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Este trabalho estimou a efetividade do programa de rastreamento do cancer do
colo do utero no estado do Rio de Janeiro utilizando dados do Sistema de Informacdes do
Cancer do Colo do Utero — SISCOLO - no periodo de junho de 2006 a dezembro de
2009. Um processo de vinculagéo probabilistica foi aplicado aos arquivos do SISCOLO,
relativos aos exames citopatolégico e histopatolégico, com o objetivo de calcular a
cobertura dos exames, acompanhar a trajetéria da mulher e estimar as falhas de adesao
as condutas preconizadas pelo programa. Os processos de vinculagcdo apresentaram
sensibilidade superior a 91,2% e especificidade superior a 99,5%. Foram identificadas
1.680.403 mulheres, o que correspondeu a uma cobertura anual de 10,0%. No periodo de
julho de 2006 a junho de 2007, 56,1% das mulheres foram identificadas com apenas um
exame. O numero de PAARs (Potenciais Atipias de Alto Risco para céancer) nao
identificadas foi estimado com base nos percentuais de falha de seguimento das mulheres
com atipia (65,3%) e de falhas do processo de deteccao de atipia (5,7% das mulheres que
apresentaram resultado normal e auséncia de elementos celulares da zona de
transformacao na lamina). As estimativas revelaram que o programa poderia ter detectado
mais 12.731 mulheres com PAAR no periodo se as falhas fossem corrigidas. Assim, a
efetividade do programa, estimada pela razdo entre o nimero de PAAR detectadas e o
nimero de PAAR estimadas mais o nimero de PAAR detectadas, foi 33,4% para a

populacéo coberta no periodo.
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This study estimated the effectiveness of the cervical cancer screening programme
in Rio de Janeiro State using data from the Cervical Cancer Information System —
SISCOLO - from June 2006 to December 2009. A probabilistic record linkage process
was applied to the SISCOLO files, related to cytopathology and histopathology exams, in
order to calculate coverage of exams, follow-up of women and estimate adherence failures
with the programme directives. The sensitivity and specificity of the record linkage process
were greater than 91.2% and 99.5%, respectively. The number of identified women was
1,680,403, corresponding to an annual coverage of 10.0%. From July 2006 to June 2007,
56.1% of women were identified with only one exam. The number of potentially
unidentified atypias with a high risk of developing cancer — called PAAR, was estimated
based on the percentage of women with atypia failing to adhere to the programme
(65.3%), and based on the failure in the process of detection of atypia (5,7% of women
who had normal results and absence of cellular elements of the transformation area on the
slide). The programme could have detected 12,731 more women with PAAR in the period
if the failings had been corrected. The effectiveness of the programme, estimated by the
ratio of the number of detected PAAR to the number of estimated PAAR plus the number
of detected PAAR, was 33.4% for the population covered in the period.
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CAPITULO 1 - INTRODUCAO

O céncer do colo do uUtero é o terceiro mais comum nas mulheres em todo o
mundo. Mais de 85,0% da ocorréncia global concentra-se nos paises em
desenvolvimento, onde ele contabiliza aproximadamente 13,0% de todos os canceres em
mulheres (FERLAY et al., 2010). A incidéncia desse cancer € conseqiiéncia da exposicao
das mulheres aos fatores de risco e da falta de efetividade de um programa de
rastreamento.

Um programa para rastreamento do cancer do colo do utero é uma intervencao de
salde publica em uma populagéo sob risco, ou populacdo alvo, para detectar lesdes pré-
neoplasicas, as quais se nao forem tratadas podem evoluir para cancer. Rastreamento
ndo é realizado para diagnosticar a doenca, mas para identificar individuos com uma
grande probabilidade de ter ou desenvolver a doen¢ca (WHO, 2006). O objetivo dos
programas de rastreamento do céncer do colo do Gtero é a diminuigdo da incidéncia e
mortalidade por este cancer, que apresenta grande potencial de cura quando detectado
precocemente. Para alcancar seu objetivo, um programa organizado envolve, além da
aplicacdo do exame de rastreamento, uma complexa estrutura capaz de oferecer servi¢os
de diagnéstico, acompanhamento e tratamento (WHO, 2007).

No curto prazo, a ado¢do de acdes para rastreamento do cancer do colo do Gtero
pode provocar uma elevacdo no nimero de casos detectados, devido a realizacdo do
exame de rastreamento em muitas mulheres que nunca foram examinadas. Por este
motivo, a diminuicdo da incidéncia e mortalidade por céncer do colo do Utero é um
objetivo a ser alcancado no longo prazo (WHO, 2007).

Paises que iniciaram programas de rastreamento organizados na década de 1960
demonstraram quais praticas estdo relacionadas a reducdo ou ndo na incidéncia e
mortalidade por cancer do colo do Gtero. Experiéncias bem sucedidas, como da Finlandia
e Islandia, estavam relacionadas a cobertura da populacdo alvo acima de 75,0%, ao
cumprimento da periodicidade recomendada para rastreamento, a garantia de alta
qualidade na coleta e interpretacdo do material e a garantia de tratamento e
acompanhamento adequados. Por outro lado, uma das razdes para alguns paises nao
alcancarem plenamente os objetivos do programa foi a realizacdo do rastreamento de
forma oportunistica. Nestes casos, o teste de rastreamento € aplicado na rotina dos
servicos de salde sem convocacdo da populacdo com maior risco para a doenca

(GUSTAFSSON, et al., 1997), o que propicia desigualdades no acesso ao programa e uso
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ineficiente de recursos. Por isso, o rastreamento oportunistico é considerado menos
custo-efetivo que o organizado (WHO, 2007).

No Brasil, a¢cdes nacionais para rastreamento oportunistico desse cancer vém
acontecendo desde 1998, por meio do Programa Nacional de Controle do Cancer do Colo
do Utero, direcionando o rastreamento para mulheres na faixa etaria de 25 a 59 anos. O
programa adota o0 exame citopatolégico como teste de rastreamento e 0 exame
histopatoldgico para confirmacao das sugestdes diagndsticas (BRASIL, 2002a). Embora o
acesso ao exame citopatoldgico tenha aumentado no pais, isto ndo foi suficiente para
reduzir as taxas de mortalidade por cancer do colo do Utero no periodo de vigéncia do
programa (BRASIL, 2006a). Além disso, esta neoplasia representou a quarta causa de
morte por cancer em mulheres (4.873 6bitos) em 2008, com taxa bruta de mortalidade® de
5,05 por 100 mil mulheres (BRASIL, 2011a). Em paises com programas de rastreamento
efetivos (Finlandia, Suica, Suécia, Canada e Nova Zelandia) as taxas de mortalidade por
cancer do colo do utero foram inferiores a 2,0 para cada 100 mil mulheres em 2008 (NClI,
2008).

Devido a relevancia dessa doencga no contexto da salde publica brasileira, seu
controle vem sendo priorizado pelo governo por meio da Politica Nacional de Atencao
Oncoldgica (BRASIL, 2005), do Pacto pela Saude (BRASIL, 2006b) e do Plano de Acao
para Fortalecimento da Rede de Prevencdo, Diagndstico e Tratamento do Céancer
(BRASIL, 2011b). Esta na pauta das recentes discussdes dos gestores do programa a
migragdo para um modelo de rastreamento organizado, em que se espera o alcance de
maior efetividade das acdes. Para consolidar essa migracdo é fundamental dispor de
informacfes acerca do status quo do programa para auxiliar na tomada de deciséo.

Atualmente o programa conta com o Sistema de Informacdes do Cancer do Colo
do Utero (SISCOLO), que sistematiza os dados referentes a realizacdo de exames
citopatoldgicos e histopatolégicos. Os dados do SISCOLO sédo utilizados para a
construcdo de indicadores de producdo com o objetivo de monitorar as acbes de
rastreamento realizadas no Brasil. Entretanto, como esses indicadores ndo se baseiam no
namero de mulheres examinadas, ndo é possivel obter informacdes para a construcao de
indicadores essenciais para monitorar um programa de rastreamento do tipo organizado.
Dentre esses indicadores, destacam-se: taxas de captacéo e cobertura, periodicidade de

! A taxa de mortalidade por 100.000 habitantes traduz-se pelo quociente entre o total de eventos e
a populacéo sob risco.



realizacdo do exame e percentual de seguimento dos casos com atipias detectadas
(BRASIL, 2002b; BRASIL, 2010a).

Apesar de o SISCOLO possuir um modulo de seguimento de casos, este
seguimento é feito apenas para as lesdes de alto grau (Neoplasias Intra-epiteliais
Cervicais graus Il e Ill), o que limita 0 escopo dos indicadores a um subgrupo da base de
dados, ndo contemplando o gerenciamento de todos os casos. Para suplantar esse
problema é preciso desenvolver mecanismos que utilizem os dados existentes no
SISCOLO tendo como unidade de observacdo as mulheres usuarias do programa. Para
tal, a literatura aponta a utilizacdo de técnicas de vinculacdo probabilistica de dados que
permitem a identificacdo de registros associados a uma mesma entidade sem
identificador Unico (NEWCOMBE, 1967; FELLEGI e SUNTER, 1969; HERZOG, et al.,
2007).

CABRAL (2010) desenvolveu uma metodologia de vinculacdo probabilistica e
aplicou-a a uma amostra de registros do SISCOLO para o estado do Rio de Janeiro. A
metodologia proposta mostrou o potencial da base de dados para gerar indicadores de
efetividade do programa de rastreamento. Contudo faz-se necessario a aplicacdo dessa
metodologia a base de dados completa do SISCOLO visando avaliar as a¢des de

rastreamento do cancer do colo do Utero no estado.



OBJETIVO

O objetivo deste trabalho foi estimar a efetividade do programa de rastreamento do
cancer do colo do utero no estado do Rio de Janeiro, utilizando dados do SISCOLO no
periodo de junho de 2006 a dezembro de 2009.

Os objetivos especificos foram:

» Preparar os arquivos relativos aos exames citopatolégico e histopatoldgico para
serem vinculados;

» Realizar a validacdo do processo de vinculacdo dos registros dos arquivos da
base de dados do SISCOLO;

» Realizar andlise descritiva dos arquivos com os registros de exames vinculados
das usuéarias do programa;

e Analisar a cobertura do exame citopatolégico e o seguimento das mulheres por
resultado do exame citopatol6gico;

» Estimar o nimero potencial de atipias de alto risco para cancer que nao foram
seguidas a partir de resultados do exame citopatolégico indicativos de atipias
celulares;

« Estimar o nUmero potencial de atipias de alto risco para cancer que nado foram
detectadas por auséncia de elementos celulares representativos da Zona de

Transformacéo (ZT) na lamina.



CAPITULO 2 — REVISAO DA LITERATURA

O céancer do colo do Utero é passivel de cura quando detectado precocemente.
Essa caracteristica favorece a reducéo das taxas de incidéncia e mortalidade da doenca,
guando é efetuado o controle deste cancer por meio de acdes efetivas de rastreamento
da populacdo assintomatica. Para conhecer como o desempenho dessas acdes pode ser
avaliado, fez-se uma revisdo da literatura utilizando as fontes de informacéo: I1SI Web of
Knowledge, National Library of Medicine (PUBMED) e Literatura Latino-Americana e do
Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS). Foram utilizados os descritores: “esfregaco
vaginal”, “rastreamento”, “programas de rastreamento”, “campanhas de prevencdo de
céancer de colo uterino”, “avaliacdo de programas”, “avaliacdo de resultado de acdes”.

Devido a diversidade dos sistemas de salde e das condi¢cdes especificas em cada
pais, a aplicacdo de uma abordagem Unica na organizacdo de um programa de
rastreamento ndo é uma realidade. Desta forma, existe grande variabilidade nos
programas de rastreamento em termos de organizacdo, aplicagdo de metodologias de
rastreamento, gerenciamento dos casos suspeitos, uso de recursos, treinamento de
pessoal, monitoramento e avaliacdo. Os trabalhos encontrados na revisdo da literatura
refletiram essas variagBes quanto aos fatores utilizados para avaliagdo do rastreamento
do cancer do colo do Utero nos diferentes paises.

De uma forma geral, os fatores mais recorrentes nas avaliacdes dos programas de
rastreamento foram cobertura, acesso, acompanhamento das anormalidades detectadas,
incidéncia do cancer, adequabilidade da lamina e confiabilidade diagndstica.

O fator cobertura é dado pela proporcdo de mulheres na populagdo alvo que é
rastreada nos intervalos recomendados durante um dado periodo de tempo. O nimero de
exames de rastreamento realizados ndo € indicativo de cobertura, uma vez que esse
namero pode incluir mulheres fora da faixa de idade alvo, e mulheres rastreadas com
mais freqiéncia que o recomendado (WHO, 2006). Muitos estudos mostraram a relacao
entre o aumento da cobertura do exame de rastreamento e a diminui¢cdo da incidéncia e
mortalidade por cancer do colo do Gtero (QUINN et al., 1999; NYGARD et al., 2002;
ANTTILA e NIEMINEN, 2000; SIGURDSSON e SIGVALDASON, 2006). Para se obter um
impacto significativo em termos de reducdo na mortalidade por cancer do colo do utero, a
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) estabelece uma cobertura da populagéo-alvo entre
80,0% e 100,0% (WHO, 2008).



No Brasil, estudos transversais de base populacional encontraram percentuais de
cobertura menores que o recomendado pela OMS. No estado de Pernambuco no ano de
2006, ALBUQUERQUE et al. (2009) encontraram uma cobertura do exame citopatolégico
de 66,2% entre as mulheres de 25-59 anos de idade nos trés anos anteriores a pesquisa,
sendo evidenciada maior concentracdo de mulheres com companheiros e filhos. O estudo
mostrou que mulheres com baixo grau de escolaridade apresentaram menor cobertura.
Analogamente, QUADROS et al. (2004) fizeram um estudo transversal de base
populacional com 320.000 mulheres de 20 anos de idade ou mais e histéria de atividade
sexual na area urbana de Pelotas (Rio Grande do Sul). Eles constataram que os niveis de
cobertura do exame citopatolégico sdo relativamente menores entre mulheres de baixo
status socioeconémico e com mais fatores de risco para desenvolvimento do cancer. A
cobertura encontrada foi de 68,8% nos Ultimos trés anos anteriores a pesquisa.

A Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilio (PNAD) verificou que, no grupo de
mulheres de 25 a 59 anos de idade, 87,0% tinham realizado alguma vez na vida o exame
citopatolégico. As Regides Sudeste e Sul registraram 0s maiores percentuais de
realizacdo desse exame, 89,6% e 89,3%, respectivamente. O Nordeste, por outro lado, foi
onde se verificou 0 menor percentual, 81,7% (BRASIL, 2008). Como a PNAD se baseia
na informacao concedida pela mulher entrevistada, é possivel que parte dessas mulheres
possa confundir a realizacdo de um exame ginecoldgico com a coleta de material
cervicovaginal para exame laboratorial superestimando os percentuais de cobertura
(BRASIL, 20063).

O numero de exames citopatologicos realizados na rede publica é utilizado para o
calculo de um indicador que é uma aproximacdo da cobertura. Esse célculo é feito por
meio da razdo entre exames citopatoldgicos e a populacdo alvo. Estudos que utilizaram o
Sistema de Informacdes do Cancer do Colo do Utero (SISCOLO) para analisar a oferta do
exame (CABRAL et al., 2008; DIAS et al., 2010) verificaram, para o estado do Rio de
Janeiro, resultado muito aquém da meta nacional preconizada pelo programa, que é 0,3.
Em alguns estados, como Rio Grande do Norte e Piaui, a oferta se aproxima ou até
supera a meta preconizada, porém esse dado deve ser analisado juntamente com a
possibilidade de realizacdo excessiva de exames ha mesma populacdo, sem alcancar a
populacdo de maior risco e sem observar o cumprimento da periodicidade recomendada
(DIAS et al., 2010).



