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Resumo

OBJETIVO: Analisar a concordancia de diagnésticos citopatolégicos de laboratérios credenciados e os verificados no
monitoramento. METODOS: Foram calculados o coeficiente de concordéncia global e o coeficiente Kappa de Cohen
de uma amosira de conveniéncia dos exames selecionados mensalmente pelo Sistema de Informagéo do Céncer
do Colo do Utero (SISCOLO) para monitoramento externo da qualidade (MEQ) dos 15 laboratérios que realizaram
exames citopatolégicos para o SUS entre 2002 e 2011 no Estado do Mato Grosso do Sul (regido central do Brasil).
A comparagdo entre os valores de concordéncia (coeficiente de concordéncia global e coeficiente Kappa) dos anos
inicial e final foi computada por meio da variagdo absoluta (delia) e variagdo percentual relafiva [VPR]. RESULTADOS:
Foram encaminhadas para releitura 15.989 esfregagos, dos quais 48,1% apresentavam laudo normal /alteragdo
benigna, seguidos de atipia/lesdo de baixo grau (36,3%), leséo de alto grau/carcinoma,/adenocarcinoma (4,2%) e
insatisfatérios para leitura (11,4%). O coeficiente de concordéncia global oscilou entre 0,2 e 1,0, sendo que o valor
mediano passou de 0,7 em 2002 para 1,0 em 2011 [VPR=+306,6%). Nesse mesmo perfodo, os valores medianos do
coeficiente Kappa aumentaram de 0,5 para 0,9 (VPR=+80,8%). CONCLUSOES: Concluise pela exequibilidade do
MEQ dos exames citopatolégicos na esfera estadual e que sua implementagdo resulta em melhoria nos diagnésticos
realizados na rede SUS.

Abstract

PURPOSE: To evaluate the diagnostic agreement between the cytopathology reports issued by accredited laboratories
and those obtained by quality control. METHODS: We calculated the overall agreement and Cohen’s kappa coefficients
of a convenience sample of smears selected monthly by the Information System of Cervical Cancer (SISCOLO) for
External Quality Control of the 15 laboratories that performed cytopathological PAP tests for the Brazilian Public Health
System [SUS) between 2002 and 2011 in Mato Grosso do Sul, a State of the Midwest Region of the country. A
comparison of the reliability values (coefficient of concordance and Kappa coefficient) between the initial and final years
was computed by the absolute change (delta) and relative percent difference (RPD). RESULTS: There were 15.989
smears sent for rereading, 48.1% of which had a report of normal /benign changes, followed by atypical /low-grade
squamous infraepithelial lesions (36.3%), high grade squamous intraepithelial lesion/carcinoma,/adenocarcinoma
(4.2%), and unsatisfactory [11.4%). The overall correlation coefficient ranged between 0.2 and 1.0, and the median
value increased from 0.7 in 2002 o 1 in 2011 (RPD=+36.6%). During the same period, the median values of the
Kappa coefficient increased from 0.5 1o 0.9 (RPD=+80.8%). CONCLUSIONS: These results emphasize the feasibility
of the External Quality Control of cytopathology af the state level and its implementation results in improvement in the
diagnoses performed in the SUS network.
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Introducao

Em 2012, de acordo com as estimativas do Instituto
Nacional de Cancer! (INCA), o cincer do colo do tGtero
ocupard a segunda posi¢do entre as localizagdes de cin-
cer com maior incidéncia entre as mulheres brasileiras
(17,5 casos novos por 100.000 mulheres), ultrapassado
apenas pelo cancer de mama. Em Mato Grosso do Sul,
essa taxa € de 35,1 por 100.000, a maior do pais e o do-
bro da média nacional. Ao mesmo tempo, enquanto nos
paises mais desenvolvidos as taxas de mortalidade por
esse cincer vém apresentando redugdo, em Mato Grosso
do Sul, no periodo compreendido entre 1979 e 2009,
observou-se que as taxas padronizadas pela popula¢io
mundial passaram de 5,9 para 7,5/100.000 mulheres?,
0 que equivale a um aumento de 26,7%. Trés aspectos
tém sido apontados como responsaveis pela manutengdo
das elevadas taxas de mortalidade no pais: a cobertura do
exame Papanicolaou, seu desempenho e o estadiamento
no qual os casos sdo diagnosticados — todas relacionadas
a oportunidade de detectar precocemente a doenga por
meio do seu rastreamento’.

