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Resumo

O céncer do colo do atero (CCU) é considerado um grave problema de salde publica no mundo sendo a terceira
malignidade de maior indice de mortalidades entre as mulheres brasileiras. O exame citopatol6gico, mas conhecido
como exame do Papanicolaou, é uma estratégia valiosa para o diagnéstico precoce do CCU, uma vez que se trata de
um método com alta precisdo e baixo custo. A pesquisa tem como objetivo revisar a literatura quanto os possiveis
fatores que podem levar a resultados falso-negativos no exame do Papanicolaou. Foi realizada revisdo integrativa nas
bases de dados on-line: Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Salde (LILACS); Medical Literature
Analysis and Retrieval System Online (MEDILINE) e Scientific Electronic Library Online (SciELO). Sendo
selecionadas 15 artigos com publicagéo entre os anos de 2015 a 2020, nos idiomas inglés e portugués. Os principais
fatores responsaveis por ocasionar resultados falso — negativos referem-se a erros ocorridos nas fases pré-analitica,
analitica e pos-analitica, a execucdo da coleta com uma amostra inadequada, € uma fase relevante que impacta na
analise do esfregaco quando o profissional interpreta erroneamente os exames, geralmente em decorréncia de uma
coloracdo inadequada e uma confeccdo imprépria das laminas ou ainda por pratica e formacdo insuficiente do
citologista. A qualidade do exame Papanicolaou depende do controle de qualidade dos exames citopatoldgicos, pois
este se baseia em medidas para detectar, corrigir e reduzir erros ocasionados nas fases: pré-analitica; analitica e pos-
analitica evitando, assim, os resultados falsos-negativos. Além disso, a capacitagdo continua dos profissionais atuantes
na area da saude reflete diretamente na boa qualidade e confiabilidade dos exames em geral, tendo énfase aqui, para o
exame Papanicolaou.

Palavras-chave: Teste de Papanicolaou; Neoplasias do colo do Utero; Controle de qualidade, Controle analitico de
qualidade.

Abstract

Cervical cancer (CCU) is considered a serious public health problem in the world, being the third malignancy with the
highest mortality rate among Brazilian women. The Pap smear test, known as the Papanicolaou test, is a valuable
strategy for the early diagnosis of CC, since it is a method with high precision and low cost. The research aims to
review the literature regarding possible factors that can lead to false-negative results in the Pap smear. An integrative
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review was carried out in the online databases: Latin American and Caribbean Literature on Health Sciences
(LILACS); Medical Literature Analysis and Retrieval System Online (MEDILINE) and Scientific Electronic Library
Online (SciELO). 15 articles were selected and published between the years 2015 to 2020, in English and Portuguese.
The main factors responsible for false results — negative refers to errors that occurred in the pre-analytical, analytical
and post-analytical phases, the execution of the collection with an inadequate sample, is a phase that impacts the
analysis of the smear when the professional misinterprets the tests, usually due to an inadequate color and improper
preparation of the slides or even by practice and insufficient training. The quality of the Pap smear depends on the
quality control of cytopathological tests, as this is based on measures to detect, correct and reduce errors caused in the
phases: pre-analytical; analytical and post-analytical, thus avoiding false-negative results.In addition, the continuous
training of professionals working in the health area directly reflects on the good quality and reliability of exams in
general, with emphasis here on the Pap smear.

Keywords: Pap smear test; Cervical neoplasms; Quality control; Analytical quality control.

Resumen

El cancer de cuello uterino (UCC) es considerado un grave problema de salud publica en el mundo, siendo la tercera
neoplasia con mayor tasa de mortalidad entre las mujeres brasilefias. La prueba de Papanicolaou, conocida como
prueba de Papanicolaou, es una estrategia valiosa para el diagndstico precoz de CC, ya que es un método de alta
precision y bajo costo. La investigacién tiene como objetivo revisar la literatura sobre posibles factores que pueden
conducir a resultados falsos negativos en la prueba de Papanicolaou. Se realizd una revisién integradora en las bases
de datos en linea: Literatura Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la Salud (LILACS); Sistema de Analisis y
Recuperacion de Literatura Médica en Linea (MEDILINE) y Biblioteca Electrdnica Cientifica en Linea (SCiELO). Se
seleccionaron y publicaron 15 articulos entre los afios 2015 a 2020, en inglés y portugués. Los principales factores
responsables de los resultados falsos — negativo se refiere a los errores que se produjeron en las fases preanalitica,
analitica y postanalitica, la ejecucion de la coleccion con una muestra inadecuada, es una fase que impacta en el
andlisis del frotis cuando el profesional malinterpreta las pruebas, generalmente debido a un color inadecuado y una
preparacion inadecuada de los portaobjetos o incluso por la préctica y la capacitacién insuficiente. La calidad de la
prueba de Papanicolaou depende del control de calidad de las pruebas citopatoldgicas, ya que este se basa en medidas
para detectar, corregir y reducir los errores causados en las fases: preanaliticas; analiticos y post-analiticos, evitando
asi resultados falsos negativos. Ademas, la formacion continua de los profesionales que trabajan en el area de la salud
se refleja directamente en la buena calidad y confiabilidad de los examenes en general, con énfasis aqui en la prueba
de Papanicolaou.