Quanto a periodicidade recomendada pelos programas, a falta de uma
participacdo regular no rastreamento € uma importante razdo encontrada para a falha em
prevenir a ocorréncia do cancer do colo do utero (INGEMANN-HANSEN et al. 2008;
SPAYNE, et al., 2008; LEWIS, et al. 2009). Desta forma, esfor¢cos devem ser feitos para
assegurar ndo s6 a cobertura e 0 acesso, mas também a adesdo das mulheres da
populacdo alvo ao programa de rastreamento.

No Brasil, a Estratégia Saude da Familia (ESF), que é um programa que visa
reorientar 0 modelo assistencial para contemplar pessoas com menos acesso (BRASIL,
1997), vem se consolidando como uma estratégia para reorganizar o rastreamento do
cancer do colo do utero. No entanto, VALE et al. (2010) obtiveram dados cadastrados
pelos agentes comunitarios de salde da ESF na cidade de Amparo (S&do Paulo) entre
janeiro de 2001 e dezembro de 2007 e verificaram que mesmo com a ESF, a cobertura e
0 acesso ainda sao um problema. A cobertura populacional observada pelos autores foi
maior no grupo etario de 25 a 39 anos, variando de 18,5% a 27,0%. Porém,
aproximadamente 50,0% das mulheres estéo realizando o exame anualmente, o que faz
com que grande contribuicdo dessa cobertura seja de mulheres consideradas protegidas
sem que haja grande captacdo de mulheres novas ao programa. Esses achados mostram
a necessidade de desenvolver novas opcoes de acesso para aquelas mulheres sob maior
risco de desenvolver cancer do colo do Utero, seja por demanda espontanea ou por busca
ativa.

Um exemplo de busca ativa da mulher ocorre na Suécia, onde as mulheres séo
notificadas no periodo de realizacdo do exame citopatoldgico por meio de cartas. EAKER
et al. (2001) analisaram os fatores associados ao ndo comparecimento das mulheres que
receberam a notificacdo. Os percentuais de ndo comparecimento foram maiores entre
mulheres que ndo usam contraceptivos orais, que visitam diferentes ginecologistas, que
vao ao médico com pouca freqiiéncia, que nunca foram ao médico, que moram em areas
rurais ou semi-rurais ou que desconhecem o intervalo para rastreamento. Porém, devido a
diferente realidade encontrada no contexto desse estudo, a aplicagdo dessas analises em
programas de rastreamento ndo organizados e sem recrutamento ativo das mulheres,
como é o caso do Brasil, precisa contemplar outros planos de analises.

PINHO e FRANCA JUNIOR (2003) constataram que o modelo de rastreamento
praticado no Brasil promove diferengas no acesso e utilizacdo do exame citopatoldgico
entre os subgrupos da populagédo feminina. Com isso, propuseram um modelo teorico

contextual para analisar o acesso e a utilizacdo do exame citopatoldgico, considerando
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trés planos de analise: individual, institucional ou organizacional e social. No plano
individual, entre os fatores relatados estdo as caracteristicas socio-demogréficas, a
percepcdo das necessidades em salde, a suscetibilidade bioldgica, e ainda questdes
como violéncia fisica e sexual. O plano institucional ou organizacional investiga a
presenca de fatores relativos a organizacdo da assisténcia a saude da mulher, a
qualidade e cobertura do teste citopatolégico e as relacbes estabelecidas entre
instituicdo/médico-paciente. O plano social investiga os fatores relativos ao estilo de
desenvolvimento do pais, as politicas econdbmicas e de salde publica, ao status da
mulher na sociedade e as rela¢des de desigualdades sociais no acesso e utilizacdo dos
servicos de saude. Com esse modelo tedrico, o acesso das mulheres ao programa de
rastreamento foi caracterizado mostrando que o éxito no rastreamento do cancer do colo
do utero depende do estabelecimento de politicas publicas que reduzam a vulnerabilidade
individual, organizacional e social a que estao expostas as mulheres.

TORRES et al. (2003) relataram um modelo de programa de rastreamento
organizado, que foi monitorado ao longo de cinco anos em 398 municipios do estado do
Parana. O programa objetivou alta cobertura do exame citopatolégico, alta qualidade da
coleta do material, programa de controle de qualidade e sistema de deteccdo e
acompanhamento das anormalidades. Eles constataram a reducdo de 30,0% na
mortalidade por céncer do colo do Utero no estado do Parand apds a adocdo das
recomendac¢des para programas de rastreamento organizados.

Entretanto, essa queda na mortalidade por céncer do colo do Utero ocorrida no
Parana nédo reflete a realidade do Brasil, que possui uma das mais altas taxas de
mortalidade por essa doenga entre 0os membros do International Cancer Screening
Network (ICSN?) (NCI, 2008). E importante acrescentar que as taxas de mortalidade no
Brasil (ajustadas por idade, pela populacdo mundial, por 100.000 mulheres) vém se
mantendo praticamente estaveis ao longo dos anos, variando de 5,24 em 1998 para 4,76
em 2008 (BRASIL, 2011a).

2 0 ICSN (International Cancer Screening Network) € um consércio voluntario de paises que
possuem programas ativos de rastreamento de cancer de base populacional. E administrado pelo
Programa de Pesquisa Aplicada do Instituto Nacional de Cancer dos Estados Unidos e foi criado
em dezembro de 1988, durante um workshop internacional envolvendo representantes de onze
paises. O consércio tem crescido e hoje 28 paises fazem parte dessa rede.



THULER e MENDONCA (2005) destacaram que trés aspectos podem ajudar a
compreender esse cenario de altas taxas de mortalidade: o estadiamento no qual os
casos sao diagnosticados, a cobertura do exame citopatolégico e a acuracia do exame.
Quanto ao estadiamento no qual os casos séo diagnosticados, foi visto pelos autores que
o percentual de pacientes em estadios avancados diagnosticado no periodo de 1995 a
2002 foi 45,5%. Esse percentual vem sofrendo queda progressiva, porém, as acdes de
controle do cancer do colo do Gtero ndo estdo sendo capazes de interferir no padrédo de
mortalidade pela doenca, o que indica que a resolutividade do tratamento para 0os casos
diagnosticados mais precocemente ainda estd aquém do que se poderia esperar.

Com relagéo ao aspecto relativo ao desempenho do exame citopatol6gico, por ser
um teste de rastreamento, naturalmente ele ndo possui 100% de sensibilidade e
especificidade, e resultados falso positivos e falso negativos podem ocorrer. Porém, esses
erros podem ser minimizados com a garantia da qualidade na realizacdo dos testes.

Para tanto, é necessario que os laboratérios de citopatologia disponham de
(MAEDA et al., 2004):

1) Programa de controle de qualidade interno;

2) Programa de avaliacé@o de controle de qualidade externo;

3) Permanente programa de treinamento/reciclagem;

4) Monitoramento de procedimentos de coleta, fixagdo e transporte de material

citolégico;

5) Laboratério revisor indicado por 6rgdo competente ou laboratério de referéncia

da regido.

O cumprimento do Item 4, em muitos casos, exige a parceria entre a unidade de
saude coletora e o laboratdrio. Por mais que o laboratério garanta a qualidade em suas
analises, pouco se pode fazer se a lamina ndo esta adequadamente coletada. AMARAL et
al. (2006) ao analisarem 6.000 exames citopatolégicos em mulheres atendidas nas
Unidades Basicas de Saude de Goiania no ano de 2002, verificaram que a qualidade do
exame citopatoldgico foi mais comprometida pela auséncia de células da Jungdo Escamo-
Colunar (JEC) (que é um indicativo de que a regido da Zona de Transformacéo (ZT) ndo
foi representada na lamina) e pela ma fixacdo na lamina do material coletado. Tendo-se
em mente que é na Zona de Transformacao que mais de 90% dos canceres se iniciam
(FORBES, 2002), é possivel inferir o impacto da falta de representatividade dos

elementos celulares da ZT para a detec¢do de lesdes precursoras da doenca.



Esse impacto foi relatado num estudo brasileiro (SHIRATA et al. 1998), que
analisou a importancia da presenca de elementos celulares representativos da ZT na
otimizacdo do diagndstico citopatoldgico. Em amostras colhidas junto a rede publica de
saude de Sdo Paulo verificou-se que quase 80,0% ndo apresentavam representacao de
células da ZT nos cinco anos estudados. Além disso, nas amostras com representacao
das células da ZT houve um aumento na deteccdo de neoplasias intraepiteliais cervicais
aproximadamente 10 (dez) vezes maior que no grupo de amostras sem celularidade da
ZT.

Mais recentemente, FRANCO et al. (2006), em um estudo caso-controle,
analisaram os principais fatores associados a resultados falso-negativos nos exames
citopatoldgicos. As 100 laminas com resultados falso negativos de leséo intra-epitelial
escamosa de baixo grau ou lesao intra-epitelial escamosa de alto grau foram identificadas
pelo controle interno da qualidade. Para cada uma dessas laminas foram utilizados dois
controles com o mesmo diagnéstico verdadeiro positivo. Os resultados corroboraram a
constatacao feita por SHIRATA et al. (1998) de que a auséncia de células da ZT é um
fator associado a maior presenca de resultados falso negativos. Adicionalmente outros
fatores que favorecem um resultado falso negativo foram encontrados, como: pouca
guantidade de células atipicas na lamina (50 ou menos) e distribuicdo e apresentacao
apenas localizada ou isolada das células atipicas. Esses fatores, de igual forma, estao
relacionados as condi¢des e técnicas de coleta do material para realizacdo do exame
citopatoldgico.

Ciente da importancia da qualidade da amostra para o programa de rastreamento,
foi definido o monitoramento de qualidade (tanto interno quanto externo) dos exames
citopatoldgicos para todos os laboratérios que realizaram esse tipo de exame para o
Sistema Unico de Saude (SUS). Entretanto, o monitoramento externo da qualidade no foi
amplamente implantado no pais (BRASIL, 2010a).

PEREIRA et al. (2006) utlizaram a funcdo do SISCOLO conhecida como
SISCOLO — MEQ (Monitoramento Externo da Qualidade) na aplicagdo de um método de
controle de qualidade dos exames citopatolégicos da rede publica do estado de Sao
Paulo no periodo de 2000 a 2004. Esse método influenciou ndo s6 nas questdes de
analise da lamina, mas também, no procedimento de coleta, pois ao longo desse periodo
foi oferecido pelo Monitoramento Externo da Qualidade (MEQ) treinamento em coleta,
fixacdo e coloragdo das amostras. Como resultado houve reducdo na discordancia

diagnéstica entre o resultado dos 22 laboratdrios de origem e o laboratério revisor. O
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trabalho mostrou a possibilidade de utilizar essa funcdo do SISCOLO para obter uma
padronizacdo das melhores condutas técnicas e diminuir as discrepancias entre os
laboratérios quanto aos aspectos relacionados a adequabilidade da lamina e aos
resultados dos exames.

A falta de padronizacéo foi refletida na avaliacdo de desempenho do programa de
rastreamento do estado de Minas Gerais realizado por FEITOSA e ALMEIDA (2007).
Neste estudo, os municipios foram agrupados de acordo com o perfil de producdo do
exame citopatolégico. Com base nos dados do Sistema de Informacdes do Cancer da
Mulher (SISCAM) — integrante do Sistema de Informacdes Ambulatoriais do Sistema
Unico de Salde (SIA/SUS) e do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), o
estudo considerou o desempenho do programa quanto as trés vertentes:

1) Capacidade de atingir seu objetivo em cada municipio, por meio de suas

estratégias;

2) Capacidade operacional da rede de servicos de saude na coleta adequada de

material que revele o cancer ou sua lesdo precursora, e na interpretacdo
técnica do material pelo laboratério de citopatologia; e

3) Nivel socioeconémico das mulheres.

O indicador que melhor discriminou 0s cinco grupos encontrados estava
relacionado com a adequabilidade da lamina. Verificou-se que no grupo com situacao
mais desfavoravel, além de problemas na coleta (indicados pelos altos percentuais de
laminas classificadas como “lamina satisfatéria, mas limitada por auséncia de células da
JEC”) evidenciaram-se problemas operacionais, logisticos e de organizacdo da rede
(indicados pelos altos percentuais de laminas classificadas como “lamina satisfatdria, mas
limitadas por dessecamento”) (FEITOSA e ALMEIDA, 2007).

Estudos como esse, em que é realizada a avaliacdo das acbes em saude
considerando multiplos aspectos, sdo importantes para fornecer subsidios para a melhor
alocacao de recursos e implantar melhorias que de fato seréo efetivas. A avaliacdo das
acOes em salde tem como pressuposto a avaliacdo da eficiéncia, eficacia e efetividade
das estruturas, processos e resultados relacionados ao risco, acesso e satisfacdo dos
cidaddos frente aos servicos publicos de saude, na busca da resolubilidade e qualidade
(BRASIL, 2004).

A definicdo de efetividade do sistema de saude, que é o foco deste trabalho, é

dada em func¢do do grau de alcance do resultado desejado pela intervencdo ou acao.
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Especificamente para programas de rastreamento, uma medida direta para avaliar a
efetividade seria a incidéncia da doenca rastreada. Porém, no caso do céancer do colo do
Utero, como seu desenvolvimento é lento a partir de uma condicdo pré-maligna, a
avaliacdo da efetividade por meio das taxas de incidéncia da doenca pode exigir uma
analise de longo prazo (FORSMO et al., 1997).

O rastreamento do cancer do colo do Utero pressupfe a disponibilidade de
estruturas em varios niveis da atencao a salde, que idealmente devem estar interligadas,
principalmente no que diz respeito ao fluxo de informagcBes. Muitos paises avaliam a
efetividade de seus programas de rastreamento do cancer do colo do Utero por meio do
acompanhamento de indicadores ao longo de todo o processo de rastreamento (LEWIS et
al., 2009; CANADA, 2009). Para tanto é preciso conhecer bem o processo e dispor de
informac8es confiaveis para construcdo desses indicadores.

Outra abordagem interessante para analisar a efetividade foi realizada no estudo
de BOS et al. (2006), no qual os casos de cancer do colo do Utero detectados no
programa de rastreamento holandés foram investigados. Para tanto foi analisada a
histéria retrospectiva de rastreamento de 2.074 mulheres diagnosticadas com céncer do
colo do atero na Holanda entre 1994 e 1997. Eles verificaram que 57% dessas mulheres
nao tinham registro de exame citopatoldgico realizado nos seis anos anteriores. Com isso,
concluiram que medidas para melhorar a participacdo das mulheres no programa
impactariam mais a efetividade que outras medidas menos custo-efetivas, como: diminuir
o intervalo entre 0s rastreamentos e aumentar a faixa etaria da populacéo-alvo.

Uma avaliacdo indireta da efetividade pode ser feita utilizando modelos de
simulacdo. Como foi desenvolvido por FORSMO et al. (1997), ao avaliar a efetividade do
rastreamento e da intervencdo precoce com base em modelos de simulacdo da histéria
natural da doenca e estimativas do tempo de progressdo e de taxas de transicdo do
estado pré-neoplasico para o neoplasico. Os autores utilizaram essa abordagem para
estimar a efetividade de um rastreamento oportunistico e do tratamento de lesbes pré-
neoplasicas (Neoplasia Intra-epitelial Cervical grau Ill e Neoplasia Intra-epitelial Cervical
grau lll) sobre a incidéncia de cancer do colo do Utero em um condado noruegués.
Verificou-se uma consideravel influéncia das interven¢8es na reducéo da incidéncia desse
cancer mesmo em um rastreamento oportunistico. Porém eles ressaltaram que, para
alcancar a meta preconizada pela OMS de reducédo de 90% na taxa de incidéncia, seria
importante migrar para um rastreamento organizado, o que também impactaria na relacao

custo-efetividade do programa. Essa abordagem para avaliar a efetividade é factivel
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guando se disp6e de dados em uma série histérica: da incidéncia da doenca e da
utilizacdo dos procedimentos de intervencdo (p. ex: conizacdo e histerectomia) e dos
procedimentos de rastreamento e de diagndstico.