Embora o rastreamento do cincer do colo do ttero
por meio da citologia cérvico-vaginal seja reconhecido
como o método de rastreamento mais bem-sucedido na
histéria da Medicina, sua efetividade estd relacionada a
uma sequéncia de eventos que vdo desde as estratégias de
captagdo da mulher, coleta do exame citoldgico, leitura
do esfregaco e tratamento oportuno das alteragdes iden-
tificadas®. No Brasil, a cobertura da populagio feminina
com exames citolégicos peridédicos e de qualidade ndo
tem sido suficiente para impactar as elevadas taxas de
incidéncia e mortalidade por cancer de colo do ttero
ainda observadas em muitas regides®. A Organizacdo
Pan-Americana da Satdde (OPAS) reforca que a qualida-
de e a cobertura constituem as maiores deficiéncias nos
programas de prevencgdo de cdncer do colo do ttero na
América Latina e no Caribe’.

Diferentes estratégias tém sido empregadas, com
vista a garantia da qualidade dos exames citopatolégicos.
Bibbo e Wilbur® destacam que além de apresentar pro-
blemas com seu financiamento, essas estratégias carecem
de objetividade e reprodutibilidade, e ndo estdo livres
de vieses. Com essa finalidade, a revisdo de laminas por
organizagdes profissionais ou 6rgdos governamentais
acrescentam-se testes de proficiéncia por meio da utili-
za¢do de laminas previamente validadas, monitoramento
do perfil dos laudos emitidos pelo laboratério, correlagio
cito-histoldgica, entre outras modalidades. No fim dos anos
1990, laboratérios dos paises da América Latina e Caribe
foram incentivados a participar da Rede Pan-Americana de
Citologia (RedPAC). Duas a trés vezes deveriam enviar a
um Centro de Referéncia laudos emitidos individualmente

para um conjunto de imagens de citologia cervical e
recebiam comentdrios sobre a concordincia entre seus
laudos e aqueles fornecidos pelo painel de especialistas.
A concordancia entre os observadores variou de 0,3 a 0,9
(coeficiente Kappa), sendo que em todos os laboratérios
houve aumento nos coeficientes de concordancia’. A rede
chegou a ter a participagdo de 45 laboratérios localizados
no Chile, México, Peru, Costa Rica, Equador, Venezuela
e Bolivia’.

No Brasil, a preocupagdo com a garantia da qualida-
de dos exames citopatolégicos foi oficializada em 1998,
quando houve a inclusio do procedimento controle de
qualidade do exame citopatoldgico cérvico-vaginal na
tabela de remuneracio do Sistema Unico de Satde (SUS)'.
Tendo por base um estudo pioneiro ocorrido no Parand
entre 1997 e 1999", a portaria recomendava a revisdo
de, pelo menos, 10% das laminas por outro observador.
Posteriormente, foi estabelecida a obrigatoriedade de
participagdo no processo de monitoramento externo da
qualidade (MEQ) dos laboratérios que realizam exames
citopatoldgicos para o SUS'. Essa mesma portaria definiu
que o MEQ deve ser constituido de uma nova leitura
(revisio) da lamina por um laboratério diferente daquele
que realizou a primeira leitura. Como consequéncia, aos
gestores estaduais e municipais foi dada a incumbéncia
de identificar laboratdrios para atuar nessas atividades,
seguindo as recomendacdes estabelecidas. O monitoramento
externo da qualidade dos esfregacos cérvico-vaginais tem
sido uma prética eficiente de educagdo continuada, permite
entender melhor diagndsticos incorretos ou discordantes
e planejar estratégias para melhorar o desempenho do
laboratério''2.