Palabras clave: Prueba de Papanicolaou; Neoplasias cervicales; Control de calidad; Control de calidad analitico.

1. Introducéo

O céncer de colo uterino (CCU) é considerado um grave problema de salde publica no mundo, principalmente em
paises subdesenvolvidos, devido as altas taxas de mortalidade, a exposi¢do de mulheres a fatores de riscos como infeccéo pelo
virus do papiloma humano (HPV), historico sexual, tabagismo, imunossupressdo, infeccdo por clamidia, farmacos
anticoncepcionais, multiplas gestacdes, idade, fatores socioecondmicos e ma alimentacgdo séo indicadores que contribuem para
alta incidéncia de neoplasia do colo do utero (Amaral, et al. 2014).

Mundialmente, 0 CCU é o segundo tipo de neoplasia com os maiores indices de ocorréncia concentrados na América
Latina, Caribe, Africa e no Sul e Sudeste da Asia de acordo com dado da International Agency for Cancer Research (IARC) no
ano de 2019. Em um estudo realizado por Magalhdes (2020), os pesquisadores apontam essa neoplasia é a terceiro tumor
maligno mais frequente na populagéo feminina em territdrio brasileiro e segundo as estimativas da IARC, a ocorréncia seria de
17.030 novos casos de CCU, no ano de 2020 (International Agency for Cancer Research — IARC, 2019; Magalhaes, 2020).

O exame citopatoldgico popularmente conhecido como “preventivo” é o método mais usado para o rastreamento de
malignidades do colo uterino e de lesdes precursoras, método introduzido desde o ano de 1941, desenvolvido por Papanicolaou
- médico grego que iniciou o rastreio do carcinoma do colo do Utero, em 1927, apds observar alteragdes nas células das regifes
da cérvix e vagina e em diferentes fases do ciclo menstrual. Os seus procedimentos de coleta, preparo, leitura e liberagdo do
exame sdo totalmente manuais, tornando-o mais propenso a erros. Por esse motivo, todas as fases do exame laboratorial devem
ser corretamente realizadas, seguindo todos os requisitos do controle de qualidade dos exames citopatoldgicos, para minimizar

os resultados falsos-negativos e assim garantir a eficiéncia no rastreamento do CCU (Silva; Assis, 2019).
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Haja vista a importancia do exame, a qualidade da amostra é um ponto crucial para o desfecho do rastreamento do
CCU, uma vez que a presenga das células escamosas, glandulares e/ou metaplasicas, bem distribuidas, fixadas, coradas de
forma adequada e com quantidade representativa das células é de fundamental importancia, para identificagdo das lesdes
percursoras de carcinomas cervicais localizados na zona de transformagdo, mesmo em casos assintomaticos, diminuindo assim,
a incidéncia e mortalidade por esse cancer (Ughini, 2016; Santos e Ribeiro, 2020).

Quando o CCU é identificado de forma precoce, considera-se como um melhor progndstico, sendo necessario que o
exame citopatolégico seja realizado seguindo os preceitos da Gestdo da Qualidade e com a periodicidade recomendada pelo
Ministério da Sadde. Variaveis nas fases pré-analitica e analitica como erro de coleta, fixagdo, montagem da lamina, pouca
experiéncia do profissional, podem comprometer a analise obtendo um resultado falso-negativo (Jakobczynski, 2018;
Magalhdes, 2020).

A baixa sensibilidade do exame de Papanicolaou tem sido alvo de varias criticas, pois as suas taxas podem variar
entre 6% a 56% de resultados falsos-negativos ocorrendo tanto na fase pré-analitica como na analitica. Pode-se citar como
alguns dos erros mais comum na fase pré-analitica o tempo prolongado entre a coleta e a fixa¢do, erros no modo de uso do
fixador ou ainda manuseio incorreto e falta da manutencdo adequada dos corantes. J& na fase analitica pode-se apontar como a
principal falha a interpretacéo de células neoplésicas como benignas (SILVA e Assis, 2019; Machado et al. 2018).

