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Resumo

Objetivo: Avaliar a qualidade dos exames citopatológicos do Laboratório Clínico da Pontifícia
Universidade Católica de Goiás (LAC-PUC-GO), de acordo com os indicadores da qualidade
da fase analítica para o exame citopatológico, utilizando os índices que avaliam a qualidade,
de acordo com o recomendado pelo Ministério da Saúde. Métodos: Os dados foram coletados
no DATASUS através do SISCOLO alimentado pelo banco de dados do LAC-PUC-GO no
período de janeiro de 2009 a dezembro de 2013. Os índices dos diagnósticos citopatológicos
foram realizados utilizando Manual de Gestão da Qualidade para Laboratório de Citopatologia.
Resultados: Do total de 7.015 exames citopatológicos realizados no período de janeiro de
2009 a dezembro de 2013, 99,5% foram classificados como satisfatórios, 91,8% exames
citopatológicos negativos, 0,5% insatisfatórios e 7,7% exames alterados. O índice de
positividade analisado no período de cinco anos alcançou uma média de 7%. O percentual
de exames compatíveis com HSIL apresentou uma média de 1% e encontra-se dentro do
esperado pelos índices de rastreamento até 2%; o percentual ASC/satisfatório foi baixo em
2009 (3%) e 2010 (2%) e alto em 2013 (7%), enquanto que a média de todos os anos foi de
4%; já a média da razão do percentual de ASC/SIL dois manteve-se dentro dos limites
recomendados. Conclusão: O monitoramento interno da qualidade é uma ferramenta usada
no auxílio diagnóstico, garantindo assim uma maior acurácia dos exames citopatológicos.
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INTRODUÇÃO

O câncer do colo uterino (CCU) é o terceiro tumor mais
frequente na população feminina, atrás apenas do câncer
de mama e do colorretal. A estimativa em 2014, segundo o
Ministério da Saúde, foi de 15.590 novos casos, sendo a
quarta causa de morte de mulheres por câncer no Brasil.(1)

Alguns tipos oncogênicos do Papilomavírus Humano
(HPV) geralmente provocam lesões precursoras para o cân-
cer do colo do útero (CCU), as quais são conhecidas como
lesões intraepiteliais cervicais.(2,3) Para detectar essas le-
sões, a principal estratégia é fazer o diagnóstico precoce,

pois o CCU é uma doença de evolução lenta, que varia de
10 a 20 anos para que a invasão se estabeleça.(4)

Conhecido internacionalmente, o exame preventivo
(Papanicolaou) é o método mais barato, adequado e práti-
co para o rastreamento do CCU. É preconizado que as
mulheres com idade entre 25 a 64 anos e que já entraram
em atividade sexual sejam submetidas ao exame.(1)

As lesões precursoras, quando diagnosticadas pre-
cocemente, apresentam um grande potencial de cura, che-
gando a 100%, sendo 80% dos casos tratados em âmbito
ambulatorial.(5) Por isso, as ações de rastreamento e detec-
ção precoce são tão importantes.
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A realização de exames citopatológicos do colo uterino
envolve profissionais qualificados e, levando em considera-
ção a subjetividade do método, necessita de experiência e
conhecimento do escrutinador.(6)

Os resultados citológicos falsos negativos (FN) vari-
am de 6% a 56% e ocorrem na fase pré-analítica (erros de
coleta) e analítica (erro de escrutínio e interpretação do di-
agnóstico).(7,8) Segundo dados da literatura, aproximadamen-
te 2% a 62% dos resultados FN são atribuídos a causas
anteriores à sua entrada no laboratório, erros na coleta do
material, nos procedimentos de coloração e análise micros-
cópica, no escrutínio do esfregaço ou na interpretação dos
diagnósticos.

De acordo com a legislação brasileira (RDC 302/
2005), os programas de controle interno e externo da quali-
dade devem ser implementados e executados nos labora-
tórios clínicos, com a finalidade de detectar erros diagnósti-
cos, contemplando todas as etapas do processo, sobretu-
do no que se refere à diminuição de resultados FN. Portan-
to, esses programas visam melhorar a acurácia e a con-
fiabilidade dos laudos citopatológicos.(10)

O Monitoramento Interno da Qualidade (MIQ) corres-
ponde a um sistema de controle da qualidade dos exames
realizados através da avaliação de critérios que monitoram
as amostras quando são enviadas ao laboratório até a emis-
são do laudo citopatológico. Isto permite a identificação de
falhas, proporcionando melhorias e medidas corretivas.(6)