Recentemente, um conjunto de medidas para for-
talecer o Programa Nacional de Controle do Cancer do
Colo do Utero e de Mama, lancadas em 22 de marco de
2011 pela Presidéncia da Republica, incluiu a garantia
da qualidade dos exames de rastreamento do SUS entre
suas metas.

Este trabalho teve por objetivo analisar a concordan-
cia diagnéstica entre os laudos citopatolégicos emitidos
pelos laboratérios credenciados para atuar na rede SUS
do Estado de Mato Grosso do Sul e o Laboratério Central
de Satde Puablica do Estado (Lacen).

Métodos

O Estado de Mato Grosso do Sul contou com 15
laboratérios credenciados para realizar exames citopato-
l6gicos para o SUS, entre 2002 e 2011, sendo dez deles
na capital (Campo Grande) e cinco no interior (dois em
Navirai e trés em Trés Lagoas). Como unidade de MEQ
foi escolhido o Lacen, que pertence ao Governo do Estado
e ndo estd entre os laboratdrios credenciados pelo SUS




para realizacdo dos exames citopatologicos de rotina,
garantindo sua isen¢do no processo. As atividades de
MEQ foram iniciadas em outubro de 2001 e desde 2002
atingiram de forma estruturada todos os laboratérios pres-
tadores de servico do Estado, com registro sistematizado
das informagdes, exceto no ano de 2009, para o qual ndo
hd dados disponiveis.

A terminologia empregada para a emissao dos laudos
dos exames citoldgicos foi aperfeicoada no periodo com-
preendido pelo estudo: até abril de 2006 utilizou-se da
classificagdo de Richart para as lesdes pré-invasoras associada
a conceituagdo de displasias e carcinoma 77 situ, assim
como de alguns diagndsticos citoldgicos introduzidos pelo
Sistema de Bethesda de 1991, conforme preconizado pelo
Ministério da Satde e Sociedade Brasileira de Citopatologia
desde 1993". Desde abril de 2006, por recomendacio do
INCA, passou-se a utilizar a Nomenclatura Brasileira para
Laudos Cervicais, uma adaptagdo do Sistema de Bethesda
2001, que inclui, entre outras alteracdes, as subdivisdes das
atipias escamosas/glandulares de significado indeterminado
(ASC-US; AGC-US) e nido se podendo excluir lesio de
alto grau (ASC-H/AGC-H)". A nomenclatura brasileira
tem sido revisada constantemente e sua similaridade com
o Sistema de Bethesda facilita a equiparac¢do dos resulta-
dos nacionais com aqueles encontrados em publica¢des
cientificas internacionais.

O Ministério da Satde'" recomenda que sejam
encaminhadas para MEQ todas as ldminas com diagnds-
ticos positivos (atipias, lesdes intraepiteliais escamosas
de baixo e alto grau, carcinomas e adenocarcinomas),
todas as ldminas insatisfatérias e uma amostra aleatéria
dos exames normais até alcancar um total de 10% de
exames selecionados. Essas ldminas sdao selecionadas
mensalmente, de forma automdtica e aleatdria, pelo
Sistema de Informagio do Cancer do Colo do Utero
(SISCOLO), no momento da digita¢do dos laudos no
laboratério onde a 1amina foi examinada. Considerando
a capacidade da unidade de MEQ, no Estado de Mato
Grosso do Sul foi encaminhada para releitura uma
amostra de conveniéncia daqueles exames que eram
selecionados mensalmente pelo SISCOLO para MEQ.
Ap6s a releitura dos exames, foram considerados discor-
dantes os casos em que o “novo diagnéstico” implicava
mudanca de conduta clinica, tendo os resultados sido
agrupados em cinco ou quatro categorias, conforme
o periodo analisado: até abril de 2006'* e a partir
de abril de 2006", respectivamente (Quadro 1). Foi
considerada discordincia quando houve mudanga de
categoria diagndstica. Féruns de discussdo e revisdo das
liminas, com troca de experiéncia entre os laboratérios
participantes, foram desenvolvidos ao longo do periodo,
visando a garantia continua da qualidade dos exames
citopatolégicos no Estado.