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) preconiza a execu¢do do exame citopatolégico de maneira correta,
atingindo 80% de cobertura e executado dentro pardmetros de qualidade. No Brasil, 0 Ministério da Salde através da Portaria
MS n° 3.388 de 30 de dezembro de 2013, formulou a Qualificacdo nacional em citopatologia na prevencao do cancer do colo
do Utero - Qualicito (Santos; Ribeiro, 2020).

Considerando o exposto, mesmo com os esforgos e recomendagdes da OMS e legislacdo brasileira vigente para
melhorias nos exames citopatoldgicos, ainda as causas que elevam a incidéncias dos resultados errbneos persistem como um
desafio enfrentado nos laboratorios e pelas equipes de saide do pais. Logo se faz necessario estudos para tragar estratégias e
reduzir os resultados falso-negativos no exame Papanicolaou. O objetivo deste estudo é identificar os fatores existentes na

literatura que provocam resultados falso-negativos no exame de citologia oncotica.

2. Metodologia

A revisdo integrativa da literatura foi realizada no segundo semestre de 2020, através de consultas nos seguintes
portais: Portal Regional da Biblioteca Virtual em Salde (BVS), Centro Latino Americano de Informagdes em Ciéncias da
Salde (BIREME), Organizacdo Pan-Americana de Salde (OPAS)/ Organizacdo Mundial de Saide (OMS). Para pesquisas das
obras, utilizaram-se as bases de dados on-line: Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saide (LILACS);
Medical Literature Analysis and Retrieval System Online (MEDILINE), Scientific Electronic Library Online (SciELO) e
Google Académico.

As buscas dos artigos foram realizadas aplicando as palavras-chaves presentes nos Descritores em Ciéncias da Salde
(DeCS / MeSH), versdo 2020: Teste de Papanicolaou; Neoplasias do Colo do Utero; Controle de Qualidade, Controle Analitico
de Qualidade. Os descritores foram usados nos idiomas inglés e portugués em todas as bases de dados, comodemostra o quadro
abaixo, empregando como exemplo a base LILACS.
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Quadro 1. Demonstragdo da busca utilizando os descritores na base de dados LILACS.

IDIOMA / DESCRITORES N° DE ARTIGOS
BASE DE DADOS ENCONTRADOS
TesteAND deAND Papanicolaou. 241
Neoplasias AND do AND Colo AND do AND Utero OR
Cancer AND de AND Colo AND Uterino.
3.783
Fase AND Pré-Analitica OR Fase AND p6s- Analitica 38
Portugués / Fase AND Pré-Analitica OR Fase AND p6s- Analitica AND
LILACS Teste AND de AND Papanicolaou. 1
Controle AND de AND Qualidade OR Controle AND
Analitico AND de AND Qualidade.
12.915
Controle AND de AND Qualidade OR ControleAND
Analitico AND de AND Qualidade AND Teste AND de AND
Papanicolaou. 10
test AND of AND Papanicolaou 0
Neoplasms AND of AND Colo AND of AND Uterus OR
Cancer AND of AND Colo AND Uterine. 3.398
Inglés / Pre-Analytical AND Phase OR Post-Analytical AND Phase
LILACS AND Test AND Papanicolaou.
34
Quality AND Control OR Analytical AND Quality AND
Control.
2.494
Quality AND Control OR Analytical AND Quality AND
Control AND Test AND Papanicolaou.
4
Total: 22.918

Fonte: Autores (2021).

As obras selecionadas foram submetidas aos critérios de inclusdo e exclusdo. Para tal, foram considerados 0s
seguintes critérios de inclusdo: a) artigos disponiveis na literatura relacionados a qualidade dos exames de citologia oncoticas,
bem como os fatores que contribuem para os resultados falsos-negativos; b) estudos com publicacéo entre os anos de 2015 a
2020 e c¢) publicagdes nos idiomas inglés e portugués. Por outro lado, teses, dissertacfes, resumos de anais e estudos que nao
contemplavam o tema de forma suscita, de acordo com os critérios de inclusdo, foram excluidos. Assim, apds anélise foram
selecionados um total de 15 artigos por atenderem os critérios e subsidiaram a escrita do trabalho.

As obras originais selecionadas foram analisadas através de uma leitura inicial, dos titulos e resumos para uma pré-
selecdo dos artigos. Em uma segunda leitura foi realizado a analise dos dados disponiveis nos resultados para um melhor
entendimento do método utilizado nos estudos. Posteriormente, realizou-se a categorizagdo pela relevancia do assunto das

obras, a fim de atender a temética do presente estudo.

