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RESUMO

O controle interno da qualidade (CIQ) é definido como procedimentos conduzidos em
associagao com o exame de amostras de pacientes para avaliar se o sistema analitico esta
operando dentro dos limites de tolerancia pré-definidos. Avaliar o controle de qualidade
interno dos exames citopatoldgicos em um laboratorio. O presente estudo verificou o
percentual de exames satisfatorios, insatisfatorio (PI), indice de positividade IP,
percentual compativel com ASC, percentual compativel com HSIL, razdo ASC X SIL,
foram feitos célculos de acordo com o manual. Do nimero total de exames 327 (98,19%)
foram considerados satisfatorios para avaliagdo oncotica. No ano de 2018 177 (97,79%)
foram considerados satisfatorios e 150 (98,68%) no ano de 2019, esses dados apontam
um percentual de exames insatisfatorio total 1,80% anual, de 2,20% em 2018 e 1,31% em
2019. Foi obtido IP total de 5,19% estratificando para 5,08% em 2018 e 5,33 % em 2019.
O percentual ASC, foi encontrado um total de 2,44%, e 1,69% no ano de 2018 e 3,33%
no ano de 2019.0 percentual HSIL foi encontrado um total de 1,22%, no ano de 2018
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1,12% e no ano de 2019 1,33%. A razdo ASC X SIL, obteve-se um total de 0,88, ja no
ano de 2018 0,5, e no ano de 2019 1,66. Diante desses resultados é possivel notar a
importancia do CQI, que produz resultados confiaveis e minimiza erros no diagndstico
de pacientes o que demonstra profissionais habilitados para realizar as analises.

Palavras-chave: controle de qualidade, cancer colo de Utero, indicadores, leséo.

ABSTRACT

The internal quality control is defined like procedures conducted in association with
patients’ sample exams to evaluate if the analytical system it’s operating in limits of
tolerance predefined. The purpose of this research was to analyze the internal quality
control in cytopathologic exams in a laboratory.This research checked the percentage of
satisfactory exams, unsatisfactory, positivity index, percentage compatible with ASC,
percentage compatible with HSIL and reason ASC x SIL. Some calculations were made
in according to the manual. About the exams 327 (98,19%) was satisfactory to oncotic
evaluation. In 2018 177 (97,79%) was considered satisfactory and 150 (98,68%) in 2019,
this numbers show a unsatisfactory percentage of exams in total 1,80% for year, 2,20%
in 2018 and 1,31% in 2019. It was obtained total IP 5,19% stratifying to 5,08% in 2018
and 5,33% in 2019. The ASC percentage was 2,44%, 1,69% in 2018 and 3,33% in 2019.
The HSIL total percentage was 1,22%, in 2018 1,12% and in 2019 1,33%. The reason
between ASC x SIL was obtained 0,88 in total, in 2018 0,5 and in 2019 1,66. According
the results, it’s possible to note the importance of internal quality control that produces
reliable results and few mistakes in patients diagnostics this show that there are qualified
professionals to this analysis.

Keywords: quality control, cervical cancer, indicators, lesion.

1 INTRODUCAO
O céncer do colo do atero (CCU), tem como principal fator causal a infeccéo por

Papilomavirus Humano (HPV). O curso da infeccdo por HPV costuma ser muito variavel
com evolucgdo benigna na maioria das vezes, em alguns casos pode-se progredir para
neoplasias . A estimativa mundial aponta que o CCU foi o0 quarto mais frequente em
todo o mundo, com 570 mil casos novos, representando 3,2% de todos os canceres. Esse
valor corresponde a um risco considerado de 15,1/100 mil mulheres. Sendo que as taxas
de incidéncia mais elevadas séo estimadas para os paises do Continente Africano 2.

O numero de casos novos casos de CCU esperados para o Brasil, para cada ano
do triénio 2020-2022, sera de 16.590, com um risco estimado de 15,43 casos a cada 100
mil mulheres 3.