Quadro 1. Categorias diagnésticas utilizadas para definir discorddincia entre a primeira

e a sequnda leituras

Nomenclatura até abril de 2006
(5 categorias)

Nomendatura a partir de abril de 2006
(4 categorias)

Insatisfatdria

Normal
Alteragdes benignas

Atipia de célula epitelial escamosa de significado
indeterminado (ASCUS)

Atipia de célula glandular de significado
indeterminado (AGUS)

Efeito citopdtico compativel com HPV (HPV)
Neoplasia infraepitelial cervical grau | (NIC )

Neoplasia intraepitelial cervical grau Il (NIC1I)
Neoplasia intraepitelial cervical grau Ill (NIC I1T)

Carcinoma invasivo

Insatisfatdria para avaliagdo

Dentro dos limites da normalidade no material
examinado
Alteragdes celulares benignas

(8lulas escamosas atipicas de significado
indeferminado, possivelmente ndo neopldsicas
Lesiio intraepitelial de baixo grau

(8lulos glandulares atipicas de significado
indeterminado possivelmente ndo neopldsicas
(8lulos atipicas de origem indefinida
possivelmente ndo neopldsicas

(8lulas escamosas atipicas de significado
indeterminado, quando nio se pode excluir lesdo
intraepitelial de alfo grau

Lesto intraepitelial de alto grau

Adenocarcinoma invasivo
Adenocarcinoma in situ
Outras neoplasias

Lestio de alfo grau nio podendo excluir
microinvasgo

Carcinoma epidermoide invasor

(élulas glandulares atipicas de significado
indeterminado em que ndo se pode excluir lesto
intraepitelial de alfo grau

Adenocarcinoma in sity

Adenocarcinoma invasor

(élulas atipicas de origem indefinida
possivelmente ndo neopldsicas em que ndo se
pode afastar lesdio de alto grau

Outras neoplasias

Fontes: INCA™15.

Relatérios sintéticos de monitoramento externo da
qualidade dos exames citolégicos emitidos pelo SISCOLO
foram transcritos para um aplicativo construido em pla-
nilha Excel (Microsoft Corporation, versio 5.1, 2002)
conforme orientagdes do INCA'®, sendo calculados au-
tomaticamente o coeficiente de concordancia global e o
coeficiente Kappa de Cohen. O coeficiente de concordincia
global e o coeficiente Kappa de Cohen foram calculados
a partir das seguintes férmulas:

Coeficiente de _ ntimero total de acordos x 100
concordancia global e total de pares de diagndsticos

propor¢do de concordantes -
concordancia esperada ao acaso
1 - concordancia esperada ao acaso

Coeficiente -
Kappa de Cohen

Para os 13 laboratérios com informagdes disponiveis
para dois ou mais anos a comparagdo entre os valores de
concordancia dos anos inicial e final foi computada por meio
da variacdo absoluta (delta (A)= coeficiente final - coeficiente
inicial) e variagdo percentual relativa (VPR =[coeficiente
final - coeficiente inicial}*100 / coeficiente inicial). Os
outros dois laboratérios, submetidos a MEQ em apenas
um ano, foram excluidos dessa andlise. Os resultados do
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coeficiente Kappa foram classificados conforme o proposto
por Byrt!” em: concordancia perfeita (K=1,0), concordin-
cia excelente (K >0,8), concordincia boa (0,6<kK<0,8),
concordincia moderada (0,4 <K <0,6), concordincia pobre
(0<K<0,4) e auséncia de concordancia (K=0).