3. Resultados e Discussao

Seguindo tais premissas, ao realizar a leitura dos 15 artigos, foi observado que o exame de Papanicolaou ¢ de grande
relevancia na detecgdo precoce de lesbes que podem indicar uma neoplasia uterina e que as principais causas dos resultados
4
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falsos-negativos estéo relacionadas a erros ocorridos no ato da coleta, no escrutinio (Leitura da Iamina de citologia de um lado
para outro ou de cima para baixo. O profissional deve examinar a lamina, progredindo campo a campo, até que toda a area sob
a laminula seja inspecionada), do esfregaco e na interpretagdo dos exames.

Nota-se a importancia das fases pré-analitica, analitica e pds-analitica no exame de Papanicolaou, uma vez que para
atingir a meta satisfatoria da investigacdo é fundamental avaliar todas as etapas nas quais pode ocorrer falhas. Dessa forma,
optou-se por categorizar as obras analisadas e consideradas neste estudo, com intuito de usufruir melhor das informacGes,

como esté exporto na Tabela 1.1.

Tabela 1. Distribuicdo das obras selecionadas com principais fatores apontados através dos artigos selecionados.

AUTORES TITULOS RESUMO DAS OBRAS
Branca e Recommendations on Quality Control O Controle de qualidade representa uma ferramenta

1 Longatto-Filho, and Quality Assurance in Cervical fundamento para minimizar os erros falsos-negativos

2015. Cytology. ou falsos positivos nos laboratorios de citopatologia.
Epidemiologic Evidence That Excess O teste do papanicolau realizado corretamente e livres
2 Clarke et al. Body Weight Increases Risk of de erros € fundamento para o diagnéstico precoce do
2018. Cervical Cancer by Decreased cancer do colo do Utero, principalmente em pacientes
Detection of Precancer. obesas, pois possuem maior predisposicdo para

desenvolver a doenca.
Frequéncia de amostras insatisfatorias A qualidade da amostra esta relacionada a capacitagéo

3 Galvéo et AL, dos exames preventivos do cancer de  do profissional de citopatologia, sendo essa primeira
2015. colo uterino na rede publica de saide, etapa primordial para uma boa excussdo do exame e
em municipio do agreste consequentemente amenizar os resultados falsos-
pernambucano negativos.
Jakobczynski, Capacitacéo dos profissionais de Observa-se que a capacitagdo dos profissionais de
4 2018. salde e seu impacto no rastreamento  citologia melhora a adequabilidade da amostra,
de lesBes precursoras do cancer de representacéo dos epitélios e resultado dos exames com
colo uterino. a consequente diminuicdo dos resultados falsos-
negativos.
Machado et al, Controle interno da qualidade em O estudo ressalta para a importancia de um sistema de
5 2018 citopatologia: o dilema da controle de qualidade em citopatologia, com a
subjetividade. finalidade de amenizar os laudos falso-negativos.
Magalhaes, Avaliagdo dos indicadores de Os resultados do estudo apontam que nos anos houve
6 2020. qualidade dos exames citopatolégicos um aumento na deteccdo das lesGes intraepiteliais
do colo do Gtero realizados em um escamosas de alto grau (HSIL) e das células escamosas
municipio do Paran4, Brasil atipicas (ASC) com caracteristicas suspeitas de invaséo,

implicando diretamente na diminuicdo dos resulta
falsos-negativos.

Mori e Ribeiro, Falhas no diagnéstico do cancer de A etapa da coleta € responsavel por 20% a 39% dos

7 2015. colo uterino. resultados falso-negativos, sendo talvez, a mais
importante, pois ela precede todos 0s outros passos.

Paula, et al, Indicadores do monitoramento O monitoramento interno da qualidade ¢é uma

8 2017. interno da qualidade dos exames ferramenta usada no auxilio diagndstico, garantindo

citopatologicos do Laboratério assim uma maior acuracia dos exames citopatolégicos

Clinico da Pontificia Universidade diminuido, assim, os resultados falsos-negativos.
Catdlica de Goias (PUC-GO).
Roever, 2017.  Compreendendo os estudos de revisdo A revisdo sistematica ¢ um método rigoroso de resumir

9 sistematica as evidéncias cientificas presente na literature,
utilizando metodologia clara e pré-definida.
Rocha et al, External Quality Monitoring of the O estudo demostro que o monitoramento externo de
10 2018. Cervical Cytopathological Exams in  qualidade foi fundamental para garantia e a
the Rio de Janeiro City. confiabilidade dos exames citopatologicos nos
laboratérios avaliados na cidade do Rio de Janeiro.
Os efeitos das incorregdes pré- A nédo deteccdo de células anormais nos diagnosticos
11 Silva E Assis analiticas para o exame de podem adiar o tratamento sendo prejudicial as
papanicolaou. pacientes. Assim, é necessario que medidas de controle
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Silva,
12 Cristovam E

O impacto da fase pré-analitica na
qualidade dos esfregacos

de qualidade sejam implementadas, visando reduzir a
liberacéo de falsos resultados.