Os fatores e as abordagens para avaliar a efetividade de programas de
rastreamento acima descritos, dependem da existéncia de um conjunto de dados
coletados, processados e disponibilizados sistematicamente. Apesar do SISCOLO
atender parcialmente esses requisitos € ainda pouco utilizado como ferramenta para
avaliacdo das ac¢bes de rastreamento (DIAS et al., 2010). Além disso, a construcdo de
indicadores como cobertura da populagdo-alvo, cumprimento da periodicidade
recomendada e acompanhamento das mulheres que precisam ser tratadas, que sdo
indicadores cruciais para avaliagdo do desempenho do programa, € dificultada pela falta
de integracdo dos registros nessa base de dados (BRASIL, 2010a). Visando contribuir
para solugdo dessa limitacdo, CABRAL (2010) desenvolveu uma metodologia para
realizar essa integracdo e testou-a em uma amostra da base de dados do SISCOLO. Os
resultados foram promissores sugerindo a utilizagdo da metodologia numa base de dados

mais representativa da populac¢éo usuaria do programa.

13



CAPITULO 3 - FUNDAMENTACAO TEORICA

3.1 — O cancer do colo do utero

Cancer é um termo usado para designar o crescimento maligno, autbnomo e
descontrolado de células e tecidos. Tal crescimento forma tumores, que podem invadir
orgdos contiguos ou distantes do local de origem, destruindo tecidos normais e
competindo por nutrientes e oxigénio. No céncer do colo do Utero, o 6rgao afetado é o
Gtero, em uma parte especifica denominada colo (WHO, 2006).

O utero é um 6rgao oco em forma de péra com paredes espessas formadas por
musculatura lisa. A cavidade do Utero é revestida pelo endométrio, um epitélio do tipo
glandular. O colo do Utero (ou cérvice) € o terco inferior do Utero, a sua porcao inferior
(ectocérvice) faz a comunicacao do Utero com a vagina.

O colo do utero é composto por tecido fibromuscular denso revestido por dois tipos
de epitélios: escamoso e colunar (Figura 1). O epitélio escamoso (ou ectocervical) € um
epitélio com muitas camadas, com células mais planas na superficie, enquanto que o
epitélio colunar (glandular ou endocervical) é formado por uma Unica camada de células
mais altas, cilindricas. Ambos epitélios sao delimitados por uma membrana basal na
interface com o estroma fibromuscular. A camada de epitélio colunar € bem mais delgada
gue a de epitélio escamoso e ha uma nitida linha na juncédo desses epitélios, chamada
Junc¢do Escamo-Colunar (JEC) (WHO, 2006).

Epitélia ——
ESCAMOSO

Epitélia
colunar

Figura 1: Os dois tipos de epitélios cervicais e a jungdo escamocolunar (JEC).
Fonte: SELLORS e SANKARANARAYANAN (2004).
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Quando exposto ao ambiente acido da vagina, o epitélio colunar é gradualmente
substituido por epitélio escamoso estratificado. Esse processo de substituicdo normal
€ chamado de metaplasia escamosa e da origem a uma nova JEC. A area entre a JEC
original (nativa) e a nova JEC é chamada Zona de Transformacéao (ZT) e corresponde ao
local em que mais de 90% dos casos de cancer se iniciam (FORBES, 2002) (Figura 2).

Epitélio escamoso original inat ivo)
Juncao escamocolunar

Epitélio escamoso metapl asico
Epitélio colunar

Orificio cervical externo

Mova juncdo escamoool unar

Zona de transformacio

Figura 2: Diagrama esquematico da Zona de Transformacao do colo do Utero.
Fonte: SELLORS e SANKARANARAYANAN (2004).

O epitélio escamoso confere protecao contra substancias toxicas e infec¢bes. Em
circunstancias normais, as camadas superiores estdo continuamente morrendo e
descamando, e a integridade da mucosa é mantida pela constante formag&o ordenada de
novas ceélulas na camada basal. No entanto, a presenca de infec¢do persistente pelo
Virus do Papiloma Humano (do inglés Human Papillomavirus - HPV) associada a outros
fatores, pode levar as células metaplasicas escamosas da zona de transformacédo a
assumir uma aparéncia anormal. Isso acontece porque particulas virais vao sendo
incorporadas ao Acido Desoxirribonucléico (DNA) das novas células, o que pode evoluir
para mudancas pré-neoplasicas e mais tarde neoplasicas pela interferéncia do virus no
controle do crescimento celular (IARC, 2005).

A infeccdo pelo HPV é um fator necessario, mas nao suficiente, para o
desenvolvimento do cancer do colo do Gtero. Além dos aspectos que influenciam a
persisténcia ou ndo da infeccdo pelo HPV, como por exemplo, o subtipo viral, existem
outros fatores que determinam a progressdo para lesdes precursoras ou cancer. Sao
considerados fatores de risco para o desenvolvimento do cancer do colo do Utero: o
tabagismo, a iniciacdo sexual precoce, a multiplicidade de parceiros sexuais, a

multiparidade e o uso de contraceptivos orais. A idade também interfere nesse processo,
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sendo que a maioria das infec¢bes por HPV em mulheres com menos de 30 anos regride
espontaneamente, ao passo que acima dessa idade a persisténcia € mais freqliente
(BRASIL, 2011c).

Nos casos em que a infeccdo pelo HPV persiste e desencadeia a evolugcdo da
doenca, as alteracBes envolvem o epitélio de forma lenta e progressiva num processo
denominado Neoplasia Intra-epitelial Cervical (NIC). Os graus mais graves da NIC (Il e 11I)
apresentam uma maior proporcdo da espessura do epitélio composto de células
indiferenciadas (SELLORS e SANKARANARAYANAN, 2004). A maioria das NIC | regride
em periodos entre 12 a 24 meses ou ndo progride a NIC Il ou lll e, portanto, ndo é
considerada lesdo precursora (MELNIKOW et al., 1998).

A fase inicial da doenca, antes da instalacéo do cancer propriamente dito, ndo esta
relacionada a presenca de sintomas. As manifestacdes iniciais do cancer do colo do Utero
sdo sangramento vaginal intermitente ou apos a relacdo sexual, secrecao vaginal anormal
e dor abdominal associada com queixas urinarias ou intestinais nos casos mais
avancados (BRASIL, 2011d).

Mesmo sem a apresentacdo de sintomas na fase inicial, é possivel identificar
precocemente as alteracbes celulares por meio de exames, como é o caso do exame
citopatoldgico. Devido a possibilidade de deteccéo precoce e a caracteristica de evolucao
lenta do cancer do colo do Gtero a partir de suas les@es precursoras, a OMS o considera
como sendo um dos canceres mais passiveis de prevencao e tratamento (WHO, 2004).
Alguns paises que adotaram ag¢fes para deteccdo precoce observaram reducéo nas taxas
de incidéncia e mortalidade por esse cancer (GUSTAFSSON et al., 1997; ANTILLA et al.,
2008). Essas ac¢Oes foram estruturadas e organizadas por meio do que ficou conhecido
como programas de rastreamento, que serdo detalhados no Item 3.2.
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3.2 — Programas de rastreamento

Programas de rastreamento objetivam reduzir a morbidade e mortalidade da
doenca rastreada (IARC, 2005). Isso é alcancado por meio da aplicacdo de testes de
rastreamento na populacédo assintomatica e identificacdo de pessoas com potencial para
desenvolver a doenca.

Um teste de rastreamento ndo pretende ser um teste diagnéstico, o qual é
aplicado quando um individuo exibe sinais e sintomas de uma doenca. No rastreamento,
exames ou testes sdo aplicados em pessoas sadias para selecionar aquelas com maior
probabilidade de apresentarem a doenca em questdo. Diante de um resultado positivo no
teste de rastreamento, outro teste confirmatério € necessario para que se possa
estabelecer um diagnéstico definitivo (BRASIL, 2010b).

Existem dois tipos de rastreamento: 1) organizado e 2) oportunistico ou
espontéaneo. No tipo organizado, toda estrutura e recursos necessarios estao presentes
para oferecer o teste periodicamente, e tratar adequadamente os individuos identificados
com anormalidades sugestivas de um céncer especifico. Adicionalmente, estédo
disponiveis mecanismos para recrutamento da populacdo alvo e acompanhamento
sistematico das pessoas com testes de rastreamento positivos. No tipo oportunistico ou
esponténeo, o teste de rastreamento é aplicado de forma nao sistematica na rotina dos
servigos de salde sem que haja a convocacgdo ou recrutamento da populagdo com maior
risco para a doencga (WHO, 2007).

Independentemente do tipo de rastreamento, ndo é ético oferecer servicos de
deteccao precoce se o diagnéstico e tratamento adequados ndo estédo disponiveis. Desta
forma, o impacto dos programas de rastreamento na reducdo da incidéncia do cancer
depende também de um sistema complexo que disponibilize recursos e servicos de
gualidade para diagnosticar, monitorar e tratar adequadamente os individuos com a
doenca ou suas lesdes precursoras (WHO, 2007).

O sistema requerido para a operacionalizacdo de um programa de rastreamento
engloba a interacdo de varios componentes nos diferentes niveis de atencdo a saude.
Para manter esse sistema operando com qualidade existem trés elementos criticos,
segundo a Organizacdo Mundial da Saude (WHO, 2004), que sédo: formulacdo de

politicas, treinamento e monitoramento / avaliacéo.
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As politicas fornecem a base e orientacdo para todos os aspectos do programa e
prestacdo de servigcos. Decisdes politicas chaves que direcionam o programa incluem a
definicdo dos métodos de rastreamento e tratamento, a populacéo alvo a ser priorizada, a
cobertura populacional desejada, entre outras.

Quanto ao elemento treinamento, € no plano assistencial que serdo materializadas
as diretrizes e o0 alcance das metas do programa, por meio de acles praticas dos
profissionais. Por isso, todo profissional envolvido em cada componente do sistema deve
estar habilitado, capacitado e treinado, para aliar o bom desempenho de seu papel com
os objetivos do programa de rastreamento. Além disso, esse elemento engloba a
necessidade de educar e informar a comunidade quanto aos aspectos de promocédo a
saude.

Os elementos monitoramento e avaliagcdo envolvem: a definicdo de metas com
base na politica nacional, a realizacdo de atividades para garantir a qualidade dos
servigos que sao fornecidos, a coleta e analise de dados relacionados a essas metas, e a
adocdo de medidas corretivas em tempo oportuno para manter ou melhorar o
desempenho do programa. O monitoramento e a avaliagcdo devem abranger todos os
componentes dos servicos e devem ser um processo continuo que deriva da interagéo de
sistemas de informacdo e sistemas de garantia da qualidade.

Um sistema de informag&o com base em indicadores validos e mensuraveis é uma
ferramenta essencial para monitorar e avaliar o desempenho do programa de forma
continua e proativa. Nesse sistema a boa qualidade de dados é essencial, 0 que exige

gue os funcionarios sejam treinados na coleta e entrada dos dados no sistema.
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3.3 — Programa de rastreamento do cancer do colo do atero no

Brasil

No Brasil, as acBes de rastreamento do cancer do colo do Utero foram
gradativamente ampliadas nacionalmente e deram origem, em 1998 ao Programa
Nacional de Controle do Cancer do Colo do Utero (BRASIL, 1998). Dada a importancia
epidemioldgica desse céncer, seu controle foi estabelecido como prioridade por meio da
Politica Nacional de Atencdo Oncoldgica (BRASIL, 2005) e do Pacto pela Saude
(BRASIL, 2006b). Em abril de 2011 essa priorizacdo foi reforcada pelo atual governo
federal, que divulgou o Plano de Acdo para Fortalecimento da Rede de Prevencdo,
Diagnostico e Tratamento do Cancer. Nesse plano de agdo estdo previstas medidas
especificas para controle do cancer do colo do Utero, que contardo com investimento de
R$ 382,4 milhdes para a execucdo das acdes até 2014°.

O Programa Nacional de Controle do Cancer do Colo do Utero tem por objetivo
geral diminuir a incidéncia, a mortalidade e melhorar a qualidade de vida da mulher com
cancer do colo do utero. As diretrizes do rastreamento estabelecidas pelo programa foram
revistas e atualizadas em 2011 (BRASIL, 2011c), porém, neste trabalho seréo descritas e
utilizadas as diretrizes utilizadas antes dessa atualizacdo, em concordancia com o periodo
estudado (junho de 2006 a dezembro de 2009). Desta forma, segundo as diretrizes do
programa de rastreamento (BRASIL, 2006a), a populag¢do-alvo do programa € composta
por mulheres na faixa etaria entre 25 e 59 anos. O teste adotado para rastreamento € o
exame citopatoldgico, cuja periodicidade de realizacdo recomendada é anual para os dois
primeiros exames e, se ambos os resultados forem negativos, o teste deve ser realizado a
cada trés anos. A confirmacéo diagndstica é feita por meio do exame histopatoldgico.

O tipo de rastreamento realizado no Brasil é oportunistico, no qual as mulheres
procuram espontaneamente 0s servicos de saude, principalmente para o cuidado materno
infantil (BRASIL, 2002b). A porta de entrada da mulher ao programa é a Unidade de
Atencédo Primaria a Saude, na ocasido de uma consulta ginecologica. Para realizagcédo do
exame citopatolégico, uma amostra do material cervicovaginal é coletada e fixada sobre

3 Fortalecimento da Rede de Prevencgédo, Diagnostico e Tratamento do Céncer. Portal da Saude,
Rio de Janeiro, 19 abr. 2011. Disponivel em <http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/2b_060
511.pdf>. Acesso em 13 ago. 2011.
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uma lamina, que idealmente deve conter amostra dos elementos celulares representativos
da Zona de Transformacéo (ZT) do colo do Utero.

Na ocasido da consulta também sdo obtidas informactes: de identificacdo da
mulher, sécio-demograficas e clinicas. Com essas informac@es é preenchido parte do
formulario de requisicdo do exame citopatoldgico (Anexo 1), disponivel nas Unidades de
Atencédo Primaria a Saude.

A lamina e o formulario de requisi¢cdo devem ser encaminhados ao laboratério, que
primeiramente fard uma avaliacdo para decidir se aceita ou rejeita a lamina. Nos casos
rejeitados, uma nova coleta deve ser realizada. As causas para uma lamina ser rejeitada
séo:

» Auséncia ou erro de identificacdo da lamina e/ou do frasco;

» ldentificagdo da lamina e/ou do frasco ndo coincidente com a do formulério;
* Lamina danificada ou ausente;

» Causas alheias ao laboratorio;

e Qutras causas.

Se a lamina for aceita, outra avaliacdo é feita para analisar dois aspectos, que sao:
1) a adequabilidade da lamina para analise citopatoldgica e 2) a presenca dos epitélios na
amostra. Quanto ao primeiro aspecto, existe a possibilidade de a lamina ser classificada
como insatisfatéria para andlise e uma nova coleta deve ser realizada. Os motivos para
uma lamina ser classificada como insatisfatéria séo:
» Material acelular ou hipocelular (< 10% do esfregaco);
» Leitura prejudicada (> 75% do esfregaco) por presenca de:
0 sangue;
piocitos;
artefatos de dessecamento;
contaminantes externos;
intensa superposicéo celular;

o O O o o

outros.

