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RESUMO
Introdução: o monitoramento externo de qualidade foi proposto como método capaz de melhorar o desempenho dos laboratórios de citologia da Rede Pública
de Saúde por meio da minimização de variação interobservador. Objetivo: avaliar as concordâncias e discordâncias diagnósticas dos exames citopatológicos
cervicais no processo de revisão. Métodos: foram revisados 67.954 diagnósticos de amostras cervicais escrutinadas por 140 laboratórios que atendem  a
pacientes da Rede Pública do Estado de São Paulo no período de 2000-2004. Resultados: Houve discordância diagnóstica em 9.641 (14,2%) casos. Observou-
se, no período estudado, redução de discordância nas categorias: ASCUS/AGUS de 32,3% para 19,2%; LSIL de 20,6% para 6,3%; HSIL de 27,1% para 10,6%
e lesões invasivas de 31,7% para 11,5%. Casos falsos-positivos (1.348) distribuíram-se nas categorias: 64,6%, ASCUS/AGUS; 28,7%, LSIL; 6,5%, HSIL e
0,2%, lesões invasivas. Casos falsos-negativos (1.137) distribuíram-se em: 75,1%, ASCUS/AGUS; 20,2%, LSIL; 3,9%, HSIL e 0,8%, lesões invasivas.
Conclusão: Os resultados demonstraram uma melhoria de concordância diagnóstica evolutiva e o reconhecimento da necessidade de programas de garantia de
qualidade dos laboratórios que atendem ao Sistema Único de Saúde (SUS).
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ABSTRACT
Introduction: external quality monitoring system was proposed as an optimal option able to improve the performance of Public Health cytology laboratories
reducing the interobserver variation. Objective: to evaluate agreements and disagreements in cytology results submitted to diagnoses control. Methods:
67,954 cases of gynaecological cytology were revised from 140 Laboratories working for the São Paulo State Public Health System during 2000 to 2004.
Results: discordant diagnoses were observed in 9,641 cases (14.2%). During the years of this study it was observed a reduction of discordant results in the
following categories: ASCUS/AGUS, from 32.3% to 19.2%; LSIL, from 20.6% to 6.3%; HSIL, from 27.1% to 10.6% and, invasive carcinomas from 31.7% to
11.5%. False positive rates (1,348) were: 64.6% ASCUS/AGUS; 28.7% LSIL, 6.5% HSIL and 0.2% of invasive carcinomas. False negative rates (1,137) were:
75.1% ASCUS/AGUS; 20.2% LSIL; 3.9% HSIL and 0.8% invasive carcinomas. Conclusion: the results demonstrated progressive rates of diagnoses agreement
during the years of this study and also highlighted the crucial necessity of inter-laboratorial quality control programs.
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INTRODUÇÃO
O carcinoma do colo uterino ainda é um grande problema de

saúde pública para mulheres dos países em desenvolvimento, res-
ponsável por cerca de 471 mil novos casos e pelo óbito de aproxi-
madamente 230 mil mulheres por ano. Segundo dados do Institu-
to Nacional do Câncer (INCA), estimam-se, para o ano de 2006,
19.260 novos casos no Brasil e 3.910 no Estado de São Paulo.1

O escrutínio em grandes populações pelo método de Papanicolaou
é considerado um método efetivo para detectar lesões precursoras

e diminuir a incidência de lesões invasoras e mortalidade. A qua-
lidade do preparado citológico, entretanto, pode comprometer
se-riamente a confiabilidade do método devido a uma série de mo-
tivos, como a presença de exsudato inflamatório, celularidade ina-
dequada ou falha de amostras da zona de transformação.2

A citologia convencional é, até agora, o teste mais usado no
mundo. Seu sucesso em programas de rastreamento nos países
desenvolvidos deve-se à constante repetição do teste de
Papanicolaou em intervalos de 1 a 5 anos, cobertura em popula-
ção de risco e procedimentos de controle de qualidade.3 A acurácia
da citologia cervical tem sido questionada devido ao alto índice
de resultados falsos-negativos. Para melhorar a sensibilidade da
citologia é fundamental ter-se em conta os fatores que impedem o
diagnóstico de lesão de alto grau.4 Na avaliação de Neto et al,5 a
citologia como método de rastreamento no Programa Nacional de
Combate ao Câncer do Colo de Útero originou elevados índices
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de falsos-negativos (27,3%) e falsos-positivos (12,5%). Ejersbo
et al6 relatam que, para prevenir resultados falsos-negativos, é im-
portante o treinamento e a educação continuada dos escrutinadores.
Maeda e Cols7 mostraram em seus estudos a mesma preocupação,
além da necessidade de estratégias como monitoramento de pro-
cedimentos de colheita, fixação, transporte de material citológico,
programas de qualidade interno e externo, treinamento/reciclagem,
e revisão por laboratório indicado por órgão competente ou labo-
ratório de referência da região.