Por se tratar de pesquisa baseada em dados adminis-
trativos, unicamente na comparagio de laudos, nio foi
necessaria submissao a um Comité de Etica em Pesquisa.

Resultados

Entre os anos de 2002 a 2011 foram encaminhadas
para releitura 15.989 esfregacos, referentes a 15 labora-
térios, perfazendo 62 remessas de exames. O ndmero de
laminas analisadas, por ano, por laboratério, variou de 1
a 1.372, conforme a disponibilidade do Lacen e a sele¢do
mensal gerada automaticamente pelo SISCOLO.

Tabela 1. Distribuiciio percentual dos resultados iniciais dos exames citopatoldgicos
encaminhados para MEQ. Mato Grosso do Sul, no periodo de 2002 a 2011

Exames encaminhados

Categoria diagnéstica

n %
Normal / alteraciio benigna 7.696 48,1
Atipia / leséo de baixo grau 5.800 36,3
Lestio de alto grau / Carcinoma / 676 4,2
Adenocarcinoma
Insatisfatério 1.817 11,4
Total 15.989 100,0

Tabela 2. Valores mediano, minimo e mdximo do coeficiente de concordancia global e
do coeficiente Kappa de Cohen conforme o ano analisado

Estatistica Valor mediano Valor minimo Valor mdximo
Coeficiente de concordéncia global
2002 07 02 08
2003 09 08 1,0
2004 08 05 1,0
2005 1,0 07 1,0
2006 1,0 1,0 1,0
2007 09 0,6 1,0
2008 1,0 0 1,0
2009 ND ND ND
2010 09 0,6 1,0
2011 1,0 1,0 1,0
Coeficiente Kappa
2002 05 0,1 07
2003 08 05 09
2004 08 03 1,0
2005 0,9 05 1,0
2006 09 0,9 09
2007 08 03 09
2008 0,9 0 09
2009 ND ND ND
2010 09 03 1,0
2011 0,9 08 1,0

ND: Dados néo disponiveis.

Rev Bras Ginecol Obstet. 2012; 34(8):351-6

Observou-se que, na primeira avaliagdo, a maior parte
dos esfregacos apresentava-se normal ou com alteragdo be-
nigna (48,1%), seguidos de diagndstico de atipia ou lesdo
de baixo grau (36,3%). Pouco mais de 11% das liminas
foram consideradas insatisfatdrias para leitura (Tabela 1).

O coeficiente de concordincia global (Tabela 2) os-
cilou entre 0,2 e 1,0, sendo que o valor mediano passou
de 0,7 em 2002 para 1,0 em 2011 (VPR=+36,6%). A
andlise dos valores do coeficiente Kappa mostrou trés casos
em que a concordancia foi perfeita (4,8%), 29 em que a
concordancia foi excelente (46,8%), 12 em que a concor-
dancia foi boa (19,4%) e 6 em que foi classificada como
pobre (9,7%) — enquanto em 2002 nenhum laboratério
apresentou concordancia perfeita ou excelente (coeficiente
Kappa>0,80). Em 2011, dos oito laboratérios avaliados,
sete atingiram essa classifica¢do, havendo apenas um cuja
concordancia foi considerada boa (dados nao mostrados).
Os valores medianos do coeficiente Kappa aumentaram
de 0,5 em 2002 para 0,9 em 2011, representando um
aumento de mais de 80% (VPR =+80,8%). Em um tdnico
caso houve piora no coeficiente Kappa (A=-25%); Os ou-
tros 12 laboratérios apresentaram melhoras no coeficiente
Kappa que variaram de +12 a +91 pontos percentuais
(valor mediano de A=+32%).