A andlise dos epitélios presentes na amostra ndo confere classificagdo quanto a
satisfatoriedade da lamina, porém sua descri¢éo € obrigatdria. Os epitélios que podem ser
encontrados na amostra sdo: escamoso (ou ectocervical), glandular (ou endocervical)

e/ou metaplasico.
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A lamina considerada satisfatéria € analisada pelo laboratério e o laudo do exame
citopatologico é feito utilizando a nomenclatura brasileira para laudos cervicais. Esta
nomenclatura é baseada no Sistema Bethesda 2001 (SOLOMON, et al., 2002), que por
ser mundialmente utilizado, permite a comparacdo com resultados encontrados em
publicacbes internacionais.

Segundo a nomenclatura brasileira, os exames podem apresentar 0s seguintes
diagnosticos descritivos:

* Dentro dos limites da normalidade, no material examinado;
» Alteraces celulares benignas;

« Atipias celulares.

Quanto as atipias celulares, estas podem ser:
e Células atipicas de significado indeterminado:
o Escamosas:
= Possivelmente ndo-neoplasicas;
= Nao se pode afastar leséo intra-epitelial de alto grau.
o0 Glandulares:
= Possivelmente ndo-neoplasicas;
= Nao se pode afastar leséo intra-epitelial de alto grau.
o De origem indefinida:
»= Possivelmente ndo-neoplasicas;
= Nao se pode afastar les&o intra-epitelial de alto grau.
* Em células escamosas:
0 Lesao intra-epitelial de baixo grau (compreendendo efeito citopatico pelo
HPV e neoplasia intra-epitelial cervical grau I);
0 Lesdao intra-epitelial de alto grau (compreendendo neoplasias intra-epiteliais
cervicais graus Il e ll);
0 Lesao intra-epitelial de alto grau, ndo podendo excluir microinvasao;
o Carcinoma epidermdide invasor.
* Em células glandulares:
o Adenocarcinoma in situ;
o Adenocarcinoma invasor: cervical, endometrial e sem outras
especificacoes;

e Qutras neoplasias malignas.
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Para cada resultado de exame, as diretrizes brasileiras (BRASIL, 2006a)
recomendam condutas especificas para orientar os profissionais de salde no cuidado
com a mulher e, ao mesmo tempo, uniformizar as melhores praticas com base em
evidéncias (BRASIL, 2011c).

Para os resultados de atipias celulares, as recomendacfes sdo mais ou menos
conservadoras, dependendo do risco que a atipia apresenta para a presenca de lesdes de
alto grau ou até mesmo para cancer do colo do Utero. Diante de atipias que apresentam
baixo risco, a conduta preconizada é a repeticdo de um exame citopatolégico apos seis
meses para observar o comportamento da atipia, uma vez que, na maioria dos casos,
elas regridem espontaneamente (MELNIKOW, 1998). Caso o resultado do exame
citopatoldgico de repeticdo seja negativo, recomenda-se 0 seguimento da rotina de
rastreamento, que consiste na realizacdo trienal do exame apos dois resultados anuais
consecutivos negativos. Caso o resultado do exame citopatoldgico de repeticdo seja
positivo, é recomendada a realizacdo imediata de uma colposcopia, que € uma técnica
que consiste na visualizacdo do colo do Gtero através de um aparelho denominado
colposcépio, ap0s a aplicacdo de solugBes de 4cido acético e lugol (BRASIL, 2002b).

A Figura 3 apresenta um fluxo com as condutas recomendadas para atipias
celulares consideradas de baixo risco: células atipicas de significado indeterminado
escamosas possivelmente ndo neoplasicas e lesdo intra-epitelial de baixo grau
(compreendendo efeito citopatico pelo HPV e neoplasia intra-epitelial cervical grau I).

Para o primeiro resultado (células atipicas de significado indeterminado
escamosas possivelmente ndo neoplasicas), a citologia de repeticdo positiva €
considerada como sendo qualquer atipia igual ou mais grave, enquanto que para o
segundo resultado (lesdo intra-epitelial de baixo grau), citologia positiva é considerada

como qualquer atipia celular.

22



Repetir citologia

em 6 meses

Negativa _ Positiva _
—
em 6 meses Pe—]

Negativa Positiva Sem lesdo,  Com lesdo.

Repet cicioga [ iowss |
& 6 meses |

Rotina apos 2 ) —
citologias consecu- Hﬂgﬁ;‘mil?:agau
tivas negativas _ PRCES !

_ F

.

Figura 3: Fluxo com as condutas recomendadas para os resultados de exame citopatolégico:
células atipicas de significado indeterminado escamosas possivelmente nao neoplasicas
e leséo intra-epitelial de baixo grau (compreendendo efeito citopatico pelo HPV e
neoplasia intra-epitelial cervical grau ).
Fonte: Nomenclatura Brasileira para Laudos Cervicais e Condutas Preconizadas (BRASIL, 2006a).

Diante de atipias que apresentam alto risco para a presenca de lesdes de alto grau
do colo do utero, a conduta preconizada é a investigacao imediata por meio de uma
colposcopia. Em se confirmando a lesdo, é realizada uma biépsia para analise
histopatologica. Quando ndo é visualizada nenhuma lesdo, a conduta recomendada vai
depender do tipo de atipia observada no exame citopatoldgico, podendo ser:

+ Revisdo de lamina, quando a atipia € célula escamosa atipica de significado
indeterminado, quando ndo se pode afastar lesdo intra-epitelial de alto grau;

e Coleta de canal, quando a atipia é célula glandular atipica de significado
indeterminado (possivelmente ndo neoplasica ou ndo se pode afastar lesdo intra-
epitelial de alto grau);

* Nova coleta citolégica em 3 meses, quando a atipia é célula atipica de origem
indefinida de significado indeterminado (possivelmente ndo neoplasica ou ndo se

pode afastar lesdo intra-epitelial de alto grau);
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A Figura 4 exemplifica o fluxo com as condutas recomendadas para o resultado de
células atipicas de significado indeterminado escamosas, quando ndo se pode afastar
lesdo intra-epitelial de alto grau.

Diante de resultados sugestivos de lesdo intra-epitelial de alto grau, a conduta
preconizada também é a investigacdo imediata por meio de um colposcopia. Porém,
nesses casos faz-se uma avaliacdo se a colposcopia € satisfatéria ou ndo. Quando a
colposcopia for satisfatoria e mostrar lesdo totalmente visualizada e compativel com a
citologia sugestiva de lesdo intra-epitelial de alto grau, a conduta recomendada é a
excisdo ampla da zona de transformacdo do colo do atero, por Cirurgia de Alta
Frequéncia (CAF), procedimento “Ver e Tratar” que permite realizar o diagnéstico e
tratamento simultadneos (BRASIL, 2006a). O fluxo com as condutas recomendadas para

esses resultados esta representado na Figura 5.

Com lesao

Sem lesdo
—
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o laudo v o laudo ou Impossivel
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Apoa _ Citologia Cil :
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negativas grau ou menos mais grave

j grave = .

T
| especifica Excisionais

Figura 4: Fluxo com as condutas recomendadas para o resultado de exame citopatoldgico: células
escamosas atipicas de significado indeterminado, quando nédo se pode afastar
lesdo intra-epitelial de alto grau.
Fonte: Nomenclatura Brasileira para Laudos Cervicais e Condutas Preconizadas (BRASIL, 2006a).
Nota: *Neste caso, 0 método excisional deve pressupor a retirada da Zona de Transformacéo e do
Canal Cervical.
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Figura 5: Fluxo com as condutas recomendadas para lesdo intra-epitelial de alto grau
(compreendendo neoplasias intra-epiteliais cervicais graus Il e Ill).
Fonte: Nomenclatura Brasileira para Laudos Cervicais e Condutas Preconizadas (BRASIL, 2006a).
Nota: *O procedimento “ver e tratar” é recomendado somente quando a colposcopia for satisfatoria
com lesdo visualizada nédo ultrapassando os limites do colo do Utero e compativel com o resultado
citopatolégico de lesao intra-epitelial de alto grau.

7

A realizacdo de uma colposcopia imediata também é a conduta recomendada
guando a sugestéo citopatolégica de atipias engloba os seguintes resultados:

» Lesao intra-epitelial de alto grau, ndo podendo excluir micro-invasao;

» Carcinoma epiderméide microinvasor;

* Adenocarcinoma in situ;
» Adenocarcinoma invasor (cervical, endometrial, sem outras especificacfes);

Para estes casos, diante de uma colposcopia sem lesdo, recomenda-se a
realizacdo de uma conizacdo, que é um procedimento cirargico, no qual um fragmento de
tecido em forma de cone é removido do colo do dtero. O fluxo com as condutas

recomendadas para adenocarcinoma in situ / invasor esta exemplificado na Figura 6.
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Figura 6: Fluxo com as condutas recomendadas para adenocarcinoma in situ / invasor.
Fonte: Nomenclatura Brasileira para Laudos Cervicais e Condutas Preconizadas (BRASIL, 2006a).

A recomendacdo dessas condutas tem um papel fundamental ao auxiliar os
profissionais de salde na conducdo dos casos e também os gestores na avaliacdo das
acOes e organizacdo da rede de servicos. Analisar o cumprimento dessas condutas por
meio do Sistema de Informacdes do Cancer do Colo do Utero (SISCOLO) é uma
importante estratégia para avaliar o impacto e beneficio dessas recomendacdes.

O SISCOLO foi desenvolvido pelo Instituto Nacional de Cancer (INCA), em
parceria com o Departamento de Informética do Sistema Unico de Saude (DATASUS).
Nesse sistema séo digitados os dados oriundos do preenchimento dos formularios de
requisicdo dos exames citopatolégico e histopatolégico. Por meio do SISCOLO é possivel
acompanhar e monitorar indicadores de producéo do programa, como por exemplo, razdo
entre exames citopatologicos e mulheres da populacdo, percentual de municipios com
amostra insatisfatéria >5,0% e razdo entre lesdo de alto grau e carcinoma invasivo
(BRASIL, 2010b).

Um aperfeicoamento do SISCOLO foi realizado recentemente, com a implantacéo
do modulo de seguimento, que possibilita a geracdo de relatérios das mulheres com
exames citopatolégicos alterados para que os gestores municipais e estaduais facam a
busca ativa dessas mulheres. As informacdes adquiridas por meio dessa busca sdo
atualizadas nesse modulo de seguimento (GIRIANELLI et al., 2009).
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O seguimento das mulheres nos programas de rastreamento é uma importante
acdo para garantir o adequado acompanhamento das mulheres com altera¢6es no exame
citopatol6gico. Entretanto, mesmo com o modulo de seguimento, ainda ndo é possivel,
por meio da ferramenta gerencial do SISCOLO, conhecer as mulheres que nunca foram
rastreadas, as que ndo estdo sendo na periodicidade recomendada ou aquelas que ndo
estdo sendo adequadamente acompanhadas. I1sso se deve ao fato de o SISCOLO utilizar
0s exames como unidade de observacdo e ndo as mulheres (BRASIL, 2010a). Neste
cenario, CABRAL (2010) desenvolveu uma metodologia para identificar os registros da
mesma mulher na base de dados do SISCOLO. Essa metodologia utiliza conhecimento

da area de vinculacdo de registros (do inglés, record linkage).
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3.4 — Vinculacéo de registros do SISCOLO

A vinculacdo de registros permite encontrar informag¢des de um mesmo individuo
em bases de dados diferentes ou dentro da mesma base de dados. Essa seria uma tarefa
simples se em cada base existisse uma identificacdo univoca para representar a entidade
gue se deseja vincular. Porém, nem sempre essa identificacdo univoca esta presente ou
apresenta o preenchimento e consisténcia requeridos para ser utilizada. Assim, em muitos
casos, € preciso desenvolver regras e modelos mais sofisticados para implementar uma
vinculacdo (CAMARGO JR. e COELI, 2000; HERZOG et al., 2007).

Dependendo da estratégia utilizada no processo de vinculagéo dos registros, esta
pode ser classificada como deterministica ou probabilistica. No primeiro caso, pressupde-
se que os registros dos arquivos a serem relacionados possuam uma variavel ou campo
comum que permita a identificacdo de forma univoca. No segundo caso, sdo utilizados
modelos estatisticos para classificar os registros como pares verdadeiros (quando
pertencem a mesma entidade) ou falsos (quando ndo pertencem a mesma entidade)
(FELLEGI e SUNTER, 1969; NEWCOMBE et al., 1989).

O avango tecnolégico permitiu a criacdo de softwares para automatizar os
processos de vinculagdo de registros. No Brasil, CAMARGO JR. e COELI (2000)
desenvolveram um software, denominado RecLink, em linguagem C++, que vem sendo
utilizado em muitos trabalhos na area da salde (COUTINHO e COELI, 2006;
CHERCHIGLIA et al., 2007; COUTINHO et al., 2008; SOUSA et al., 2008; MIGOWSKI et
al., 2011). Entretanto, o RecLink n&o permite a escolha dos algoritmos de comparacao e
de fonetizacao, além de apresentar baixo desempenho no manuseio de grandes bases de
dados. Quanto a esta Ultima limitagdo, em versédo mais atual do software, FONSECA et al.
(2010) realizaram vinculagdo de registros em uma base de dados volumosa obtendo
resultados de acuracia satisfatérios (sensibilidade de 87,6% e especificidade de 99,6%).

Uma proposta para automatizar a vinculacdo de registros, inclusive de bases de
dados volumosas, estd sendo desenvolvida pelo grupo de Informatica Médica da
Universidade do Estado do Rio de Janeiro (UERJ) e deu origem ao software VincReg”.
Este software foi desenvolvido em plataforma Java (SUN MICROSYSTEMS, 2009) e

permite ao usuario configurar muitas das etapas do processo de vinculagdo de registros.

* FREIRE, S. M., SOUSA, R. C., ALMEIDA, R. T., et al., 2010, Avaliacdo de técnicas para
vinculag@o de registros de base de dados e desenvolvimento de um framework para aplicagdo
dessas técnicas. Relatdrio Técnico enviado ao CNPq (Edital MCT — CNPg/ANS — N°25/2007).
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A execucdo de um processo de vinculacdo de registros € composta por etapas
reunidas nas quatro fases: preparacdo da base de dados, blocagem de registros,
pareamento ou vinculacdo dos registros (ALMEIDA e JORGE, 1996; COELI e CAMARGO
JR., 2002; MACHADO e HILL, 2004; CABRAL, 2010), além da validacdo da vinculacgéo.

1) Preparacao da base de dados

Cada base de dados é muito peculiar com relacdo ao seu contetdo e formato,
assim, a fase de preparacédo é fundamental para o conhecimento dos dados e, quando
possivel, correcdo das inconsisténcias encontradas a fim de promover a padronizacao
das varidveis para comparacdo (FORD et al., 2006). CABRAL (2010) enfatiza a
importancia de uma prepara¢do adequada dos arquivos na realizagdo da vinculacao de
registros para minimizar os erros e torna-la mais eficiente. Isso inclui conhecer os dados,
identificando as variaveis, analisar o preenchimento e consisténcia e realizar a
padronizacdo das varidveis, como apresentado no diagrama da Figura 7.

A padronizacdo das variaveis tem por objetivo facilitar a comparacdo do seu
conteddo nos arquivos em vinculacdo e é composta pelas etapas de uniformizacao,
quebra das variaveis, formatagdo, codificacdo e aplicacdo de codigos fonéticos
(CAMARGO JR. e COELI, 2000).

Na uniformizacao, todos os caracteres alfabéticos sdo padronizados, por exemplo,
transformando-os em letras mailsculas, retirando os acentos e suprimindo os caracteres
especiais (*, #, ?, $, por exemplo) sempre que possivel.

