa técnica podem ser
observados, principalmente, no que se refere as “falhas” em sua rotina, nas quais
podem ser destacadas: as condi¢cdes improprias da coleta do material, fixacdo
desse material na lamina, transporte, processamento, analise do esfregaco e,
por fim, a compreenséo dos resultados do exame citopatoldgico.

A avaliacdo microscopica dos esfregacos cérvico-vaginais desempenha
um papel fundamental na deteccéo das lesGes pré-cancerosas e do cancer inicial
do colo uterino. O rastreamento e a interpretacéo dos esfregacos citopatologicos
sdo tarefas das mais dificeis dentre aquelas realizadas pela medicina
laboratorial.

Contudo, outro fator de destaque que pode limitar a capacidade de
obtencdo de uma amostra de qualidade, consiste nos recursos humanos. Em
alguns casos, esses profissionais sdo expostos a carga horaria de trabalho
excessiva, que resulta em falta de atencéo, concentracao e tempo para analisar
o esfregaco, as vezes soma-se a isso também, a falta de experiéncia
profissional.

A vivéncia em um laborat6rio de citopatologia, trata-se de uma rotina que
exige concentracdo e comportamento meticuloso dos profissionais, de tal forma
que € importante identificar fatores evitaveis ou que demandariam mais atencéo
pela maior possibilidade de apresentar resultados falsos-negativos. Além disso,
a presenca e caracteristicas das células atipicas presentes no esfregaco estéo
relacionadas com taxa de diagnosticos corretos.

30



De fato, fica evidente a necessidade da comunicacdo aos profissionais
responsaveis pela coleta do exame citopatologico sobre a qualidade dos seus
esfregacos (feedback), e, com isso, fazer sugestdes junto a equipe no que tange
a elaboracéo de a¢fes e estratégias que pautam a melhoria do material cérvico-
vaginal coletado, bem como a padronizacdo nos procedimentos de rotina,
técnicas de coleta, orientacédo e qualificacdo dos profissionais envolvidos.

Mediante isso, as técnicas necessarias a seguranca das amostras
citologicas do trato genital feminino, sua fixa¢do, coloracdo, interpretacao,
relatério e controle de qualidade formam um conjunto imprescindivel de acdes
realizadas na conduta de um laboratério de Citopatologia, que, quando
executadas corretamente, permite uma reducdo bastante significativa nos
indices de exames falso-negativos, bem como proporciona, a qualidade e,
consequentemente, a confiabilidade e eficiéncia desse método difundido
mundialmente e utilizado no rastreio do cancer cervical.

Visto que o Brasil apresenta uma variedade de prestadores de servicos
neste segmento e que estd amplamente difundido em todo o pais, sustenta a
necessidade de se estabelecer um acompanhamento de exceléncia, sendo
essencial 0 monitoramento sistematico das atividades desenvolvidas, desde a
coleta do esfregaco cérvico-vaginal até a entrega do resultado ao médico.

Com essa responsabilizacdo, o Ministério da Saude institui, juntamente,
com inumeros profissionais capacitados e especialistas na area, instrumentos
norteadores a fim de garantir a qualidade dos exames citopatolégicos realizados
no pais, sdo exemplos: a Qualificacdo Nacional em Citopatologia na Prevencao
do Cancer do Colo do Utero (QualiCito), o Manual de Gest&o da Qualidade para
Laboratério de Citopatologia e as Portarias; nos quais estabelecem critérios para
avaliacdo da qualidade do exame citopatolégico.

Nesse sentido, essa regulamentacdo colabora ainda no monitoramento
e/ou acompanhamento, pelos gestores do SUS, do desempenho dos
laboratérios publicos e privados prestadores de servigos para o SUS, na tentativa
da garantia da qualidade dos exames cérvico-vaginais, tendo em vista a garantia
da qualidade dos servi¢cos de saude deste segmento, e, consequentemente, a

reducdo de gastos onerosos para o setor.
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