O Monitoramento Externo de Qualidade (MEQ) foi elabora-
do a partir de recomendações do INCA, com intuito de oferecer
aos laboratórios da Rede Pública uma avaliação de desempenho
nos diagnósticos citológicos de colo uterino e fornecer fomentos
para educação continuada aos profissionais envolvidos. A Resolu-
ção SS -116 de 27/07/2000 instituiu a Fundação Oncocentro de
São Paulo (FOSP) e o Instituto Adolfo Lutz de São Paulo (IAL)
como responsáveis pelo MEQ no estado de São Paulo.8

A partir de 2000, os exames citopatológicos realizados nos
laboratórios da rede pública estadual foram inseridos no Sistema
de Informação Laboratorial do Programa Nacional de Combate
ao Câncer de Colo Uterino (SISCOLO), formando um banco de
dados. Por meio deste sistema foram selecionados os casos revi-
sados neste estudo.

OBJETIVO
Nosso objetivo foi avaliar as concordâncias e discordâncias

diagnósticas dos exames citopatológicos cervicais no processo de
revisão, no período de 2000 a 2004; identificar o desempenho dos
laboratórios da rede pública do estado de São Paulo envolvidos no
MEQ; além de avaliar a aplicabilidade deste método de controle
de qualidade no Sistema Único de Saúde (SUS).

MÉTODOS
Dos 140 laboratórios cadastrados no MEQ, foram avaliados

67.954 diagnósticos de amostras cervicais colhidas pelo método
convencional e coradas pelo método de Papanicolaou, escrutinadas
nos laboratórios que prestam serviços à Rede Pública do estado de
São Paulo e revisadas no Laboratório de Citologia Oncótica do
IAL de São Paulo, durante o período de 2000 a 2004.

O tamanho da amostra obedeceu, como critério, a seleção de
todas as lâminas de casos suspeitos, positivos, insatisfatórios e no
mínimo 5% dos exames com diagnósticos negativos, seleciona-
dos aleatoriamente pelo SISCOLO, até atingir 10% do total de
exames realizados no mês de maior demanda de cada ano dos res-
pectivos laboratórios cadastrados no Sistema de Monitoramento
Externo da Qualidade.

O fluxo das amostras selecionadas segue os seguintes
parâmetros: a FOSP recebe as lâminas junto com o banco de da-
dos da Secretaria de Estado de Saúde, organiza e preenche parte
da avaliação pré-analítica, informando a quantidade de amostras,
além de acondicionar e identificar as lâminas. O IAL prossegue
com a avaliação pré-analítica e analítica. A fase pré-analítica ava-
lia os procedimentos técnicos e informa a qualidade da confecção
do esfregaço, fixação, coloração, montagem e contaminação das
amostras. A fase analítica é realizada por dois revisores com expe-
riência mínima de 20 anos e o diagnóstico final é firmado por
consenso. Nos casos de discordâncias diagnósticas é realizada a

captura de imagens das áreas discordantes, que são gravadas em
CD-Rom e enviadas junto com o relatório de desempenho aos res-
pectivos laboratórios de origem (LO).

Critérios de avaliação
Utilizou-se a nomenclatura proposta pelo Sistema Bethesda

por permitir a uniformidade no relato e a interpretação dos resul-
tados. Considerou-se discordância diagnóstica a mudança de um
diagnóstico primário para outra categoria diagnóstica emitida pelo
laboratório revisor (LR).

Os diagnósticos de revisão representam os diagnósticos finais
emitidos pelo LR – Instituto Adolfo Lutz, e os diagnósticos primári-
os ou de origem são aqueles emitidos pelos LO cadastrados no MEQ.

Este estudo retrospectivo foi revisado e aprovado pelo Comitê
de Ética em pesquisa do Instituto Adolfo Lutz (CEPIAL).

Avaliação estatística
O Sistema SISCOLO – MEQ compara o resultado original

com o da revisão, gerando um relatório dos casos discordantes. O
método estatístico KAPPA (K) foi utilizado para avaliar a concor-
dância entre os laboratórios de origem e revisor. O K é estimado
considerando-se a proporção de concordância observada e a esti-
mativa da proporção de concordância esperada ao acaso.