E fundamental, que o desenvolvimento de uma rotina
de controle de qualidade em todo o processo do exames

Vidotti, 2017. cervicovaginais papanicolau, incluindo a fase pré-analitica, visando
uma maior seguranga nos resultados dos exames.
Estratégias Utilizadas para Melhorara E de suma importancia a capacitacio continuada dos
13 Santos e Qualidade dos Exames profissionais envolvidos todas as etapas do processo, da
Ribeiro, 2020. Citopatoldgicos. fase pré-analitica a analitica, com a finalidade de

14 Ughini, 2016.

Wilson, 2015.
15

Importéncia da qualidade da coleta do
exame preventivo para o diagnostico
das neoplasias glandulares
endocervicais e endometriais.
The role of Cytotechnologists in
quality assurance and audit in non-
gynaecological cytology.

reduzir os erros dos exames citopatoldgicos.
Observou-se a necessidade de melhor orientagdo e
capacitacdo dos profissionais responséavel pela coleta,
uma vez que erro ocasionados nessa fase podem
desencadear possiveis resultados falsos-negativos.

Os padroes de qualidade devem ser prioridade
continuos. Além disso, o treinamento de pessoal é de
suma importancia para manter a qualidade dos exames.

Fonte: Autores (2021).

3.1 Erros nas fases pré-analitica, analitica e pds-analitica encontrados na literatura analisada.

A fase pré-analitica refere-se ao conjunto de métodos que visam a qualidade e representatividade da amostra, cabendo
ao profissional da saude, responsavel por executar o exame, a utilizacdo e dominio dos critérios impostos pelo Controle Interno
da Qualidade referente ao registro do material recebido, a fixacdo, coloracéo e a confec¢do das laminas (Silva; Cristovam e
Vidotti, 2017).

Dessa forma, o Ministério da Satde recomenda algumas medidas relevantes que os profissionais devem adotar na fase
pré-analitica, como o repasse de instru¢cdes ao publico feminino sobre os cuidado prévios para realizacdo do exame
citopatoldgico tais quais: ndo utilizar medicamentos via vaginal, ndo realizar relagdo sexual nos ultimos dois dias que
antecedem o exame, ndo realizar o exame em periodo menstrual e aten¢do quanto a sangramentos anormais, nesse caso pode
ser feito 0 exame com intuito de diagnosticar a causa do sangramento (Silva e Assis, 2019; Ministério Da Saude, 2012).

Levando em consideracdo a importancia da coleta, o Ministério da Satde recomenda que o material coletado precisa
ser espalhado sobre a lamina uniformemente, fixado imediatamente apds ser coletado e levado ao laboratério em suporte de
lamina com a identificacdo e as informacBes do paciente. Por outro lado, os fatores que geralmente representam erros na
coleta, acarretando equivocos no escrutinio e diagnéstico, estdo relacionados com a presenca de sangue, auséncia das células
endocervicais e da zona de transformagdo e presenca de artefatos de fixacdo e processos inflamatérios (Santos e Ribeiro,
2020).

Posterior a coleta, inicia-se a etapa de fixacdo, essencial e de suma importéncia no resultado final do exame, uma vez
que o fixador reage com indmeros componentes celulares promovendo a estabilidade molecular e prevenindo a degradacéo e
morte das células. De acordo com Silva, Cristovam e Vidotti (2017), existem trés categorias de fixacgdo: fixacdo Umida, fixacao
Umida com secagem ao ar e fixacdo por nebulizacdo ou cobertura do esfregaco (Mori e Ribeiro, 2015; Silva, Cristovam e
Vidotti, 2017).