Por sua vez, a quebra de variaveis facilita a “limpeza” dos campos, permitindo a
retirada de informacfes indesejadas localizadas entre os caracteres, possibilitando a
utilizacdo de codificacdes fonéticas a certos fragmentos da varidvel, por exemplo, para as
trés primeiras letras do primeiro nome.

Na etapa de formatacdo, um formato Unico é definido para as variaveis, por
exemplo, variaveis contendo data terdo o mesmo formato para dia, més e ano. Ja na
etapa de codificacdo, as categorias das variaveis sdo padronizadas para evitar que uma
Unica categoria possua codificagbes diferentes, como por exemplo, para uma variavel
hipotética “Estado Civil”, no primeiro arquivo a categoria solteiro é representada por ‘1’,

enguanto que no segundo arquivo é representada pela letra ‘S’.
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Figura 7: Diagrama das etapas de preparacgéo da
base de dados para vinculagéo de registros.
Fonte: adaptado de CABRAL (2010).

A aplicacdo de codigos fonéticos baseia-se na similaridade fonética das palavras
gue comp8em as variaveis, com o objetivo de reduzir os erros decorrentes de variacdes
na ortografia (NEWCOMBE, 1989; CAMARGO JR. e COELI, 2000). E uma importante
etapa na fase de blocagem dos registros como sera visto no préximo tépico.

2) Blocagem de registros

Considerando dois arquivos A e B com 5.000 registros cada um, para encontrar os
registros comuns localizados nos dois arquivos seria necessario comparar cada registro
de A com todos os registros de B, porém o custo e tempo necessarios para comparacao
sdo consideravelmente altos. A fase de blocagem tem o objetivo de reduzir tanto quanto
possivel o nimero das potenciais comparacgdes de registros, eliminando-se os pares que
provavelmente ndo pertencem a uma mesma unidade de investigacdo (NEWCOMBE,
1967).

30



A escolha da estratégia é a primeira etapa da fase de blocagem, como mostrado
no diagrama da Figura 8. A estratégia utilizada na blocagem pode ser em passo Unico ou
passos multiplos. Em passo Unico consiste na escolha de uma chave de blocagem, a
partir da qual os registros sdo separados em blocos segundo as varidveis especificadas
para a fase seguinte (que é a fase de pareamento), na qual é feita a comparacao dos
mesmos blocos em cada arquivo. Em passos multiplos, véarias chaves de blocagem sao
utilizadas em pareamentos sequenciais (COELI e CAMARGO JR., 2002).

Definira estratégia
de blocagem

Selecionaras
variaveisque

formaram a chave
de blocagem

Conferire verificar
blocosformados

Figura 8: Diagrama das etapas de blocagem para
vinculag&o de registros.
Fonte: adaptado de CABRAL (2010).

Com a blocagem, s6 serdo comparados 0s registros que estiverem contidos em
um mesmo bloco, entdo, por exemplo, na comparacdo de dois arquivos cuja mesma
entidade esteja digitada como “Elena” no primeiro e “Helena” no segundo, esse par nao
seria comparado por estarem em blocos diferentes. Para evitar que isso aconteca sao
utilizados os codigos fonéticos, em que a similaridade fonética dos nomes possibilita a
alocacdo em blocos que serdo comparados.
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Outra questao importante para a otimizacdo do processo é a formacado de blocos

de tamanho reduzidos, sendo interessante verificar os blocos formados para avaliar a

necessidade de uma nova estratégia de blocagem (JARO, 1995). Quando a vinculagdo

envolve bases de dados pequenas, nem sempre a blocagem € necessaria para a

execucao do pareamento.

3) Pareamento ou vinculacdo dos registros

Na fase de pareamento ou vinculacdo, primeiramente as variaveis de comparacéo

sdo selecionadas (Figura 9). Essas variaveis devem garantir uma alta probabilidade de

identificar de maneira Unica cada registro. GIL (2001) sugere que a escolha das variaveis

de comparacgdo, ou combinacdo delas, seja feita segundo os grupos discriminados a

sequir:

as dos

Grupo I: nomes proprios, 0s quais raramente mudam ao longo do tempo (exceto o
sobrenome das mulheres);

Grupo Il: caracteristicas pessoais, que raras vezes se alteram, tais como sexo e
data de nascimento;

Grupo llI: variaveis sécio-demograficas que podem ter variaces significativas ao
longo do tempo, mas quando se relacionam arquivos de dados que se referem ao
mesmo periodo de tempo podem ser utilizadas, como, por exemplo, endereco e
estado civil;

Grupo |V: variaveis coletadas para registros especificos como ocupacao, data do
exame, resultado do exame, entre outros.

As variaveis dos Grupos | e Il sdo as mais usadas para o pareamento, enquanto

Grupos Ill e IV sdo mais utilizadas para a confirmacéo do par como verdadeiro.
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Figura 9: Diagrama das etapas de pareamento para
vinculag&o de registros.
Fonte: adaptado de CABRAL (2010).

Na vinculacdo deterministica, as variaveis comparadas devem ter os registros
exatamente iguais para que se refiram a mesma entidade. JA no caso da vinculagdo
probabilistica, como n8o se tem variaveis que possibilitam a identificagdo univoca,
varidveis alternativas séo utilizadas, tais como nome e endereco. Os caracteres dessas
varidveis sdo alfanuméricos e tém grandes chances de apresentarem distor¢des, devidas
a: erros de digitacdo, variacdo ortografica de nomes préprios, variacdes fonéticas e de
prondncia. Entdo, na comparacdo dessas variaveis, busca-se quantificar o grau de
semelhanca entre elas por meio das fun¢gbes ou medidas de similaridade. Em particular
elas sdo utilizadas para determinar o quao proximas essas séries de caracteres estao
uma da outra (YANCEY, 2005; WINKLER, 2006).

A partir dessa comparacdo é calculado um escore, que corresponde a soma
ponderada da contribui¢do diferenciada de cada variavel. Essa contribuicao diferenciada é
definida pelos parametros m; e u; de cada varidvel i. O primeiro parametro (m;) é dado
pela probabilidade do campo da variavel identificar um par como verdadeiro quando ele

realmente é verdadeiro (verdadeiro positivo); e 0 segundo parametro (u;) é dado pela



probabilidade do campo da variavel concordar, dado que se trata de um par falso (falso
positivo).

Com estas probabilidades sdo construidos dois fatores de ponderacdo: um para a
situacdo de concordéancia (W,;) e outro para a situacdo de discordancia (W,;;). Compara-
se 0 campo do primeiro registro com o do segundo registro, se 0s campos concordarem
aplica-se o fator de ponderacédo de concordancia e, caso contrario, o de discordancia. O
fator de ponderacdo de concordancia para cada variavel i € calculado como o logaritmo

de base 2 da raz&o de verossimilhancas entre m; e u; segundo a Equacéo 1.

m; ~
W, = log, (u_) Equacéo 1
2

O fator de discordéncia para cada variavel i é calculado como o logaritmo de base

2 darazao de verossimilhangas entre 1 - m; e 1 - u; segundo a Equacéo 2.

1—mi>

Wa; = log, (1 _—
i

Equacéo 2

O escore total de um par é obtido a partir da soma dos fatores de ponderacéo
atribuidos apds a comparacéo de cada varidvel avaliada. Como m; € geralmente maior
gue u;, o fator de concordancia contribui positivamente para o escore final, enquanto o
fator de discordéancia contribui negativamente.

Quanto maior o escore, maior a probabilidade de que o par em comparacao seja
verdadeiro. Assim, ordenando o arquivo de pares vinculados pelos escores de forma
decrescente, decide-se que escores delimitam as fronteiras tanto da regido de pares
verdadeiros (ponto de corte superior) como da regido de pares falsos (ponto de corte
inferior). Entre esses dois pontos de corte situa-se a regido de pares inconclusivos
(FELLEGI e SUNTER, 1969).



4) Validacao da vinculacao

Na fase de validacdo é definida a acuréacia, com o objetivo de avaliar o quanto a
vinculacdo foi capaz de acertar na formacdo dos pares verdadeiros e falsos. Como
parametros de acuracia tem-se a sensibilidade e especificidade. A primeira calcula a
proporcéo dos pares verdadeiros que foram classificados como pares concordantes pelo
processo de vinculagdo. Enquanto que a especificidade é calculada pela proporcéo de
pares classificados como ndo concordantes entre os pares que de fato ndo séo
verdadeiros (CABRAL, 2010).

A acurdcia das vinculagcBes, sobretudo as probabilisticas, esta relacionada a
diversos fatores, como qualidade do preenchimento das variaveis identificadoras (JARO,
1995), estratégia de vinculacdo adotada para relacionar as bases de dados (HERZOG et
al.,, 2007) e problemas de especificacdo correta dos pares concordantes, nao
concordantes e ndo conclusivos. Por diversas razbes, pode ocorrer tanto a vinculagao
incorreta de registros de individuos diferentes (falso-positivos), quanto a ndo-identificacao
de pares verdadeiros (falso-negativos) (DRUMOND E MACHADO, 2008).

Uma reviséo da literatura foi realizada por SILVEIRA e ARTMANN (2009) com o
objetivo de identificar estudos de acuracia nas vinculagdes de registros. Grande parte dos
estudos incluidos na revisao foram dos Estados Unidos, Reino Unido e Nova Zelandia. As
sensibilidades encontradas variaram de 74,0% a 99,0% e apenas cinco estudos utilizaram
também a especificidade como medida de acuracia, apresentando variacao entre 99,0% e
100,0%. Para os pesquisadores decidirem se um par de registros é verdadeiro ou falso
utiliza-se normalmente a revisdo manual dos registros, que é considerada o padrédo-ouro.
Estudos vém sendo feitos para automatizar a decisdo, uma vez que a revisdo manual
torna-se mais complexa a medida que se aumentam os tamanhos das bases de dados
(MACHADO e HILL, 2004).

No Brasil, apesar do grande aumento no nimero de publicacdes utilizando
vinculagdo de registros na area da saude, poucos estudos avaliaram a acuracia nas
vinculagBes (COUTINHO et al., 2008). Estudos encontrados na literatura que objetivaram
avaliar a acurdcia apresentaram sensibilidade entre 60,9 e 95,8%, enquanto que a
especificidade variou entre 99,0 e 100,0% (COUTINHO e COELI, 2006; COUTINHO et al.,
2008; CABRAL, 2010; MIGOWSKI et al., 2011). Verificou-se que esses estudos
utilizavam, em sua maioria, tamanho amostral pequeno favorecendo a aquisicdo do

padréo-ouro.
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CAPITULO 4 — MATERIAIS E METODOS

4.1 — Fonte de dados

Neste trabalho foi utilizada a base de dados do Sistema de Informac¢des do Cancer
do Colo do Utero (SISCOLO) no estado do Rio de Janeiro no periodo de junho de 2006 a
dezembro de 2009.

A base de dados do SISCOLO foi disponibilizada pelo gestor estadual do
Programa Viva Mulher da Secretaria de Estado de Saude e Defesa Civil do Rio de
Janeiro. Os dados do SISCOLO séo oriundos do preenchimento e posterior digitacdo dos
formularios de “Requisicdo de Exame Citopatoldgico — Colo do Utero” (Anexo 1) e de
“Requisicdo de Exame Histopatolégico — Colo do Utero” (Anexo 2).

Originalmente, os dados estavam organizados em arquivos mensais. Para a
realizacdo do estudo, estes dados foram exportados para o formato Data Base File (DBF)
e consolidados em dois arquivos: um para 0s exames citopatolégicos e outro para os

exames histopatolégicos.

4.2 — Analise do grau de preenchimento e de consis téncia e

analise da producao de exames da base de dadosdo S ISCOLO

Para essas andlises foram utilizados leiautes do trabalho de CABRAL (2010) dos
dois arquivos (citopatolégico e histopatolégico), os quais foram adaptados para o periodo
em analise, uma vez que houve mudanca na nomenclatura brasileira para laudos
cervicais a partir de 2006. Esses leiautes descrevem os cédigos referentes a cada
variavel e, com o auxilio de tabelas acessérias presentes no banco de dados, foram
obtidos os valores esperados para essas variaveis. A freqiiéncia dos valores encontrados
para as variaveis foi utilizada para definir os percentuais de preenchimento.

Em ambos os arquivos, foram consideradas as variaveis pertencentes aos

seguintes grupos:

36



» identificacdo da unidade de salde e do laboratorio;
» identificacdo da mulher usuéaria do programa,;
» informacdes clinicas da mulher g;

e resultado do exame.

As variaveis dos dois primeiros grupos foram comuns aos arquivos citopatolégico e
histopatologico. No arquivo citopatolégico também foram consideradas as variaveis de
adequabilidade da amostra, quais sejam: “avaliacdo pré-analitica”, “adequabilidade do
material” e “epitélios representados na amostra”.

No grupo de informacg8es clinicas da mulher, foram analisadas as varidveis da
anamnese e do exame clinico no arquivo citopatolégico. Enquanto que, no arquivo
histopatoldgico, foram analisadas as varidveis da colposcopia do colo do Utero e do
exame citopatolégico de encaminhamento.

Para resultado do exame citopatol6gico foram consideradas as variaveis: “dentro
dos limites da normalidade, no material examinado”, “alteracbes celulares benignas”,
“microbiologia” e “atipias celulares”. A variavel “atipias celulares” contemplou as
categorias de atipias definidas pela Nomenclatura Brasileira para Laudos Cervicais como
visto no Item 3.3 (Programa de rastreamento no Brasil).

Para o arquivo de exames histopatoldgicos foram analisadas as variaveis “lesdes
de carater benigno” e “lesdes de carater neoplasico ou pré-neoplasico”. Para a variavel
“lesbes de carater neoplasico ou pré-neoplasico” foram contempladas as seguintes
categorias de resultados de exames: NIC 1, NIC Il NIC Ill, carcinomas e
adenocarcinomas.

Para os registros com mais de um resultado de exame, no arquivo citopatoldgico
ou histopatolégico, considerou-se o de maior gravidade. Em contrapartida, para os
registros sem informacdo de resultado no arquivo histopatologico, foi realizada uma
andlise por experiente citopatologista do Servico Integrado de Tecnologia em
Citopatologia / Instituto Nacional de Céncer (SITEC/INCA) com o objetivo de recuperar a
informacéo de resultado de exame a partir das informacg8es descritas nos campos “outras

neoplasias malignas” ou “diagndstico descritivo”.

37



O Statistical Analysis System (SAS®) versao 8.2 (SAS, 2001) foi utilizado para as
andlises de preenchimento, consisténcia e producdo. Uma vez que a base de dados
continha dados de identificacdo das mulheres foram tomadas medidas de seguranca para
resguardar o sigilo destas informacfes. O computador utilizado para a manipulacdo dos
dados nédo estava conectado a rede e foi utilizado somente por pessoas autorizadas.

O estudo foi aprovado pelo comité de ética em Pesquisa do Instituto de Estudos
em Saude Coletiva da Universidade Federal do Rio de Janeiro (IESC/UFRJ), por meio do
protocolo 33/2005 (Anexo 3), no ambito do projeto “Desenvolvimento de indicadores para
monitoramento das acdes de um programa de rastreamento do cancer do colo do Gtero”,
Processo # 402072/2005-7.