A avaliação pelo método estatístico K é dividida em seis cate-
gorias:

K=0 ou K<0 = ausência de concordância;
00,400,60K>0,80 = concordância excelente, e
K=1 = concordância perfeita.

RESULTADOS
Dos 67.954 casos analisados no período entre 2000 e 2004,

houve discordância diagnóstica em 9.641 (14,2%) casos. O total
de alterações epiteliais atípicas observadas no período estudado
foi de 21,5%, distribuídas nas categorias ASCUS/AGUS, 8,8%,
LSIL, 9,1%; HSIL, 3,2%; e lesões invasivas, 0,4%. O número de
casos insatisfatórios encontrados foi de 12,8% (Tabela 1).

O percentual de discordância na categoria diagnóstica
ASCUS/AGUS, em 2000, foi de 32,3% com redução para 19,2%
em 2004. O mesmo ocorreu com os diagnósticos de LSIL, HSIL
e lesões invasivas com valores respectivos de 20,6%, para 6,3%,
27,1% para 10,6% e 31,7% para 11,5% (Gráfico 1).

Do total de 67.954 exames analisados, 4.481 (6,6%) foram
diagnosticados pelo LO como insatisfatórios, sendo que o LR de-
tectou alterações epiteliais atípicas em 65 (1,5%). Em 2002, o LR
detectou 3% de alterações epiteliais atípicas em que o LO diag-
nosticou como insatisfatório, sendo que 2 (0,2%) foram lesão de
alto grau e lesão invasiva. A freqüência de casos insatisfatórios
reduziu de 11,6%, em 2001, para 3,8% em 2004 (Tabela 2).

No período de cinco anos de MEQ, observamos que os casos
previamente diagnosticados como alterações epiteliais atípicas,
a redução dos falsos-positivos foi de 17,8%, em 2000, para 16,6%,
9,2%, 3,5% e 3,7% nos anos subseqüentes (Tabela 3). Os 1.348
casos falsos-positivos diagnosticados pelo LO como alterações
epiteliais atípicas foram distribuídos em 871 (64,6%) ASCUS/
AGUS; 387 (28,7%) LSIL; 87 (6,5%) HSIL; e 3 (0,2%), lesões
invasivas (Tabela 1).
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Do total de 14.556 (21,4%) casos diagnosticados pelo LR
como alterações epiteliais atípicas, 1.137 (7,8%) foram diagnos-
ticados pelos LO como negativos (Tabela 4), distribuídos em:
854 (75,1%) ASCUS/AGUS; 230 (20,2%), LSIL; 44 (3,9%)
HSIL; e 9 (0,8%), lesões invasivas (Tabela 1).

Dos 2.455 casos diagnosticados pelo LR como HSIL ou le-
são invasiva, 53 (2,2%) foram previamente diagnosticados como
negativos e 6 (0,2%) como insatisfatórios. Do ano 2000 a 2004,
houve um aumento de duas vezes e meia do total de casos fal-
sos-negativos (Tabela 5).
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Tabela 1. Distribuição dos casos citopatológicos diagnosticados pelo LO e LR no período de 2.000 - 2.004

Gráfico 1.  Discordâncias nas alterações epiteliais cervicais atípicas durante o período de 2.000 a 2.004
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Tabela 3. Distribuição dos casos citopatológicos negativos detectados pelo LR com diagnóstico primário (LO) de alterações epiteliais
atípicas, no período de 2.000 - 2.004

Tabela 4. Diagnósticos falsos-negativos dentre as alterações epiteliais atípicas detectados pelo LR, no período de 2.000 - 2.004.

Tabela 5. Distribuição dos casos negativos e insatisfatórios re-classificados pelo LR  como HSIL ou lesões invasivas no período de
2.000 - 2.004

Tabela 6 – Distribuição dos valores de K durante o período de 2.000-2.004

Tabela 2. Distribuição das alterações epiteliais atípicas detectadas pelo LR com diagnóstico primário (LO) de insatisfatório no período
de 2.000 – 2.004
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O desempenho dos laboratórios no período de 2000 a 2004 foi
avaliado pelo método estatístico KAPPA (Tabela 6). Dos 140 la-
boratórios, 22 que haviam apresentado concordância pobre, atin-
giram concordância boa/excelente; 2 laboratórios mantiveram a
concordância pobre sem melhora no desempenho; 25 laboratórios
mostraram concordância boa/excelente por todo o período.