O teste de Papanicolaou € um exame que é realizado para verificar possiveis
alteracdes nas celulas do colo do Utero, também pode ser conhecido como esfregaco
cervicovaginal e colpocitologia oncética cervical . No Brasil este exame pode ser
realizado em postos de salude que tenham profissionais qualificados, apresentando o
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beneficio de ser simples e indolor, sendo indicado a todas as mulheres que iniciaram a
vida sexual, com idade de 25 a 64 anos, e deve ser feito anualmente °.

As lesBes precursoras, quando diagnosticadas precocemente, apresentam um
grande potencial de cura, sendo 80% dos casos tratados em ambito ambulatorial, devido
a esse motivo é tio importante as acdes de rastreamento e deteccio precoce® .

O laudo citopatologico € composto pela avaliacdo pré-analitica, adequabilidade
do material, diagnostico descritivo e microbiologia. A fase pré-analitica inclui a qualidade
de producdo do esfregaco, fixacdo, coloragdo e montagem, podendo influenciar na
adequabilidade da amostra, podendo ser classificada como satisfatdria ou
insatisfatdria’.Por ser um procedimento manual da coleta até a realizacdo do exame de
Papanicolaou, esta sujeito a erro, interferindo no diagnostico, o profissional responsavel
pela coleta e andlise laboratorial, deve compreender as etapas do exame e realizar de
forma correta, garantindo a seguranca e efetividade do diagnostico final 8.

Erros laboratoriais como resultados falsos-positivos podem ocorrer, e tentando
evitar que esses equivocos sao recomendados a realizacdo do controle de qualidade (CQ).
O CQ é baseado na deteccdo, correcao e reducao de deficiéncias do processo de producédo
assim com procedimentos mais precisos em laboratério minimizando a ocorréncia de
erros de diagnostico, dentro do laboratério é feito o controle de qualidade interno e o
controle de qualidade externo.® De acordo com a Resolu¢do RDC n° 302, de 13 de
outubro de 2005, o controle externo da qualidade (CEQ) € definido como a atividade de
avaliacdo do desempenho de sistemas analiticos através de ensaios de proficiéncia,
analise de padrdes certificados e comparacgdes Inter laboratoriais. Ja o controle interno da
qualidade (C1Q) é definido como procedimentos conduzidos em associagcao com o exame
de amostras de pacientes para avaliar se o sistema analitico esta operando dentro dos
limites de tolerancia pré-definidos °.

Para laboratorios de citopatologia, as observacdes acerca do CIQ estdo dispostas
no manual de gestdo da qualidade para laboratdrio de citopatologia, sendo os indices
recomendados; indice de positividade (IP), percentual de amostras insatisfatorias,
percentual de exames compativeis com ASC, percentual de exames compativeis com
HSIL, razdo de atipias escamosas de significado indeterminado / lesGes intraepiteliais
escamosas (razdo ASC X SIL)°.

Visando a qualidade dos laudos, e a proficiéncia em citopatologia € necessario
aplicar métodos de CIQ assim podendo reduzir as altas taxas de resultados falso-negativo,

que se tornou alvo de inumeras criticas, acarretando ao sistema de salude gastos sem
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resultados devido a erros de coleta, de escrutinio e de interpretagdo do diagndstico®°. O
monitoramento interno de qualidade (MIQ) em citopatologia embasado em critérios de
avaliacdo e registro dos resultados encontrados, tem como objetivo melhorar por mostrar
as medidas corretivas, desde a deteccdo da identificacdo incorreta do material coletado a
problemas relacionados aos procedimentos laboratoriais, desde a coloracdo, analise
microscopica e emissdo do laudo. ldentificando as causas de erros, avaliando o

desempenho, é possivel implementar acdes de melhorias do desempenho diagndstico®!.

2 OBJETIVO

O objetivo desse trabalho foi avaliar o controle de qualidade interno dos exames
citopatoldgicos, nos anos de 2018 e 2019 do Laboratério de Andlises Clinicas da
Universidade Evangélica de Goias, de acordo com os indicadores da qualidade para os

exames citopatoldgicos.