4.3 — Analise descritiva da representatividade na amostra dos
elementos celulares representativos da Zona de Tran  sformacé&o
(ZT) e deteccédo de atipias celulares no exame citop  atologico por

municipio

Na literatura, trabalhos mostraram que a presen¢a de elementos celulares
representativos da Zona de Transformacgdo (ZT) na amostra é um fator que interfere na
deteccao de atipias (SHIRATA et al., 1998; FRANCO et al., 2006; AMARAL et al., 2006).
Desta forma, garantir a representatividade dessa regido na amostra, sempre que possivel,
é fundamental para a confiabilidade do exame citopatolégico. Antes da mudanca na
nomenclatura em 2006, um indicador para acompanhar a representacdo da ZT na lamina
era obtido por meio do percentual de laminas classificadas como “satisfatdrias, mas
limitada por auséncia de células da Jungdo Escamo-Colunar (JEC)”. Com a mudanca na
nomenclatura, a informacdo de adequabilidade da lamina passou a ndo estar mais
disponivel limitando essa avaliacdo (BRASIL, 2006a). Assim, para monitorar esse
indicador, foi criada neste trabalho a variavel “representatividade na amostra dos
elementos celulares da Zona de Transformacd@o (ZT)" a partir da variavel “epitélios
representados na amostra”. Para a nova variavel, a categoria “presenca de elementos
celulares representativos da ZT” representou a existéncia de pelo menos um dos tipos de
epitélios: glandulares ou metaplasicos na amostra; enguanto que a categoria “auséncia de

elementos celulares representativos da ZT” configurou a existéncia de apenas células
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escamosas. Para essas duas categorias foi verificada a quantidade de atipias detectadas
e foi calculada a contribuicdo da representatividade dos elementos celulares da ZT na
deteccao das atipias.

A representatividade dos elementos celulares da ZT na lamina depende de fatores
como idade da mulher, estado menstrual, limitagcbes anatdmicas (BRASIL, 2006a), mas
também depende de fatores relacionados a técnica e condi¢cdes de coleta, a qual é
realizada nas Unidades de Atencdo Primaria presentes nos municipios. Desta forma, foi
feita a analise do percentual de laminas categorizadas como “presenca de elementos
celulares representativos da ZT” e do percentual de atipias detectadas por municipio
numa amostra da base de dados do SISCOLO referente ao periodo de janeiro de 2007 a
dezembro de 2007.

Para representacdo dos percentuais obtidos para esses dois indicadores por
municipio, foi utilizado o programa Tab para Windows (TabWin) versao 3.6 com a malha
municipal do estado do Rio de Janeiro do ano de 2005 na escala de 1:250.000 elaborado
pelo Departamento de Informatica do SUS (DATASUS/MS) (BRASIL, 2010c).

4.4 — Vinculacéo dos registros do SISCOLO

A vinculagdo de registros na base de dados do SISCOLO foi realizada no ambito
do projeto intitulado “Avaliacéo de técnicas para vinculacao de registros de base de dados
e desenvolvimento de um framework para aplicacdo dessas técnicas”, como parte do
processo de validacdo do software VincReg. Toda a sistemética do processo de
vinculagdo da base de dados do SISCOLO esta descrita em um artigo submetido a
publicacdo®.

A Figura 10 apresenta um diagrama que descreve as fases do processo de
vinculacéo de registros. Dentro desse processo as atividades realizadas no escopo desta
dissertacdo de mestrado foram detalhadas nos subitens a seguir.

® FREIRE, S. M., ALMEIDA, R. T., CABRAL, M. D., et al., 2011, “A record linkage process of a
cervical cancer screening database”, submetido a revisdo pela revista “Computer Methods and
Programs in Biomedicine” em 10 de agosto de 2011.
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Figura 10: Diagrama representativo das fases do processo de vinculagé@o de registros da base de
dados do SISCOLO

4.4.1 — Preparacao da base de dados

A primeira fase do processo de vinculacdo consiste na preparacdo da base de
dados. As duas primeiras etapas desta fase, quais sejam, identificacdo e analise da
consisténcia das variaveis, foram descritas no Item 4.2, juntamente com a analise do grau
de preenchimento e de consisténcia da base de dados do SISCOLO.

A terceira etapa desta fase é a padronizacdo das variaveis, porém, para a
realizacdo da padronizacdo, primeiramente as varidveis dos arquivos citopatolégico e
histopatolégico foram “tratadas” utilizando o software Statistical Analysis System (SAS®)
versao 8.2, conforme os procedimentos descritos a seguir:

» transformacao de espacamentos multiplos em simples;
« retirada de acentos, cedilhas e caracteres especiais;
« transformacdo para caracteres mailsculos das variaveis “nome da mulher”,

“apelido da mulher”, “nome da mée”, “endereco”, “bairro” e “unidade de saude”;

e particularmente para as variaveis “nome da mulher” e “nome da mae”, fez-se a

divisdo em substrings para o posterior tratamento de inconsisténcias como, por
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exemplo, nome do médico ou enfermeiro junto dos nomes, presenca de frases ndo
consta, ndo informado, sem nome, etc;

* recomposicao dos nomes completos a partir dos substrings tratados.

Os arquivos citopatoldgico e histopatologico foram posteriormente padronizados
por meio do software VincReg. Na padronizagdo foram retiradas as preposi¢ées e foi feita
a separacdo dos anexos do nome (por exemplo, filho, neto, junior). Posteriormente, os
nomes foram “quebrados” em primeiro nome, Ultimo nome, iniciais do nome do meio (caso
existissem) e segundo nome (caso existisse). O primeiro e o Ultimo nome foram
fonetizados por meio do codigo fonético chamado Soundex, com algumas modificacdes
propostas para a lingua portuguesa pelo software Reclink (CAMARGO JR. e COELI,
2000).

4.4.2 — Blocagem dos registros

A blocagem de registros foi realizada apenas para o arquivo citopatoldgico
padronizado, devido ao tamanho desse arquivo. Foi adotada a estratégia de blocagem em
passos multiplos, conforme a mesma estratégia utiizada em CABRAL (2010). As
variaveis selecionadas foram: “primeiro nome da mulher fonetizado”, “Gltimo nome da
mulher fonetizado”, “primeiro nome da mée fonetizado”, “Gltimo nome da mae fonetizado”
e “faixa de ano de nascimento”. Esta Ultima variavel foi criada a partir do ano de

nascimento da mulher, considerando intervalos de dez anos.

4.4.3 — Pareamento ou vinculagao dos registros

Nesta etapa foram realizados trés processos de vincula¢do. Dois consistiram na
vinculacdo dos registros dentro do mesmo arquivo, e foram denominados vinculacdo
interna do arquivo citopatolégico e vinculagdo interna do arquivo histopatologico. O
terceiro processo consistiu na vinculacdo do arquivo citopatolégico com histopatologico,

denominado vinculacéo externa.
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Os processos de pareamento utilizaram duas estratégias, a primeira foi a
deterministica realizada com o objetivo de reduzir a quantidade de pares verdadeiros a
serem localizados na estratégia seguinte. Na estratégia deterministica foram utilizadas as
variaveis: “nimero de prontudrio”, “unidade de saude”, “nome completo da mulher” e “data
de nascimento”. A segunda estratégia utilizada foi a probabilistica, para a qual,
primeiramente foram testadas algumas combinacBes de variaveis a fim de selecionar a
gue possuia maior acuracia. Tal selecao foi realizada no processo de vinculagdo interna
do arquivo histopatoldgico, por ser relativamente menor e ter as mesmas caracteristicas
das variaveis de pareamento do arquivo citopatolégico. Uma vez definida a estratégia com
maior acurdcia, a mesma foi aplicada nos demais processos de vinculagao.

Para cada processo de pareamento, o software VincReg gerava um arquivo
contendo os pares (vinculos), as respectivas probabilidades (ou escores) e os dados das
variaveis de comparacdo (nome da mulher e da mae, data de nascimento, endereco de
residéncia da mulher, bairro, unidade de salde, e, quando presentes, os numeros do
CPF, identidade e telefone). Esse arquivo foi ordenado pelo valor de escore (em ordem
decrescente), sendo em seguida realizada uma analise visual, utilizando as variaveis de
comparacgdo, com o objetivo de definir os valores de escores que estabeleceram os

pontos de corte da regido de pares verdadeiros e pares falsos.

4.4.4 — Validacao dos processos de vinculagdo de re  gistros

A validacdo foi primeiramente realizada no processo de vinculacdo interna do
arquivo histopatolégico, devido a necessidade de definir uma estratégia de vinculacao
probabilistica de maior acuracia. Posteriormente foram definidas as acuracias dos demais
processos de vinculagdo. Para cada validacao foi necesséario definir o arquivo padréo-
ouro, que € o arquivo que contém os pares verdadeiros e falsos definidos por meio de
inspecao visual dos pares de registros.

Na definichio do padrdo-ouro para comparar 0s vinculos do arquivo
histopatologico, foi selecionada uma amostra aleatéria de 20,0% dos registros presentes
nesse arquivo (1.500 registros). Dessa amostra gerou-se um arquivo ordenado
alfabeticamente pelos nomes das mulheres. Esse arquivo foi inspecionado para definir os

pares verdadeiros e falsos por meio da inspec¢édo visual das varidveis de comparacao.
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A definicdo do padréo-ouro para comparar os vinculos do arquivo citopatolégico foi
realizada em duas etapas. Na primeira foi realizada uma vinculac@o deterministica com as
variaveis “unidade de saude” e “numero de prontuario”, que gerou um arquivo com
121.824 pares de registros. Esses pares de registros foram divididos em trés arquivos e
em cada um desses arquivos foi realizada uma inspecao visual e os pares julgados como
verdadeiros recebiam um flag. Devido ao tamanho desses arquivos, a inspecdo nao foi
realizada para todos os pares. Definiu-se como ponto de corte da inspe¢éo a obtencao de
aproximadamente 1.000 pares verdadeiros para cada arquivo. Esses arquivos foram
inspecionados utilizando as variaveis de comparacao.

Na definicho do padrdo-ouro para comparar os vinculos entre o arquivo
citopatoldgico e histopatologico foi realizada uma vinculacdo deterministica com as
variaveis “unidade de salde” e “namero de prontuario”, que gerou um arquivo com 7.363
pares de registros. Todos esses registros foram inspecionados por meio das variaveis de
comparacao.

Os arquivos vinculados por meio do software VincReg foram comparados com os
arquivos padrdes-ouro relativos a cada processo e foram definidos os parametros de
sensibilidade e especificidade, segundo as Equacdes 3 e 4, em que PV = Pares

Verdadeiros, PF = Pares Falsos, VA = Vinculagdo Automatizada, PO = Padrdo Ouro.

= M * Equacéo 3
PV (PO)

_ PF(VA)

~ PF(PO) Equagéio 4



45 — Analise da cobertura e seguimento das usuaria s do

programa de rastreamento

4.5.1 — Identificagdo do numero de mulheres na base  de dados

Com a realizagdo da vinculacdo de registros dos arquivos do SISCOLO, foi
possivel obter o nimero de mulheres usuarias do programa de rastreamento e a
frequéncia de repeticdo de exames entre essas mulheres.

Quanto as mulheres identificadas no arquivo histopatolégico, verificou-se a
ocorréncia da mesma mulher duas, trés ou mais vezes na base de dados, o que, a
principio, representaria 0 nimero de exame realizado por essa mulher no periodo em
estudo. Porém, observou-se que, em alguns casos, esses exames ocorreram exatamente
na mesma data e tratava-se, na realidade, de espécimes diferentes coletados para o
mesmo exame. Estes casos foram considerados como um U(nico exame e foram

recontados considerando o resultado do exame de maior gravidade.

4.5.2 — Andlise da cobertura

O estudo considerou os registros do SISCOLO de junho de 2006 a dezembro de
2009, porém verificou-se que o més de junho de 2006 apresentou um ndimero de registros
bem superior ao encontrado no mesmo més para 0s outros anos. Entdo, para estimar a
cobertura anual do programa de rastreamento foram selecionadas as amostras
satisfatérias dos trés periodos abaixo:
e 1°periodo: de julho de 2006 a junho de 2007;
e 2°periodo: de julho de 2007 a junho de 2008;
e 3°periodo: de julho de 2008 a junho de 2009.

Para cada um desses periodos, foram contabilizados o nimero total de exames e
de mulheres e 0 nimero de exames e de mulheres na faixa de idade entre 25 e 59 anos
(que é a faixa etaria priorizada pelo programa). Com esses dados foram calculados dois
indicadores: 1) razdo entre nimero de exames citopatologicos e a populagédo na faixa

etaria do programa, que é o indicador utilizado pelo programa de rastreamento, e 2)
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cobertura anual, que foi obtida por meio da propor¢cdo de mulheres na populagéo feminina
na faixa etaria do programa que foram identificadas como participantes do programa de
rastreamento. A populacdo feminina foi obtida a partir de estimativas populacionais
intercensitarias dos anos de 2006, 2007 e 2008 para os trés periodos respectivamente
(IBGE, 2010).

Apb6s a obtencdo do indicador de cobertura para o estado do Rio de Janeiro, foi
realizado o célculo da cobertura para cada municipio. Para a representacdo da cobertura
municipal foi utilizado o programa Tab para Windows (TabWin) versdo 3.6 com a malha
municipal do estado do Rio de Janeiro do ano de 2005 na escala de 1:250.000 elaborado
pelo Departamento de Informatica do SUS (DATASUS/MS) (BRASIL, 2010c).

4.5.3 — Andlise do seguimento das mulheres por peri  odos de um ano

Com os dados utilizados no calculo da cobertura foi verificada a distribuicdo do
nimero de mulheres e de resultados de exames segundo 0s seguintes perfis de
identificacdo: a) mulheres que foram identificadas uma Unica vez, b) mulheres que
repetiram o exame no periodo subsequiente consecutivo, ¢) mulheres que repetiram o
exame no periodo subseqiiente ndo consecutivo, e d) mulheres que repetiram o exame
nos trés periodos.

Para cada perfil de identificacdo foram obtidos os percentuais de resultados de
exames, 0s quais foram agrupados em Citologia Negativa (agregando as categorias de
resultados de exame “dentro dos limites da normalidade no material examinado” e
“alteracdes celulares benignas”) e Citologia Positiva (incluindo todas as categorias de
atipias celulares descritas no Item 3.3, exceto “outras neoplasias malignas”). Os registros
sem resultado em funcdo da existéncia de lamina insatisfatoria ndo foram considerados
no célculo dos percentuais. Nos casos em que houve mais de um exame foi considerado

o resultado do primeiro exame.

4.5.4 — Andlise da adesdo a conduta do programa por  grupo de resultado de

exame

Essa anadlise visou observar o cumprimento das condutas recomendadas

(BRASIL, 2006a) para seguimento das mulheres usuarias do programa. Assim, para
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permitir um tempo maior de acompanhamento das condutas, foi utilizado o subconjunto

de mulheres do primeiro periodo (julho de 2006 a junho de 2007) e foi feita a analise de

cada exame da mulher até o terceiro exame.

Os resultados dos exames foram agrupados de acordo com as condutas

preconizadas pelo programa, conforme foi visto no Item 3.3, e foram definidos trés grupos:

Grupo 1 - incluiu os resultados cuja conduta preconizada é seguir a rotina de
rastreamento, ou seja, repetir o exame a cada trés anos apos dois exames
citopatol6gicos consecutivos negativos. Esse grupo correspondeu as categorias de
resultado de exames:

o dentro dos limites da normalidade, no material examinado;

o alteracdes celulares benignas.

Grupo 2 — incluiu os resultados cuja conduta preconizada é a repeticdo do exame

citopatoldgico apos seis meses. Esse grupo correspondeu as seguintes categorias
de resultado de exames:

0 células atipicas de significado indeterminado escamosas possivelmente
nao neoplasicas;

o0 leséo intra-epitelial de baixo grau (compreendendo efeito citopatico pelo

HPV e neoplasia intra-epitelial cervical grau ).