DISCUSSÃO
O método de Papanicolaou, apesar das inúmeras limitações já

discutidas, ainda tem sido largamente utilizado na prática clínica
com a intenção de reduzir a incidência de câncer e mortalidade.
Para que ele seja eficiente, é necessária uma intensa atividade de
controle de qualidade a fim de evitar os inúmeros casos falsos-
negativos e os falsos-positivos. Paradoxalmente, o método pro-
posto para ser largamente utilizado em países em desenvolvimen-
to obteve sucesso em países que adotaram um rígido e disciplina-
do controle do teste citológico. Não é por acaso que somente em
países desenvolvidos encontram-se evidências de redução da inci-
dência de mortalidade por câncer cervical pós-implantação do
método citológico convencional. Em várias regiões de países em
desenvolvimento onde os programas de citologia cervical foram
implementados não houve redução significativa da doença, obser-
vando-se como causa a inconstância de qualidade do teste e do
programa de cobertura da população, que deveria garantir o trata-
mento das mulheres com diagnóstico positivo.3

Tem sido demonstrado que a implementação de procedimen-
tos de controle de qualidade interno e externo nos laboratórios,
em relação ao desempenho dos profissionais e à qualidade
diagnóstica, é um passo fundamental para o sucesso de programas
de rastreamento baseados em citologia.9,10,11,12

A variabilidade interobservadores é relatada em vários estu-
dos de patologia e citopatologia pelo fato de se tratar de exames
sujeitos à avaliação subjetiva e depender da interpretação e apli-
cação dos critérios diagnósticos descritos para cada entidade
diagnóstica. Gatsha et al13 demonstraram em seus estudos de revi-
são que, de 632 amostras com diagnóstico anterior de atipias, 200
casos (32%) apresentaram concordância por três observadores com
91 (45%) diagnósticos primários de atipias confirmados, demons-
trando a baixa reprodutibilidade dessa categoria diagnóstica. Na
literatura, as taxas de atipias e de SIL são influenciadas pela rigi-
dez na adoção de critérios morfológicos e pelo grau de experiên-
cia dos observadores na interpretação dos esfregaços citológicos,
sendo muitas vezes desconhecidos os fatores que afetam a
reprodutibilidade interobservadores.14,15,16

Nossos dados revelam que o MEQ é um exercício de aprimo-
ramento diagnóstico muito importante, principalmente pela iden-
tificação de várias não conformidades diagnósticas relevantes. Foi
constatado também que 0,13% dos casos primariamente classifi-
cados como insatisfatórios foram reclassificados como HSIL ou
lesões invasivas. Contrariamente, 2,7% dos casos classificados
como lesões importantes, HSIL e câncer, foram reclassificados
como insatisfatórios.

Acreditamos que, pelo fato de a citologia cervical ser um teste
de escrutínio visual e, portanto, subjetivo, seja necessário estabe-
lecer uma padronização de critérios diagnósticos, sendo o proce-
dimento de controle da qualidade uma ferramenta fundamental
para melhora da acurácia diagnóstica.

Diante da constatação de que grande número de casos com

resultados de falsos diagnósticos decorrem de falhas de amostragem
relativas à colheita, às falhas técnicas de fixação e à coloração, o
MEQ tem oferecido, por intermédio dos profissionais da FOSP,
treinamento em colheita, fixação e coloração das amostras, resul-
tando na melhoria da qualidade dos exames ao longo do período
do monitoramento da qualidade. As avaliações do monitoramento
externo da qualidade podem ser usadas pelos laboratórios da Rede
Pública para implantação de estratégias de controle interno de
qualidade e aprimoramento das preparações técnicas.

Anualmente os representantes dos laboratórios envolvidos
participam de reuniões para discussão dos resultados obtidos, bem
como para avaliação crítica do trabalho realizado.

CONCLUSÃO
Neste estudo observamos uma melhoria significativa de con-

cordância diagnóstica das lesões intra-epiteliais entre os LO e LR
no período de cinco anos de monitoramento externo da qualidade
dos exames citopatológicos cervicais; melhoria significativa no
desempenho de 22 laboratórios que passaram de concordância
pobre para concordância boa/excelente; reconhecimento do MEQ
como estratégia eficiente para redução das taxas de resultados fal-
sos-negativos e falsos-positivos, além da garantia de qualidade
dos laboratórios que prestam serviços ao Sistema Único de Saúde.

Ética
Este estudo é parte integrante do Projeto “Estratégias de con-

trole de qualidade em diagnóstico citopatológico em laboratório
de referência”, aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa do
Instituto Adolfo Lutz (CEPIAL), em abril de 2005, de acordo com
a resolução 196/96 sobre pesquisas envolvendo seres humanos/
CNS/MS, Brasília, 1996.17
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