3 MATERIAIS E METODOS

Trata-se de um estudo do tipo descritivo, quanti-qualitativo, retrospectivo, de
carater longitudinal. Foram colhidos dados dos resultados de exames citopatoldgicos e
transcritos para uma planilha do tipo Excel.

O presente estudo verificou o percentual de exames satisfatérios e insatisfatério,
IP, percentual de exames compativeis com ASC, percentual de exames compativeis com
HSIL, razdo ASC X SIL, foram feitos célculos de acordo com o manual. As formulas

utilizadas e os valores de referéncia estdo descritos abaixo no quadro 01.
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Quadro 01- Formulas e valores de referéncia para avaliacdo dos indices da qualidade.

Formulas Recomendado

IP= N° total de exames X100 - Muito baixa: abaixo de 2,0%.

N° total de satisfatorio - Baixa: Entre 2,0% a 2,9%.
- Esperada: entre 3,0% e 10%.
- Acima do esperado: acima de 10%.

Pl= N° de insatisfatdrios - Menor que 5,0%.

N° total de exames X100

HSIL=__ N°de HSIL 00 - Maior ou igual a 0,4%.

N° total de satisfatorio X1

ASC= N° de ASC - Até 5,0%.

N© total de satisfatorio X100

ASC X SIL = N° de ASC X100 -Menor ou igual 3.

N° de LSIL e HSIL

Fonte: INCA, 2016

4ETICA
Esta pesquisa foi submetida ao comité de ética da Universidade Evangélica de
Goiés e aprovado com 0 n°3.366.008/2019.

5 RESULTADOS

De acordo com o banco de dados foram realizados 333 exames citopatolégicos,
nos anos de 2018 e 2019, sendo 181 (54,35%) em 2018 e 152 (45,64%) em 2019. Do
namero total de exames 327 (98,19%) foram considerados satisfatérios para avaliacdo
oncotica. No ano de 2018 177 (97,79%) foram considerados satisfatorios e 150 (98,68%)
no ano de 2019.0 Pl com um total 1,80% anual, de 2,20% em 2018 e 1,31% em 2019.
Para a avaliacdo do IP foi calculado, a relacdo das amostras consideradas negativas para
lesdo ou malignidade e as amostras que apresentavam alguma alteragéo sugestiva de leséo
intraepitelial ou cancer, foi obtido IP total de 5,19% estratificando para 5,08% em 2018
e 5,33 % em 2019.

Para a avaliagdo do percentual de exames compativeis com ASC, que inclui as
atipias escamosas de significado indeterminado, possivelmente ndo neoplasicas (ASC-
US) e as atipias escamosas de significado indeterminado quando néo se pode afastar lesao
intraepitelias de alto grau (ASC-H), foi encontrado um total de 2,44%, e 1,69% no ano
de 2018 e 3,33% no ano de 2019.
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A avaliacdo do percentual de exames compativeis com HSIL mede a capacidade
de deteccdo de lesdes precursoras (lesdes de alto grau) que representa o principal objetivo
do rastreamento do cancer do colo do Utero, através dos calculos foi encontrado um total
de 1,22%, no ano de 2018 1,12% e no ano de 2019 1,33%.

Na avaliacdo do indice razdo ASC X SIL, obteve-se um total de 0,88, ja no ano de

2018 0,5, e no ano de 2019 1,66. Os resultados avaliados estéo dispostos na tabela 01.

Tabela 01- Resultados dos indices do controle de qualidade interno nos anos de 2018 e 2019 e o total dos
laudos.

Indices avaliados 2018 2019 Total
Indice de positividade 5,08% 5,33 % 5,19%
Percentual de amostras 2,20% 1,31% 1,80%
insatisfatérias

Percentual de exames compativeis 1,69% 3,33% 2,44%
com ASC

Percentual de exames compativeis 1,12% 1,33%. 1,22%
com HSIL

Razédo ASCXSIL 0,5 1,66. 0,88

Fonte: elaborado pelo autor.