Os métodos de avaliação recomendados pela Portaria
Nº 3.388, de 30 de dezembro de 2013, que redefinem a qua-
lificação nacional em citopatologia na prevenção do câncer
do colo do útero, são chamado de QualiCito. No âmbito da
Rede de Atenção à Saúde das Pessoas com Doenças Crô-
nicas é realizada a revisão aleatória de 10% dos esfregaços
negativos; revisão rápida de 100% dos esfregaços negati-
vos e insatisfatórios; pré-escrutínio rápido de todos os
esfregaços e revisão dos esfregaços selecionados com base
em critérios clínicos de risco, contidos no Manual de Gestão
da Qualidade para Laboratório de Citopatologia.(11,12)

De acordo com controle interno da qualidade, na revi-
são com base em critérios clínicos, revisão rápida de 100%,
o re-escrutínio ou o pré-escrutínio rápido apresentaram me-
lhor desempenho, pois foram também avaliados, posterior-
mente, em exames de rotina.(13) Em países como Canadá e
Reino Unido, a revisão rápida de 100% das lâminas é feita
nos laboratórios rotineiramente. Este método foi descrito,
primeiramente, por Baker e Melcher, os quais mostraram
que é possível detectar núcleos anormais de 30 a 60 segun-
dos.(14) Em Goiás, o Laboratório Rômulo Rocha da Facul-
dade de Farmácia da Universidade Federal de Goiás (UFG)
também realiza igualmente este método de MIQ.(13)

O controle externo da qualidade aplicado em labora-
tórios da rede pública é praticado pelos Laboratórios de
Monitoramento Externo de Qualidade (LabMEQ).(15) Este

serviço tem como finalidade padronizar os critérios cito-
morfológicos, reduzir o percentual de resultados FN, Falso-
Positivos (FP) e, consequentemente, melhorar os indicado-
res de qualidade dos exames e promover a educação con-
tinuada de profissionais que atuam na realização dos exa-
mes citopatológicos.(16)

O objetivo desse trabalho foi avaliar a qualidade dos
exames citopatológicos do Laboratório Clínico da Pontifícia
Universidade Católica de Goiás (LAC-PUC-GO), de acor-
do com os indicadores da qualidade da fase analítica para
o exame citopatológico, utilizando os índices que avaliam a
qualidade, de acordo com o recomendado pelo Ministério
da Saúde.

MATERIAL E MÉTODOS

Trata-se de um estudo retrospectivo analítico e descri-
tivo, no qual os dados foram coletados no DATASUS, atra-
vés do Sistema de Informações do Câncer (SISCOLO),(17,18)

alimentados pelo banco de dados do LAC-PUC-GO. As re-
lações entre os diagnósticos citopatológicos foram realiza-
das de acordo com o preconizado no Manual de Gestão da
Qualidade para Laboratório de Citopatologia, estratificados
no período de janeiro de 2009 a dezembro de 2013, visan-
do analisar o controle de qualidade, por meio dos indicado-
res do MIQ.(12)

O presente estudo verificou o percentual de exames
positivos em relação ao total de exames satisfatórios e apli-
cou os cálculos com base nas variáveis necessárias. Os indi-
cadores foram selecionados por meio do SISCAN, utilizando
quatro desses.(19) Seguem descritas suas fórmulas:

1- Índice de positividade (IP):

Fórmula:

Nº de exames alterados em determinado local e ano x 100

Total de exames satisfatórios

Foi determinada uma classificação do percentual de positividade:
- Muito baixa: abaixo de 2,0%
- Baixa: Entre 2,0% a 2,9%
- Esperada: entre 3,0% e 10%
- Acima do esperado: acima de 10%, deve se considerar que os

prestadores podem atender serviços de referência secundária em
patologia do colo do útero

2- Percentual de exames compatíveis com lesão
     intraepitelial de alto grau (HSIL):
A Lesão intraepitelial escamosa de alto grau (HSIL)

representam as lesões verdadeiramente precursoras do
câncer do colo do útero, ou seja, o percentual de exames
compatíveis com HSIL. É um indicador que mede a capaci-
dade de detecção de lesões precursoras. É esperado um
resultado de até 2,0%.