Discussao

Neste estudo foi analisada a concordancia diagnds-
tica entre 15.989 laudos citopatolgicos emitidos pelos
15 laboratérios credenciados pela Secretaria Estadual de
Satde de Mato Grosso do Sul para atuar no SUS entre
2002 e 2011 e a unidade de MEQ. Em primeiro lugar
é importante destacar que se trata de atividade relativa-
mente recente no pafs, somente incorporada ao SUS a
partir de 1998, por ocasido da estandardizacdo pelo Viva
Mulher — Programa Nacional de Controle do Cancer do
Colo do Utero, das acdes nacionais de controle do cAncer
do colo do ttero. Nesse cendrio, os resultados apresen-
tados mostraram a exequibilidade do MEQ dos exames
citopatoldgicos na esfera estadual, sua sustentabilidade
ao longo de 10 anos e a contribui¢do para a garantia da
qualidade dos diagnésticos feitos no SUS, demonstrada pela
crescente melhoria nos indices de concordancia obtidos.

Além da diversidade de métodos utilizados em outros
paises para MEQ dos exames citopatolégicos, a crescente
automacdo dos exames, a utilizag@o de citologia em meio
liquido, a implementacido de agBes de monitoramento
interno da qualidade (que minimiza a necessidade do
MEQ) e a peculiaridade do modelo de MEQ adotado
no Brasil tornam dificil a comparagdo dos resultados
obtidos com os de outros estudos publicados. Dessa
forma, os autores optaram por comparar os resultados de
Mato Grosso do Sul aos de outras experiéncias nacionais
bem-sucedidas publicadas.




Ap6s a revisdo de 65.753 citologias cérvico-vaginais
provenientes dos 52 laboratdrios participantes do Programa
de Prevencdo do Cancer Ginecoldgico do Estado do Parang'!,
entre outubro de 1997 e julho de 1999, observou-se co-
eficiente de concorddncia de 97,0% e coeficiente Kappa
de 88,8% entre a leitura original e a releitura das lami-
nas. Os autores concluiram que a releitura de 10% das
ldiminas mostrou-se efetiva para monitoramento externo
da qualidade em regides de baixa renda. Nesse estudo,
os revisores conheciam o laudo inicial, o que pode ter
influenciado as andlises.

Jd em Sdo Paulo, o Instituto Adolfo Lutz e a Fundagio
Oncocentro (dados ndo publicados), no periodo de 2000 a
2009, monitoraram a qualidade dos laboratérios prestadores
de servico ao SUS no Estado por meio da revisdo de 115.265
ldminas aplicando a mesma metodologia. O coeficiente de
concordancia global notado (86,9%) foi inferior ao descrito
na maior parte dos anos em Mato Grosso do Sul: somente
nos trés primeiros anos (2002 a 2004) foram observados
valores inferiores aos de Sao Paulo. Entretanto, cabe ressaltar
que, em Sdo Paulo a andlise foi feita com base em 7 catego-
rias: insatisfatério, negativo, atipias-US, atipias H, LSIL,
HSIL e lesdes invasivas, o que pode justificar a diferenca
nos resultados. Os autores destacam a importante reducdo
no percentual de resultados falso-positivos (de 1,5 para
0,2%). Em publicacio sobre periodo anterior'® referente
aos exames monitorados entre 2000 e 2004, o mesmo gru-
po havia observado coeficiente de concordancia global de
85,8%, com redugdo de discordincia nas categorias LSIL,
HSIL e lesdes invasivas, o que se manteve na publicagdo
mais recente. O coeficiente Kappa variou de 0,7 (ano 2000)
a 0,8 (ano 2004).

Por outro lado, um estudo piloto ocorrido em Goidnia
analisou 537 esfregacos selecionados pelo SISCOLO durante
o ano de 2003, obtendo-se coeficiente de concordincia
global de 98,9% nas 9 categorias diagnésticas analisadas".
Conforme destacam Collago et al.'', particularidades
metodolégicas dos estudos analisados e a experiéncia
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