Grupo 3 — incluiu os resultados cuja conduta preconizada é a realizagdo imediata
de uma colposcopia (sem a necessidade de realizar conizacdo frente a uma
colposcopia sem lesdo). Esse grupo correspondeu as seguintes categorias de
resultado de exames:
0 cCélulas atipicas de significado indeterminado escamosas ndo se pode
afastar leséo intra-epitelial de alto grau;
0 células atipicas de significado indeterminado (glandulares e de origem
indefinida) possivelmente ndo neoplasicas;
0 células atipicas de significado indeterminado (glandulares e de origem
indefinida) ndo se pode afastar leséo intra-epitelial de alto grau;
0 leséo intra-epitelial de alto grau (compreendendo neoplasias intra-epiteliais

cervicais graus Il e IlI).
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A andlise do grupo 1 foi realizada contabilizando o percentual de mulheres com
segundo exame citopatolégico e verificando seus resultados, a representatividade de
elementos celulares da ZT do primeiro e segundo exames e o intervalo de tempo entre
exames. Os resultados do segundo exame também foram agrupados seguindo os
mesmos critérios definidos acima e acrescentou-se o grupo 4, contemplando as seguintes
atipias celulares: leséo intra-epitelial de alto grau ndo podendo excluir microinvaséo;
carcinoma epidermodide invasor; adenocarcinoma in situ e adenocarcinoma invasor
(cervical, endometrial e sem outras especificagcdes).

A andlise dos grupos 2 e 3 foi realizada por meio da representacdo do fluxo de
seguimento das mulheres até o terceiro exame. Nesse fluxo de seguimento os resultados
dos exames subseqiientes foram agrupados em Citologia Negativa (CN) e Citologia
Positiva (CP), conforme os mesmos critérios de agrupamento adotados em 4.5.3. Nos
casos em que os resultados de exames histopatoldgicos foram obtidos, a definicdo de
exames citopatoldgicos e histopatologicos correlacionados foi feita considerando que: o
exame histopatolégico deveria ter data posterior ndo superior a doze meses da data de
liberacdo do exame citopatoldgico e, para os casos de identificacdo de mais de um exame
nesse intervalo de tempo, foi escolhido o de data mais préxima.

Para o calculo do intervalo de tempo entre exames foram utilizadas as datas de
liberacdo dos resultados. O ideal seria utilizar o intervalo entre a liberacdo do primeiro
resultado e a coleta do material para o segundo exame, porém a variavel data de coleta

apresentou-se inconsistente.

4.6 — Estimativa do impacto da falha de adesdo as condutas

recomendadas

Essa estimativa foi feita por meio da perda de seguimento das mulheres com
resultados de exames dos grupos 2 e 3 e do nimero de Potenciais Atipias de Alto Risco
gue estariam presentes nesse contingente de mulheres com perda de seguimento. Esta
analise foi realizada tomando como base o subconjunto de mulheres do primeiro periodo
(julho de 2006 a junho de 2007).
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4.6.1 — Estimativa da perda de seguimento

Nesta analise, o nimero de mulheres elegiveis de seguimento (grupos 2 e 3), foi
comparado ao nimero de mulheres identificadas com registro de exames posteriores até
o terceiro exame.

Assim, definiu-se como Perda de Seguimento (PS) o numero de mulheres
elegiveis de seguimento sem registro de exames subsequentes. Desta forma, existiram

dois momentos em que a perda de seguimento foi configurada:

Momento 1 (M;) — entre o primeiro e segundo exame ¢;
Momento 2 (M,) — entre o segundo e terceiro exame.

A perda de seguimento no momento 1 (PS(M,)) foi calculada conforme a Equagéo
5, em que N; e N, representam o namero de mulheres elegiveis no primeiro e segundo
exame, respectivamente.

PS(M;) = N, — N, Equacdo 5

Quanto ao momento 2, existiram duas situagcdes em que as mulheres foram
consideradas elegiveis de seguimento, e, portanto, em que houve perda de seguimento:

Situagdo 1 (M,,, ) — em que a segunda citologia foi negativa (CNy);

Situagao 2 (M,,,) — em que a segunda citologia foi positiva (CP,).

As perdas de seguimento para essas duas situacdes: PS(M251) e PS(MZSZ) foram

calculadas conforme Equacgbes 6 e 7.

PS(MZSI) = CNZ - CNzcg - CN2H3 Equagao 6

PS(MZSZ) = CP, — CP,C53 — CP,H; Equagéo 7
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onde,

CN,C; representa 0 numero de mulheres com segunda citologia negativa (CN,) e
terceiro exame citopatol6gico;

CN,H; representa o niumero de mulheres com segunda citologia negativa (CN,) e
terceiro exame histopatolégico;

CP,(C; representa o numero de mulheres com segunda citologia positiva (CP,) e
terceiro exame citopatol6gico;

CP,H; representa o numero de mulheres com segunda citologia positiva (CP,) e

terceiro exame histopatolégico.

O termo CN,H; da Equacéo 6 foi igual a zero para o grupo 2, uma vez que s6
foram considerados o0s registros no arquivo histopatolégico quando a conduta
recomendava a realiza¢do de uma colposcopia.

Considerando as perdas de seguimento ocorridas nos momentos 1 e 2, foi obtida
a Perda de Seguimento total (PS) para os grupos 2 e 3, calculada conforme a Equacéo 8.

PS = PS(M,) + PS(M,,) + PS(M,,,) Equago 8

4.6.2 — Estimativa do numero de mulheres com Potenc iais Atipias de Alto

Risco (PAAR) néo identificadas por perda de seguime  nto

A partir da estimativa da perda de seguimento foi feita uma simulacdo do nimero
de Potenciais Atipias de Alto Risco (PAAR) que estariam presentes, caso o contingente
de mulheres com perda de seguimento tivesse sido seguido pelo sistema. A PAAR
contemplou os resultados de exames cuja conduta preconizada seria a realizacdo de uma
colposcopia imediata.

Desta forma, para o grupo 3 todo contingente estimado com perda de seguimento

entre o primeiro e segundo exame (PS(M,)) foi considerado Potencial Atipia de Alto Risco

(PAAR (Grupo 3)) conforme representado na Equacao 9.
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Ainda nesse grupo, as perdas de seguimento ocorridas entre o segundo e terceiro
exames nao foram consideradas devido & auséncia de informacdo quanto a realizagéo ou

nao de uma colposcopia.

PAAR (Grupo 3) = PS(M,) Equac&o 9

Para o grupo 2, a estimativa do nimero de Potenciais Atipias de Alto Risco
considerou os dois momentos de perda de seguimento.

Para as perdas de seguimento ocorridas no momento 1 (entre o primeiro e
segundo exame), a recomendacdo de uma colposcopia imediata seria preconizada em
dois casos: 1) mulheres cuja segunda citologia fosse positiva e 2) mulheres cuja segunda
citologia fosse negativa e terceira positiva. Assim, para o calculo do nimero de PAAR

para o grupo 2 no momento 1 (PAAR Grupo 2)(M1)), foram tomados os percentuais de

mulheres seguidas nesses dois casos e esses percentuais foram aplicados as perdas de

seguimento entre o primeiro e segundo exame (PS(M;)), conforme apresentado pela

Equacéo 10.
PS(M,)  CP,(%) PS(M,) * CN, (%) CN,CP;(%)
PAAR(GTupo 2)(M1) = ( - 100 2 ) + - 100 2 * 2108
Equagéo 10
onde,

CP,(%) representa o percentual de mulheres cuja segunda citologia foi positiva;

CN,(%) * CN,CP;(%) representa o percentual de mulheres cuja segunda

citologia foi negativa e terceira positiva.

Para as perdas de seguimento ocorridas no momento 2 (entre o segundo e

terceiro exame) foram consideradas as duas situacdes de perda definidas em 4.6.1.:
Situagdo 1 (M;,, ) — em que a segunda citologia foi negativa (CNy);

Situagdo 2 (M;,,) — em que a segunda citologia foi positiva (CP»).

50



A recomendacéo de uma colposcopia imediata seria preconizada:
Na situagéo 1 — para as mulheres cuja terceira citologia fosse positiva (CN,CP5).

Na situagéo 2 — para todo contingente estimado com perda de seguimento.

Assim, para o célculo do nimero de Potenciais Atipias de Alto Risco para o grupo

2 no momento 2 (PAAR Grupo 2)(M>)) aplicou-se o percentual de mulheres cuja terceira

citologia foi positiva (CN,CP5(%)) nas perdas de seguimento para a situacdo 1. E para as
situacdo 2, todas as perdas de seguimento foram consideradas Potenciais Atipias de Alto

Risco, conforme a Equacao 11.

CN,CP3(%)
PAAR (Grupo 2)(M3) = [(PS(MZSI) o0 )|+ PS(Mzg,)

Equagéo 11

4.7 — Estimativa do impacto da falha no processo de deteccéao

4.7.1 — Estimativa do nimero de mulheres com potenc iais atipias (grupos 2 e

3) ndo identificadas em funcédo de falha no processo de deteccéo

O processo de deteccdo de atipias pode ser prejudicado em funcdo da auséncia
de elementos celulares representativos da ZT na lamina (SHIRATA et al., 1998; FRANCO
et al., 2006). Assim, para estimar a falha no processo de detec¢do motivada por esse
fator, foi calculado o nimero de potenciais atipias (grupos 2 e 3) ndo identificadas em
funcdo da auséncia de elementos celulares representativos da ZT para o grupo de
mulheres com resultado de exame do grupo 1 (Item 4.5.4) no primeiro periodo.

Para isso, foi calculada a Razdo de Chances (RC) e o intervalo de confian¢a de
95% para deteccdo de atipias (grupos 2 e 3) entre o grupo de mulheres com “presenca de
elementos celulares representativos da ZT" no exame e 0 grupo com “auséncia de
elementos celulares representativos da ZT". As respectivas razbes de chances foram
multiplicadas ao numero total de atipias dos grupos 2 e 3 detectadas nas laminas com

auséncia de células da ZT. Destes valores foram subtraidos os ndimeros de atipias dos
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grupos 2 e 3 detectadas nas laminas com auséncia de elementos celulares
representativos da ZT, o que resultou no nimero de atipias ndo identificadas em funcao

de falhas por deteccéo para cada grupo de atipias.

4.7.2 — Estimativa do numero de mulheres com Potenc iais Atipias de Alto
Risco (PAAR) néo identificadas em funcdo de falhan o processo de detecgéo

Para estimar o nimero de Potenciais Atipias de Alto Risco (PAAR) que seriam
identificadas caso ndo ocorresse falha no processo de deteccédo, foi utilizada a mesma
sistematica descrita no Item 4.6.2 para a falha de seguimento entre o primeiro e segundo
exames (momento 1). Neste caso, os calculos foram feitos para o contingente de
mulheres ndo identificadas com potencial atipia (grupos 2 e 3) em funcdo desta falha
(Item 4.7.1). Nesta simulacdo assumiu-se a hipétese de que todas as potenciais atipias
nao detectadas por auséncia de elementos celulares representativos da ZT seriam
seguidas, por conseguinte, ndo existiriam perdas de seguimento entre o segundo e

terceiro exame.

4.8 — Estimativa da efetividade

Segundo a Avaliacdo de Desempenho do Sistema de Saude Brasileiro (BRASIL,
2011e), a efetividade pode ser verificada por meio da comparacao entre o impacto real do
servico e seu impacto potencial, em uma situacao ideal determinada. Visando estimar um
indicador de efetividade para o programa de rastreamento do cancer do colo do Utero no
Rio de Janeiro, a definicdo acima foi adaptada para o contexto do programa.

O impacto das a¢les de rastreamento neste trabalho foi medido por meio do
ndmero de atipias para as quais se recomenda a realiza¢do de uma colposcopia imediata
e que foram denominadas Potenciais Atipias de Alto Risco (PAAR). Assim, a efetividade
do programa foi estimada por meio da comparacdo entre nimero de PAAR que o
programa detectou e o nimero de PAAR que o programa poderia detectar em uma

situacdo ideal em que ndo ocorressem as falhas no seguimento das mulheres e no
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processo de deteccdo. A estimativa de efetividade (E) foi calculada segundo a Equacéo
12.

PAAR 5
E = d «100 Equagéo 12
PAAR,; + PAAR,

onde,

PAAR,; representa o niumero de Potenciais Atipias de Alto Risco que foram
detectadas pelo programa ao longo do periodo de observacdo de realizacdo de trés
exames, para os grupos de resultados de exames dos grupos 2 e 3; e

PAAR, representa o numero estimado de Potenciais Atipias de Alto Risco que
poderiam ter sido detectadas se as falhas no seguimento (Item 4.6.2) e no processo de
deteccdo (Item 4.7.2) fossem corrigidas.
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CAPITULO 5 - RESULTADOS

5.1 — Analise do grau de preenchimento e de consis téncia e

analise da producao de exames da base de dadosdo S ISCOLO

Neste item serdo apresentadas as analises feitas na base de dados do SISCOLO
antes da vinculacdo dos registros, portanto, os objetos dessas analises sdo 0os exames

citopatoldgico e histopatologico.

5.1.1 — Grau de preenchimento e consisténcia da ba se de dados

Foram analisados 2.471.088 registros no arquivo de exames citopatolégicos e
7.477 no arquivo de exames histopatoldgicos referentes ao periodo de junho de 2006 a
dezembro de 2009.

No arquivo citopatolégico, as variaveis analisadas quanto a freqiuéncia de
preenchimento estdo apresentadas na Tabela 1. No grupo de variaveis de identificacdo da
mulher usuaria do programa foram encontradas as menores freqiiéncias de
preenchimento, com destaque para as variaveis: “cartdo SUS” e “Cadastro de Pessoa
Fisica da mulher (CPF)” com menos de 1,0% de preenchimento.

Ainda quanto ao grupo identificacdo da mulher usuaria do programa foram
encontradas inconsisténcias para as variaveis “idade”, “data de nascimento”, “nome da
mulher”, “nome da mae” e “endereco” apesar do preenchimento dessas variaveis terem
sido superiores a 96,0%. As variaveis “idade” e “data de nascimento” apresentaram 0,3%
dos registros com valores de idades “0”, “00”, “181", “300", “552", etc. Verificou-se para
esses registros que a variavel “data de nascimento” também apresentava inconsisténcia.

Esses registros estavam aleatoriamente distribuidos no periodo e ndo eram
oriundos de uma unidade de saude especifica. Quanto as variaveis de preenchimento
livre (endereco, nome completo da mulher e da mée), além da presenca de caracteres
especiais, também foram verificadas inconsisténcias relativas a presenca de: nome do
profissional médico ou enfermeiro, sequéncias numéricas nos campos destinados a

nomes, termos ndo padronizados indicativos de auséncia de informacéo e abreviaturas.
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No grupo de identificacdo da unidade de saude e do laboratério foram encontradas
datas inconsistentes para as seguintes variaveis: data de coleta do material pela unidade
de salde e data de recebimento do material pelo laboratério.

Comparando o padrado de preenchimento do laboratério de maior producdo com o
dos demais laboratdrios, aquele ndo apresentava as categorias ‘0’ e ‘branco’ para as
variaveis relativas as informacdes clinicas da mulher.

No arquivo histopatolégico, o percentual de preenchimento encontrado para as
variaveis esta apresentado na Tabela 2. As menores freqiiéncias de preenchimento
também foram vistas para o grupo de varidveis de identificacdo da mulher usuéaria do
programa. Quanto as variaveis de resultado dos exames histopatolégicos, foi observado

um menor grau de preenchimento comparado aos exames do arquivo citopatoldgico.

55



Tabela 1: Percentual de preenchimento das variaveis analisadas do arquivo citopatolégico no
periodo de junho de 2006 a dezembro de 2009.