Indicadores do monitoramento interno da qualidade dos exames citopatológicos do Laboratório Clínico da PUC - Goiás
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Fórmula:

N° de exames HSIL x 100

Total de exames satisfatórios

3- Percentual de exames compatíveis com atipias
de significado indeterminado em células
escamosas  (ASC):
As Células Escamosas Atípicas (ASC) compõem um

caso de dúvida diagnóstica, no qual os achados citológicos,
caracterizados pela presença de alterações celulares, são
insuficientes para o diagnóstico de lesão intraepitelial. Este
indicador mede indiretamente a qualidade dessa etapa, mas
impossibilita a avaliação isolada da qualidade do proces-
so. Espera-se que, no máximo 4% a 5% de todos os exa-
mes sejam classificados como ASC. Valores superiores
merecem avaliação e podem ser úteis para a orientação de
reciclagem junto aos profissionais do laboratório.

Fórmula:

Nº de exames com ASC-US e ASC-H x 100
Total de exames satisfatórios

4 - Razão Atipias escamosas de significado
indeterminado/Lesões intraepiteliais escamosas
(Razão ASC/SIL):
A razão ASC/SIL permite identificar o baixo desempe-

nho profissional no rastreamento. Recomenda-se uma rela-
ção ASC/SIL não superior a três.

Fórmula:

Nº de ex. compatíveis com ASC-US e ASC-H
Nº de exames com LSIL e HSIL

ÉTICA
Este trabalho foi devidamente aprovado pelo Comitê

de Ética em Pesquisa da PUC- Goiás, segundo o protocolo
número 235.376.

Tabela 1 - Prevalência de exames citopatológicos realizados nos

anos de 2009 a 2013 no LAC-PUC-GO

Ano Negativo Insatisfatório
Nº de exames

alterados
Total

n % n % n % n %

2009 1100 94 8 0,6 63 5,4 1171 100

2010 1029 95,5 5 0,5 44 4,1 1078 100

2011 884 92 6 0,6 68 7,1 958 100

2012 1518 92,2 7 0,5 122 7,4 1647 100

2013 1911 88,5 8 0,3 242 11,2 2161 100

Total 6442 91,8 34 0,5 539 7,7 7015 100

RESULTADOS

O Laboratório Clínico da PUC-GO realizou, no âmbito
do Sistema Único de Saúde (SUS), um total de 7.015 exa-
mes citopatológicos, no período de janeiro de 2009 a de-
zembro de 2013. Desses, 99,5% (6/981/7015) foram clas-
sificados como satisfatórios. Neste período, observaram-
se 91,8% exames citopatológicos negativos, 0,5% insa-
tisfatórios e 7,7% exames alterados (Tabela I).

A Tabela 2 demonstra a prevalência das anormalida-
des citológicas, entre 2009 a 2013. Com um total de 7,7%
(539/7015) de alterações observadas no período analisa-
do, dessas anormalidades, foram obtidos 2,5% (179/7015)
de células escamosas atípicas de significado indeter-
minado, possivelmente não neoplásicas (ASC-US - Atypical

Squamous Cells of Undetermined Significance), 2,3% (165/
7015) de células escamosas atípicas de significado inde-
terminado, não sendo possível afastar lesão de alto grau
(ASC-H) 1,7% (124/7015) de lesão intraepitelial de baixo
grau (LSIL - Low Grade Squameus Intraepithelial Lesion) e
as principais lesões precursoras de CCU, lesão intraepitelial
de alto grau, compreendendo neoplasias intraepiteliais cervi-
cais graus II e III (HSIL - Squamous Intraepithelial Lesion).
A prevalência foi de 0,9% (65/7015) dos casos. Os diag-
nósticos de células glandulares atípicas, possivelmente
neoplásicas (AGC-NEO - Atypical Endocervical Cells)

Tabela 2 - Prevalência de anormalidades citológicas nos exames realizados nos anos de 2009 a 2013 no LAC PUC GO

Ano
Negativos Insatisfatórios ASC-US ASC-H LSIL HSIL AGC-NEO Carcinoma TOTAL

n % n % n % n % n % n % n % n % n %

2009 1100 94 8 0,6 26 2,3 12 1 12 1 11 0,9 0 0 2 0,2 1171 100

2010 1029 95,5 5 0,5 16 1,4 10 0,9 13 1,2 5 0,5 0 0 0 0 1078 100

2011 884 92 6 0,6 19 1,9 24 2,6 19 1,9 6 1 0 0 0 0 958 100

2012 1518 92,2 7 0,5 58 3,5 20 1,2 31 1,9 13 0,7 0 0 0 0 1647 100

2013 1911 88,5 8 0,3 60 2,8 99 4,6 49 2,2 30 1,3 4 0,3 0 0 2161 100

Total 6442 91,8 34 0,5 179 2,5 165 2,3 124 1,7 65 0,9 4 0,3 2 0,1 7015 100

ASC-US: atypical squamous cells of undetermined significance; ASC-H: atypical squamous cells of undetermined significance cannotexclude high grade

squamous intraepithelial lesion LSIL: low grade squameus intraepithelial lesion;

HSIL: Squamous intraepithelial lesion high grade; AGC-NEO: Atypical endocervical cells, favor neoplastic significance
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corresponderam a 0,2% (4/7015) dos casos e 0,1% (2/7015)
de carcinomas escamosos foram encontrados. A prevalência
de casos insatisfatórios foi de 0,5% (34/7015).