O procedimento de coloragdo finaliza a metodologia do exame de Papanicolaou, sendo desenvolvida em etapa de
hidratacdo, coloracdo e desidratacdo das amostras com a finalidade de promover uma melhor evidéncia da morfologia e
metabolismo das células. Para o Instituto Nacional Do Cancer — Inca a ndo identificacdo de células anormais ou neoplasicas no
procedimento de escrutinio de rotina decorrente de ma coloragdo da Iamina é um erro de alto potencial para resultado falso-

negativo. Por esse motivo, cada etapa da coloragdo deve ser executada seguindo rigorosamente o controle de qualidade dos
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corantes utilizados na bateria de coloracdo, além de ser avaliado diariamente em microscopio (Silva, Cristovam e Vidotti,
2017; Instituto Nacional do Céncer — INCA, 2016).

Quanto as fases analiticas e pos-analiticas, estudos recentes frisam o papel do profissional citologista para uma boa
leitura das laminas e consequentemente resultado adequado do exame, uma vez que erros no ato do escrutinio estdo
relacionados a falta de atencdo, pratica e reconhecimento de células anormais presentes na amostra (Santos e Ribeiro, 2020).

Para Machado et al. (2018), erros relacionados a interpretacdo ocorrem devido a falta de experiéncia e déficit de
informacdo clinica do escrutinado, fatores observados quando o profissional classifica células neoplasicas em benignas
desencadeando resultados falso-negativos. Dessa forma, a capacitacdo do citologista é fundamental para atenuar as
dificuldades enfrentadas pelo profissional e melhorar qualidade do exame citolégico e dos demais procedimentos realizados
em laboratério, promovendo assim, uma maior aptidao e seguranca na identificacdo de células atipicas ao analisar as amostras.

De certo, a técnica do exame citoldgico possui alto grau de complexidade, sendo exigido, tanto do profissional que ir&
coletar e preparar a 0 material quanto o que ira realizar a leitura, conhecimento sobre as partes anatdmicas, caracteristicas da
amostra e 0 reconhecimento da fisiologia celular presente na regido cervical. Para Souza et al (2008) apud Jakobczynski et al.
(2018), a formacdo continuada € essencial aos profissionais da salde atuantes na prevengdo do céancer do colo uterino,
ressaltando ainda, que somente assim o citologista estara seguro quanto a execugdo do exame e a utilizacdo adequada dos
materiais necessarios (Jakobczynski et al. 2018).

A Tabela 2 demonstra os erros mais comuns identificados na literatura cientifica quanto aos procedimentos das fases

pré-analitica e analitica que podem desencadear resultados falsos-negativos no exame Papanicolaou.

Tabela 2. Distribuicdo dos estudos por fase e tipo de erro identificado.

FASE DO TIPO DE CATEGORIA DE ERRO REFERENCIAS
ERRO POSSIVEIS ERRO

Presenca de sangue;
e Presenga de piocitos;
e Ndo representagio das células endocervicais /ou Silva; Cristovam e Vidotti,
Erros na coleta zona de transformag#o; 2017
e Artefatos de fixagdo e/ ou processos
inflamatorios.
e Tempo prolongado entre a coleta e a fixagdo;
Erros na fixacdo e Erros no modo de uso do fixador; Mori e Ribeiro, 2015.

PRE- e Contaminaci da:
ANALITICA ontaminagdo cruzada; _ )
Falta de monitoramento da bateria de coloracéo;
e Manuseio incorreto e falta da manutencdo ) .
Erros na coloracéo adequada dos corantes; Silva e Assis, 2019.
e Presen¢a das células anormais fora da &rea da
laminula;
e Interpretacdo de células neoplasicas como
; benignas Machado et al. 2018;
ANALITICA Erros no escrutinio o Falta de concentracdo, atencdo e tempo para
de rotina analisar o esfregaco Jakobczynski et al. 2018.

e Carga de trabalho excessiva
e Pouca experiéncia

Fonte: Autores (2021).

Em um estudo realizado por Galvao e colaboradores (2015), analisando as amostras insatisfatorias dos exames
citopatoldgico cervical, identificou no periodo de ano um total de 381 amostras consideradas insatisfatorias. A andlise das
amostras insatisfatorias demostra que 57 tiveram a leitura prejudicada (mais de 75% do esfregaco) por presenca de artefatos de

dessecamento, pidcitos e sangue; 127 foram consideradas insatisfatorias devido a material acelular ou hipercelular; 81 foram
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rejeitadas por auséncia ou erro na identificacdo da Iamina, frasco ou formulario. Assim, os estudos analisados apontam a
efetividade dos erros majoritariamente na fase pré-analitica, sendo assim, de extrema importancia a atencdo, exatiddo e
competéncia dos profissionais para evitar os resultados falsos-negativos.