Através desse estudo foi possivel observar que todos os resultados avaliados dos
indicadores da qualidade estdo de acordo com o recomendado pelo Manual de Gestéo da

Qualidade para Laboratérios de Citopatologia.

6 DISCUSSAO

O CQ dos exames citopatoldgicos, que é realizado por meio de um CIQ e CEQ,
demonstra uma estratégia fundamental para avaliar a confiabilidade em exames e assim
melhorar o seu diagndstico *2.

A fase poés-analitica, é importante que o laboratorio fique monitorando
continuamente todos 0s seus exames, obtendo resultados quanto ao desempenho global,
quanto o individual de seus profissionais. Cada laboratorio deve fazer uma analise
estatistica individual dos resultados dos exames citopatoldgicos anormais realizados e
comparar com desempenho do laboratério em geral. E importante que se houver uma alta
taxa de porcentagem de algum indice, e seja inexplicavel, é obrigatério fazer uma
avaliacdo do desempenho®!2. Deste modo o MIQ em citopatologia tem como objetivo
realizar exames com um alto nivel de confiabilidade, e sempre manter as boas condi¢bes

do material.
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E imprescindivel, e de grande importancia garantir a qualidade do programa de
rastreamento e seguimento das pacientes, € por meio de um tratamento adequado que o
curso desse cancer podera ser interrompido, garantindo que a mulher ndo desenvolva esta
neoplasia.’®

Existe até o presente momento pouca literatura reportando a aplicacdo do CQ em
Citopatologia. Paula el at 2014, demonstraram em um estudo realizado durante 5 anos em
um laboratério clinico de Goiénia, que houve um aumento no IP, o que pode ter sido
influenciado pela introducdo de novos postos, mudando assim o perfil das mulheres
atendidas, consequentemente um maior nimero de exames citoldgicos e alteracdes
encontradas 4,

Em um estudo realizado em laboratérios privados do estado de Goiés
credenciados pelo sistema Unico de salde, mostraram gque a maioria que apresentaram 0s
indicadores de monitoramento interno da qualidade estd dentro dos parametros
recomendados sdo 0s que participam de um programa de monitoramento externo da
qualidade®®.

Lemos el at observaram que no estado de Goiés dos 1.345 exames analisados, 973
(71,9%) foram classificados como satisfatorios, 352 (26,0%) como satisfatério para
analise, porém apresentando algum fator obscurece dor que prejudicou parcialmente a
anlise do esfregaco, e 29 (2,1%) foram classificados como insatisfatdrios para analise™®.

Os fatores relacionados a resultados falso-negativos ou insatisfatorios, depende
de como a coleta foi realizada e as condic¢des, deste modo lesdo pode ndo estar sendo
representada no esfregaco, devido a fatores obscurecedores, o que pode prejudicar a
analise das amostras '’.

Uma vez que as taxas e a variagdo normal dos resultados dos exames
citopatologicos do colo do Utero tenham sido estabelecidas em um laboratério, os gestores
podem monitorar se parecem apropriadas com base no conhecimento da populagdo
atendida®.

Vale ressaltar que todo o processo de execucdo do exame citopatoldgico é um
trabalho manual, sendo assim a qualidade dos recursos humanos é essencial para garantir
a qualidade do laudo. Dessa forma, a participagdo dos profissionais de todos os
laboratorios nos programas de educagéo continuada, aprimoramento individual e teste de
proficiéncia sdo fundamentais!®> P® fato a incidéncia relacionada a altos nGmeros a
mortalidade por CCU,é possivel ser reduzidas com o0s programas de rastreamento

organizado, ativos e bem gerenciados .
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7 CONCLUSAO

Diante desses resultados € possivel notar a importancia do CQI, que produz
resultados confiaveis e minimiza erros no diagnostico de pacientes o que demonstra
profissionais habilitados para realizar as andlises. No entanto, ¢ de fundamental

importancia manter uma vigilancia regular da qualidade da coleta das amostras cervicais,

seu processamento e analise.
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