A Tabela 3 apresenta os indicadores do MIQ. No ano
de 2013, observou-se um IP de 11%, este resultado encon-
tra-se acima do recomendado para os laboratórios que
prestam serviços para o SUS. No entanto, o IP analisado
neste laboratório no período de cinco anos alcançou uma
média de 7%.

Tabela 3 - Indicador de qualidade interna dos anos 2009 a 2013 do LAC PUC GO

Ano

Indicadores de qualidade do MIQ

Índice de
positividade (IP)

Percentual de
exames compatíveis

com HSIL

Percentual de ASC /
Satisfatórios

Percentual de ASC /
Satisfatórios

2009 5% 1% 3% 2

2010 4% 0,5% 2% 1

2011 7% 1% 5% 2

2012 7% 1% 5% 2

2013 11% 1% 7% 2

HSIL: Squamous intraepithelial lesion high grade; ASC: Atypical squamous cells; SIL: Squameus

intraepithelial lesion

O percentual de exames compatíveis com HSIL apre-
sentou uma média de 1%, encontrando-se dentro do es-
perado pelos índices de rastreamento até 2%. A porcen-
tagem de ASC/satisfatório encontrou-se baixa, nos anos
de 2009 (3%) e 2010 (2%) e alta, em 2013 (7%), enquan-
to que a média de todos os anos foi de 4%. Já a média
da razão do percentual de ASC/SIL foi 2. mantendo-se
dentro dos limites recomendados pelo MS/ INCA, de até
três.

DISCUSSÃO

Os resultados deste estudo mostram que, no decorrer
dos anos, houve um aumento do IP: 5%, 4%, 7% e 11% res-
pectivamente.

A média do IP dos cinco anos estudados foi de 7%.
Esse índice encontra-se dentro dos valores previstos e pro-
postos pelo MS/INCA que é de 3% a 10% para laboratórios
credenciados ao SUS, segundo a Portaria Nº 3.388, de 30
de Dezembro de 2013, conceituado como laboratório tipo I,
ou seja, laboratórios públicos e privados que prestam servi-
ço ao SUS.(11)

Já no ano de 2013, este índice foi de 11%, o qual se
apresentou acima do esperado. Esse aumento pode ter sido
em decorrência da introdução de novos postos de atendi-
mento da região noroeste de Goiânia (PSF Vila Mutirão) e
da região Sul (CSF Jardim Mariliza, CSF Parque Atheneu e
CSF Ville de France), o que pode ter colaborado para uma
mudança no perfil das mulheres atendidas, consequente-
mente, um maior número de exames citopatológicos e alte-
rações encontradas.

A partir do ano de 2007, o laboratório em estudo pas-
sou a realizar o MEQ, enviando todas as lâminas positi-
vas, insatisfatórias e 10% das negativas selecionadas ale-
atoriamente ao LABMEQ e a participar do programa de
educação continuada.(15) De acordo com os relatórios en-
viados mensalmente pelo LABMEQ, percebe-se que a por-
centagem de exames citopatológicos discordantes é baixa,

enquanto que os exames citopatológicos considerados
concordantes obtiveram uma média de 85,6%, 87,2%,
95,9%, 86,9% e 90,6% nos anos de 2009 a 2013. Esses
dados comprovam o aumento no IP devido à uniformiza-
ção dos critérios citomorfológicos e aprimoramento dos
citologistas.

No Brasil, a maioria dos laboratórios de citopatologia
apresenta IP abaixo do esperado, caracterizando uma não
consolidação do controle interno de qualidade nesses ser-
viços. Bortolon et al., 2012, em seu estudo, concluiu que 53%
dos laboratórios brasileiros apresentam IP abaixo de 2%.
Na região centro-oeste, cerca 39% dos laboratórios apre-
sentaram positividade "muito baixa" e maior do que 3%. Em
Goiás, 38% dos laboratórios apresentaram IP <2%, 18% com
IP entre 2% a 2,9% e 44% dos prestadores com IP >3%.