Para Ughini (2016), a presenca de sangue ou pidcitos estdo relacionados a erros na coleta e sdo fatores prejudiciais na
identificacdo de lesdes citoldgicas e células anormais acarretando resultados falso-negativos, podendo ocorrer devido a pouca
experiéncia do profissional. Outro fator importante relacionado a coleta é a auséncia de células endocervicais demostrando a

importancia da capacitacdo continuado dos profissionais da area.

3.2 Controle de qualidade e alternativas para amenizar erros no exame papanicolaou

Do ponto de vista do Controle de Qualidade na citologia brasileira, este refere-se a correcdo e reducdo de erros na
métodologia dos exames citologicos, possibilitando mais confiabilidade aos procedimentos execultados. A introducdo do
Controle de Qualidade no Brasil ocorreu em 2001 através da Portaria SPS/SAS n° 92 do Ministério da Saude (MS), cuja
retificagdo em 2013 instituiu a Qualificagdo nacional em citopatologia na prevencdo do cancer do colo do Utero (Qualicito)
com a Portaria MS n° 3.388 de 30 de dezembro de 2013. O Qualicito define os padrdes de avaliacdo da qualidade dos exames
citopatoldgicos nos laboratérios publicos e privados que oferecem servicos ao Sistema Unico de Satde - SUS (Ministério da
Saude, 2013).

Com o intuito de orientar os laboratorios vinculados os SUS a respeito do Monitoramento Interno da Qualidade
(MI1Q), o Inca em parceria com o Ministério da Salde desenvolveu o Manual de Gestdo de Qualidade para Laboratorios de
Citopatologia, a fim de reduzir erros, principalmente nas fases pré-analitica e analitica do exame citolégico (Magalhaes et al,
2020).

Além disso, de acordo com Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA (RDC 302/ 2005), os programas de
controle interno e externo de qualidade devem ser implantados e executados nos laboratérios clinicos, com intuito de
identificar e eliminar os erros que possam ocorrer em todas as etapas do processo dos exames, tendo énfase aqui para o exame
Papanicolaou (ANVISA, 2005).

Todavia, apesar dos esforgos para melhorar os exames e diagnosticos em Citopatologia, pesquisas realizadas no Brasil
entre os anos de 2012 a 2015 demostraram indice de Positividade — IP em niveis baixos, demostrando uma néo consolidacao
do controle interno de qualidade até o dado periodo. Em um estudo realizado por Bortolon at al. (2012) apud Paula et al.
(2017), relata que 53% dos laboratorios brasileiros apresentavam IP abaixo de 2%, sendo na regido centro-oeste os laborat6rios
possuiam uma positividade pouco maior que 3%. Um IP baixo indica que alteragcdo malignas ndo estavam sendo monitoradas,
sendo portando ocasido de nimeros alarmantes dos resultados falsos-negativos (Paula et al. 2017).

Tendo em vista a importancia da citopatologia na previsdo e diagnostico precoce do CCU, muitos pesquisadores
passaram a dedicar tempo na busca de melhorias dos indicadores de qualidade nos laboratérios. Nesse sentido, novas pesquisas
apontam que, ao decorrer dos anos de 2017 a 2019, houve um aumento na identificacdo de lesdes intraepiteliais escamosas de
alto grau, precursora do CCU. Pressupde-se que tal mudanca tenha ocorrido devido a implementacdo da padronizagdo de
critérios citomorfolégicos imposta pelo Ministério da Saide em 2014 para as instituicfes de analises clinicas vinculadas ao
SUS (Magalhdes et al. 2020).

Um estudo realizado entre os anos de 2013 a 2017 em dois dos principais laboratérios de citopatologia cervical do Rio
de Janeiro, desenvolvido por Rocha et al. 2018, demonstrou bons resultados frente as analises da Unidade Externa de
Monitoramento da Qualidade, sendo que dos 19.158 exames investigados apenas 2.481 (12,97%) foram rejeitados e 441
(2,65%) foram considerados insatisfatorios. Segundo os autores, a aplicacdo do Monitoramento Externo da Qualidade foi

essencial para garantir a confiabilidade dos exames citopatol6gicos e promover a credibilidade dos laboratérios.
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De acordo Branca e Longatto-Filho (2015), o controle de qualidade adequado associado ao treinamento continuo dos
profissionais da area sdo essenciais para superar as dificuldades e diminuir os resultados falsos-negativos. Uma vez que a
leitura e a interpretacéo das células anormais estdo intimamente associadas a execucéo das etapas anterior do exame e também
aos conhecimentos do citologista e seu treinamento basico decorrente da sua formagao continuada.