A razão entre ASC e os exames satisfatórios foi de
7% no ano de 2013, acima do limite recomendado, que é
de 4% a 5%. Devido a esse elevado percentual, deve ser
realizada nova análise para verificar a causa do erro e reti-
ficar esse aumento, que pode influenciar nos resultados dos
índices de qualidade do MIQ.

De acordo com a história natural do CCU, esses erros
têm impacto negativo menor devido ao alto percentual de
regressão espontânea, cerca de 70% a 90 %.(20) As estatís-
ticas mundiais relatam que aproximadamente 10% das pa-
cientes com alterações citológicas indeterminadas irão de-
senvolver lesões intraepiteliais de alto grau, onde é neces-
sário o uso da colposcopia e do exame histopatológico.(21)

Indicadores do monitoramento interno da qualidade dos exames citopatológicos do Laboratório Clínico da PUC - Goiás
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O laboratório em estudo tem como MIQ a revisão dos
esfregaços selecionados com base em critérios clínicos de
risco e 10% das amostras negativas aleatórias, todas as
alteradas e insatisfatórias. As amostras que tiverem discor-
dância interobservadores são avaliadas por um terceiro
citopatologista e estes entram em consenso para que seja
liberado o diagnóstico final. Os métodos de avaliação são
recomendados pelo e Qualicito e Manual de Gestão da
Qualidade.(11,12) Esse mesmo método é utilizado no Instituto
Nacional do Câncer – INCA, apresentando, no período de
julho de 2013 a junho de 2014, a média do IP de 7,2%, sen-
do recomendado para laboratórios de grande rotina.(2) Cada
laboratório faz a escolha do melhor método de acordo com
a quantidade de exames realizados na rotina e pelo número
de profissionais.

O MIQ é essencial para garantia de qualidade em
citopatologia, resultando em uma melhor eficácia para a
abordagem das questões em educação continuada, o que
leva à obtenção de indicadores confiáveis que atendam às
normas estabelecidas pela Qualicito e pela literatura nacio-
nal e internacional.(2,11)

 De fato, tanto a incidência quanto a mortalidade por
CCU podem ser reduzidas com programas de rastreamento
organizado, ativos e bem gerenciados. Uma expressiva re-
dução na morbimortalidade por essa doença foi alcançada,
nos países desenvolvidos, após a implantação de progra-
mas de rastreamento de base populacional, a partir de 1950
e 1960.(22) Os países que implantaram esse programa redu-
ziram a incidência da doença para menos de 10 casos por
100 mil mulheres por ano.(23)

CONCLUSÃO

Em face dos resultados, o MIQ é uma ferramenta de
auxílio diagnóstico, evitando erros na fase analítica, através
da revisão de no mínimo 10% dos negativos e todos os exa-
mes alterados e insatisfatórios, por mais de um profissio-
nal, garantindo, assim, uma maior acurácia dos exames
citopatológicos. No entanto, é de fundamental importância
manter uma vigilância regular da qualidade da coleta das
amostras cervicais, seu processamento e análise. Vale res-
saltar  que o MEQ como parte integrante da estratégia de
garantia e melhoria contínua da qualidade em citopatologia,
com finalidade de certificação da realização dos exames
citopatológicos, reduzindo, dessa maneira, o percentual de
casos FN e FP; assim como os programas de educação
continuada para a uniformização dos critérios citomor-
fológicos entre os citologistas.
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Abstract

Objective: To evaluate the quality of the cytopathological exams of the

Clinical Laboratory of the Pontifical Catholic University of Goiás (LAC-

PUC-GO), according to the quality indicators of the analytical phase for

the cytopathological examination, using the indexes that evaluate the

quality, according to the Recommended by the Ministry of Health.

Methods: The data were collected in DATASUS through SISCOLO fed

by the LAC-PUC-GO database from January 2009 to December 2013.

The cytopathological diagnosis indices were performed using a Quality

Management Manual for Cytopathology Laboratory. Results: A total of

7.015 cytological examinations from January 2009 to December 2013,

these 99,5% were classified as satisfactory 91.8% negative cytopathology,

0.5% unsatisfactory and 7,7% abnormal tests. The positive rates analyzed

in the five-year period reached an average of 7%. The percentage of

exams compatible with HSIL averaged 1%, is in line with expectations

by tracking rates up to 2%, the ASC/satisfactory percentage was lower

in 2009 (3%) and 2010 (2%) and high in 2013 (7%), while the average of

all years was 4%, as the average ratio of the percentage of ASC/SIL two

is within the recommended limits.Conclusion:The internal quality

monitoring It is a tool used for the diagnosis, thus ensuring greater

accuracy of cervical screening
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Care
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