Para Wilson (2015) e Branca e Longatto-Filho (2015), o monitoramento dos padr8es de qualidade devem ser
prioridade continua e responsabilidade de todos os profissionais da salde envolvidos. Além disso, o treinamento de pessoal é
de suma importancia para manutencdo das competéncias e exceléncia dos procedimentos em laborat6rio. Ainda, um fator
importante na manutengéo do programa de qualidade interno é a escolha do profissional certo para administrar tais atividades,
sendo necessario que ele tenha habilidade e comprometimento com o rigido protocolo de controle laboratorial, além de uma
personalidade de lideranga e boa comunicagéo interpessoal.

No geral, estudiosos relatam a importancia da auditoria e a inspe¢do do sistema de qualidade nos laboratérios de
andlise clinica, pois fornecem requisitos para confiabilidade dos servicos oferecidos em laboratério, corroborando com as
normas da ISO - International Organization for Standardization, uma agéncia de referéncia em servicos de qualidade nédo
governamental responsavel por 6rgdos de padronizagéo nacionais e internacionais em mais de 140 paises (Branca e Longatto-
Filho, 2015). Segundo a ISO 9000, os procedimentos de qualidade garantem a eficAcias do processo, sendo assim 0s

laboratérios sob a certificacdo SO 9000, 6 devem considerar alguns preceitos da adequag¢do como se diz em I1SO 9000:

(1) definir a politica de qualidade,

(2) elaborar o organograma do laboratdrio,

(3) fornecer descrigdes de funcdes para todos os membros da equipe,

(4) implementar a politica de gestdo de recursos humanos, incluindo educagdo continua e um sistema de recompensa,
(5) documentar todos os procedimentos, com atencdo especial para aqueles relacionados ao Controle de Qualidade, o
tratamento das reclamaces dos usuarios do laboratorio e a manutencéo dos equipamentos e

(6) definir a organizacéo e sua responsabilidade pela qualidade (ABNT NBR ISO 9000, 2015. p. 10).

Por conseguinte, a implementagdo de auditorias contribui para continuidade dos padrdes de qualidade e favorece o
processo continuo de educacdo e avaliagdo critica de todas as etapas relacionadas aos protocolos de qualidade. No arsenal da
Citopatologia, os resultados satisfatorios se relacionam com os cuidados atribuidos aos pacientes e planejamento sistematicos
dos servigos prestados, além de promover uma interacdo entre os profissionais da salde e o publico-alvo, estabelecer disciplina

desde o ato da coleta, no seu manuseamento até o laudo final (Wilson, 2015).

4. Consideracdes Finais

A qualidade do exame Papanicolaou depende do controle de qualidade dos exames citopatolégicos uma vez que este
fundamenta-se em um agrupamento de medidas empenhadas a detectar, corrigir e diminuir defeito do processo de
produtividade dentro do laboratério de Citopatologia, possibilitando assim, o aprimoramento dos procedimentos laboratoriais e
minimizando a ocorréncia de falhas no diagnéstico, além de contribuir como orientacdo para o aperfeicoamento da coleta do
material, e instrumento educacional.

A literatura aponta, que para exame de qualidade, o escrutinio deve seguir critérios rigorosos na identificagdo
morfologica das células, com intuito evitar erros e otimizar do desempenho da rotina em laboratério. Outro ponto importante
refere-se a coleta, uma vez que muitos dos resultados falsos negativos dos exames Papanicolaou relacionam-se a erros

presentes na amostra, cerca de 56% a 83%, resultando em interpretacdes err6neas e falsos positivos ou falsos negativos.
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Nota-se que a citopatologia enfrenta dificuldades ndo apenas na interpretacdo, mas também durante as diferentes
etapas de realizacdo dos exames, que inclui profissionais com diferentes qualificacbes, experiéncias e graus de
responsabilidades. Dessa forma, o aperfeicoamento dos profissionais atuantes reflete diretamente na boa qualidade dos exames
em geral, sendo enfatizado por inimeros estudiosos a importancia das estratégias voltada para capacitacdo continua na pratica
e teoria da rotina laboratorial.

Portanto, entende-se que na prevencdo do CCU, a inovacdo € um processo continuo do conhecimento, informacéo,
acles preventivas e trabalho coletivo, cabendo ao profissional biomédico e farmacéutico/bioquimico, como principal
protagonista das analises clinicas e competente atuante na citologia dar suas contribui¢des, fundamentados nos conhecimentos

pertinentes inerentes de sua formacéo, para melhoria e credibilidade dos exames e diagndsticos laboratorial em citopatologia.
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