Percentual de

Descricao da Variavel preenchimento (%)

Identificacdo da unidade de salde e do laboratério

Cédigo do prontuario 74,3

Demais variaveis >09.0

Identificagdo da mulher usuaria do programa

Cartédo SUS 0,4
Cadastro de Pessoa Fisica da mulher (CPF) 0,6
Identidade 11,1
Grau de escolaridade da mulher 13,8
Cddigo de Enderecamento Postal da residéncia da mulher

(CEP) 24,9
Bairro de residéncia da mulher 81,7
Nome da mae 96,0
Demais variaveis >99,0

Informacgdes clinicas da mulher

Data da ultima menstruagao/regra 20,2
Usa DIU? 50,6
Esta gravida? 50,6
Usa pilula anticoncepcional? 50,6
Usa horménio/remédio para tratar a menopausa? 50,6
Ja fez tratamento por radioterapia? 50,6
Tem ou teve algum sangramento apds relagfes sexuais? 50,6
Tem ou teve algum sangramento apds a menopausa? 50,6
Inspecao do colo do Gtero da mulher 50,6
Sinais sugestivos de doengas sexualmente transmissiveis? 50,6
Ano do Ultimo exame preventivo realizado® 59,2
Fez o exame preventivo (Papanicolaou) alguma vez? 88,3

Adequabilidade da amostra
Todas as variaveis >99,0

Resultado do exame

Todas as variaveis >99,0

Fonte: Sistema de Informagdes do Céancer do Colo do Utero (SISCOLO/SIA/SUS), Secretaria de Estado de
Saude e Defesa Civil do Rio de Janeiro.

Nota: ‘Percentual calculado em relacdo ao total de respostas SIM para o variavel "Fez o exame preventivo
(Papanicolaou) alguma vez?”
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Tabela 2: Percentual de preenchimento das variaveis analisadas do arquivo histopatolégico no
periodo de junho de 2006 a dezembro de 2009.

Percentual de

Descricao da variavel preenchimento (%)

Identificacdo da unidade de saude e do laboratério

Cdédigo do prontuario 88,8
Cdbdigo CNES do patologista 20,4
Demais variaveis >99,0

Identificacdo da mulher usuaria do programa

Numero do Cadastro de Pessoa Fisica da Mulher (CPF) 0,6
Identidade 0,7
Cartdo SUS 0,8
Grau de escolaridade da mulher 16,3
Cédigo de Enderecamento Postal da residéncia da mulher

(CEP) 45.1
Bairro de residéncia da mulher 93,0
Demais variaveis >99,0

Informacdes clinicas da mulher

Variaveis do Resultado do Citopatolégico de encaminhamento 72,2
Informacgdes da Colposcopia do colo do utero — Resultado da 753
Colposcopia ’
Informacgdes da Colposcopia do colo do Utero — Procedimento 924
realizado '
Resultado do exame

Todas as variaveis >78,9

Fonte: Sistema de Informacdes do Cancer do Colo do Utero (SISCOLO/SIA/SUS).

5.1.2 — Analise da producéo de exames citopatologic  0s
Andlise descritiva da producdo, adequabilidade dal  &mina e resultado de exame
A distribuicdo anual do niumero e percentual dos exames registrados consolidados

no arquivo citopatolégico encontra-se na Tabela 3, sendo que para o ano de 2006 foi

contabilizado apenas sete meses de producao (de junho a dezembro).
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Tabela 3: Distribuicdo anual dos exames registrados no arquivo citopatoldgico
no periodo de junho de 2006 a dezembro de 2009.

Citopatologico

Ano N %
2006* 459.979 18,6
2007 690.125 27,9
2008 681.375 27,6
2009 639.609 25,9

Fonte: Sistema de Informagdes do Cancer do Colo do Utero (SISCOLO/SIA/SUS).
Nota: *Para 2006 foi considerada apenas a produc¢do de junho a dezembro.

A distribuicdo mensal dos exames registrados no arquivo citopatolégico mostrou
gue os meses de junho de 2006 e dezembro de 2009 ndo seguiram o mesmo perfil de
producéo encontrado nos outros anos (Figura 11).
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Figura 11: Distribuicdo mensal do niimero de exames registrados no arquivo citopatoldgico no
periodo de junho de 2006 a dezembro de 2009.
Fonte: Sistema de Informacdes do Cancer do Colo do Utero (SISCOLO/SIA/SUS).

A producado de exames citopatolégicos foi verificada quanto a adequabilidade da
amostra, uma vez que apenas amostras classificadas como satisfatorias sdo elegiveis a
andlise pelo laboratério para gerar um resultado de exame. A distribuicdo anual das
guantidades e percentuais de laminas classificadas quanto a adequabilidade da amostra

esta apresentada na Tabela 4.
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Tabela 4: Distribuicdo anual das quantidades e percentuais de laminas classificadas como
rejeitadas, insatisfatérias ou satisfatérias.

Varidveis de e oo 2006* 2007 2008 2009
adequabilidade
t

da amostra CESEMLSEIES Numero %  Namero % Nlmero %  Numero %
Avaliacdo pré-  Amostra 452 01 683 0,1 671 0,1 540 0,1
analitica rejeitada

_ Amostra. 1553 03 2058 03 2270 03 2074 03
Adequabilidade insatisfatoria
do material

Amostra 450974 996 687.384 99,6 678.434 99,6 636.995 99,6

satisfatoria

Fonte: Sistema de Informagdes do Cancer do Colo do Utero (SISCOLO/SIA/SUS),
periodo de junho de 2006 a dezembro de 2009.
Nota: * Para 2006 foi considerada apenas a producéo de junho a dezembro.

Do total de amostras satisfatérias, 99,9% (2.460.771) apresentavam resultados de
exames. A distribuicdo dos valores totais e percentuais desses resultados esta
apresentada na Tabela 5. Houve uma gradativa diminuicdo no percentual de atipias
celulares ao longo dos quatro anos, variando de 5,1% para 3,8%.

Tabela 5: Distribuicao anual dos valores e percentuais dos resultados dos exames citopatoldgicos.

Resultados dos 2006* 2007 2008 2009
exames

citopatolégicos Nimero % Nimero % Numero % NUmero %
Dentro dos
limites da 39.043 8,5 61.821 9,0 63.840 9,4 59.400 9,3
normalidade
Alteragfes
celulares 395.608 86,1 594.386 86,3 589.364 86,7 553.535 86,7
benignas e/ou
microbiolégicas
Atipias Celulares 23.319 51 31.170 4.5 25.229 3,7 24.056 3,8

Fonte: Sistema de Informagdes do Cancer do Colo do Utero (SISCOLO/SIA/SUS),
Periodo de junho de 2006 a dezembro de 2009.
Nota: * Para 2006 foi considerada apenas a produc¢éo de junho a dezembro.

As atipias celulares foram agrupadas por categorias segundo os valores e
percentuais apresentados para cada ano (Tabela 6). As atipias em células glandulares
representaram os achados menos freqliientes. Os maiores percentuais foram para células
atipicas de significado indeterminado escamosas possivelmente ndo neoplasicas e lesédo
intra-epitelial de baixo grau, sendo que esta Ultima apresentou uma gradativa queda nos

percentuais encontrados, variando de 38,5% a 33,7% ao longo dos quatro anos.
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Tabela 6: Distribuicdo anual dos valores e percentuais de atipias celulares nos resultados de

exames citopatolégicos.

2006* 2007 2008 2009
Atipias Celulares , , . .
Numero % Namero % NUmero % Numero %
Células Atipicas de Significado Indeterminado
Escamosas -
possivelmente nédo 9.373 40,2 12.820 41,1 10.895 43,2 10.448 43,4
neoplésica
Escamosas - nao se
pode afastar lesao 1.300 5,6 1.465 4,7 1.201 4,8 1.243 5,2
alto grau
Glandulares -
possivelmente nédo 811 3,5 1.001 3,2 786 3,1 899 3,7
neoplasica
Glandulares - ndo se
pode afastar leséo 191 0,8 198 0,6 164 0,7 269 11
alto grau
Origem indefinida -
possivelmente nédo 73 0,3 58 0,2 62 0,3 62 0,3
neoplasica
Origem indefinida -
ndo se pode afastar 38 0,2 72 0,2 66 0,3 65 0,3
lesdo alto grau
Atipias em Células Escamosas
Lesdao intra-epitelial
de baixo grau 8.969 38,5 11.989 38,5 9.157 36,3 8.109 33,7
Lesdo intra-epitelial 2.142 92 2917 9,4 2325 92 2447 10,3
de alto grau
Lesdo intra-epitelial
de alto grau (micro 175 0,8 255 0,8 222 0,9 172 0,7
invaséo)
Carcinoma 102 0,4 161 0,5 149 0,6 131 05
epidermdide invasor
Atipias em Células Glandulares e outras Neoplasias Malignas
g?f”ocarc'”oma n 20 0,1 37 0,1 23 0,1 32 0,1
Adenocarcinoma 4 0,0 27 0,1 16 0,1 14 0,1
invasor cervical ' ' ’ '
Adenocarcinoma 5 0,0 16 0,1 18 0,1 15 0,1
invasor endometrial
Adenocarcinoma
invasor sem outras 35 0,2 30 0,1 49 0,2 36 0,2
especificacdes
Outras neoplasias 81 04 124 0,4 96 04 114 05

malignas

Fonte: Sistema de Informagdes do Cancer do Colo do Utero (SISCOLO/SIA/SUS),
periodo de junho de 2006 a dezembro de 2009.
Nota: * Para 2006 foi considerada apenas a producao de junho a dezembro.
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Andlise descritiva da representatividade na amostra dos elementos celulares da
Zona de Transformacdo (ZT) e deteccdo de atipias ce lulares no exame
citopatoldgico por municipio

Para as duas categorias da variavel “representatividade na amostra dos elementos
celulares da Zona de Transformacado (ZT)": presenca e auséncia de elementos celulares
representativos da ZT foram obtidas as quantidades de laminas e de atipias detectadas,
como apresentado na Tabela 7. Verificou-se que o percentual de atipias detectadas muda
de acordo com o epitélio presente na lamina. Aumenta-se o percentual de atipias
detectadas quando ha elementos celulares representativos da ZT, para cada lesdo
detectada entre laminas sem elementos celulares representativos da ZT detectam-se
aproximadamente 5 lesGes entre laminas com elementos celulares representativos da ZT.

Tabela 7: Valores e percentuais de atipias detectadas por categoria de representatividade de
elementos celulares da ZT na lamina no periodo de junho de 2006 a dezembro de 2009.

Representatividade na amostra ~ NUmero total Numero de laminas com  *% de laminas com

dos elementos celulares da ZT de laminas atipias celulares atipias celulares
Presenca de elementos
- 1.454.651 90.212 6,2
celulares representativos da ZT
Auséncia de elementos 1.003.198 12.953 13

celulares representativos da ZT

Fonte: Sistema de Informacdes do Cancer do Colo do Utero (SISCOLO/SIA/SUS).
*Percentual calculado em relagéo ao namero total de l[aminas.

Na andlise por municipio do percentual de laminas classificadas como “presenca
de elementos celulares representativos da ZT" e do percentual de atipias detectadas
numa amostra da base de dados do SISCOLO no ano de 2007, verificou-se que dos 92
municipios do Rio de Janeiro, 2 nao tinham nenhum registro de exame, quais sejam Sé&o
Fidélis e Arraial do Cabo (Figura 12). Verificou-se a existéncia de heterogeneidade nos
percentuais analisados na comparacdo dos municipios, de municipios com baixos
percentuais de laminas com elementos celulares representativos da ZT (que sao as
regibes escuras do mapa) e de municipios com baixos percentuais de deteccéo de atipias
(representados pelos circulos menores).

Entretanto, essa heterogeneidade foi menor para os municipios atendidos pelo
laborat6rio de maior producdo. Verificou-se que dos 22 municipios atendidos por esse

61



laborat6rio, 18 apresentaram laminas com elementos celulares representativos da ZT na
faixa percentual de 60,0 a 80,0. A Figura 13 ilustra essa menor heterogeneidade entre

esses municipios.

Percentual de l&minas com epitélios da ZT
B Até200

I 20,0-]40,0
= 40,0-]60,0
[ 60,0-]80,0
= 80,0~ 100,0

Figura 12: Mapa do estado do Rio de Janeiro ilustrando os percentuais de laminas com
representatividade dos elementos celulares da ZT e os circulos proporcionais aos percentuais de
atipias detectadas por municipio no ano de 2007.
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I Até20,0
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Figura 13: Mapa do estado do Rio de Janeiro ilustrando os percentuais de laminas com
representatividade dos elementos celulares da ZT e os circulos proporcionais aos percentuais de
atipias detectadas para os municipios atendidos pelo laboratério de maior producao da base de
dados do SISCOLO no ano de 2007.
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5.1.3 — Andlise da producao de exames histopatolégi  cos

No arquivo histopatoldgico foram registrados 7.477 exames realizados entre junho
de 2006 e dezembro de 2009. A distribuicdo anual destes exames encontra-se na
Tabela 8.

Tabela 8: Distribuicdo anual dos exames registrados no arquivo histopatoldgico
no periodo de junho de 2006 a dezembro de 2009.

Histopatol6gico

Ano N ”
2006* 852 11,4
2007 1.799 24,1
2008 3.159 42,2
2009 1.667 22,3

Fonte: Sistema de Informacdes do Cancer do Colo do Utero (SISCOLO/SIA/SUS).
Nota: * Para 2006 foi considerada apenas a producao de junho a dezembro.

Considerando todo o periodo, 39 laminas foram classificadas como insatisfatorias.
Do total de amostras satisfatérias, 78,8% (5.859) apresentavam preenchimento para as
variaveis de resultados de exames. Quanto as demais, foi possivel recuperar a
informacédo de resultado em 66,0% (1.042 casos) com a andlise dos dados das variaveis
descritivas “outras neoplasias malignas” ou “diagnéstico descritivo”. As distribuicdes dos
totais e percentuais referentes aos resultados desses exames, inclusive dos resultados
recuperados, estdo apresentadas na Tabela 9 e as lesdes de carater neoplasico ou pré-

neoplasico foram descritas na Tabela 10.
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Tabela 9: Distribuicdo anual dos valores e percentuais dos resultados de exames histopatolégicos.

Resultados dos 2006* 2007 2008 2009
exames
histopatol6gicos Namero % NGmero % NGmero % Nimero %

LesOes de carater

benigno 259 34,2 464 28,3 885 30,1 389 24,9
LesOes de carater
neoplasico ou pré- 499 65,8 1.174 71,7 2.055 69,9 1.176 75,1

neoplasico

Fonte: Sistema de Informacdes do Cancer do Colo do Utero (SISCOLO/SIA/SUS).
Nota: *Para 2006 foi considerada apenas a producao de junho a dezembro.

Tabela 10: Distribuicdo anual das quantidades e percentuais de lesdes de carater neoplasico ou

pré-neoplasico dos exames histopatolégicos.

Lesdes de carater 2006* 2007 2008 2009
neoplasico ou pré-
neoplasico** NGmero %  Namero %  Numero % NUmero %

NIC | (displasia leve) 143 28,7 316 26,9 500 24,3 279 23,7
NIC I (displasia 89 17,8 240 204 466 22,7 320 272
moderada)
NIC 11l (displasia
acentuada/carcinoma 193 38,7 376 32,0 675 32,8 429 36,5
in situ)
Carcinomas 65 13,0 203 17,3 342 16,6 119 10,1
Adenocarcinomas 9 1,8 39 3,3 72 3,5 29 2,5

Fonte: Sistema de Informacdes do Cancer do Colo do Utero (SISCOLO/SIA/SUS),
periodo de junho de 2006 a dezembro de 2009.

Nota: * Para 2006 foi considerada apenas a producéo de junho a dezembro. ** O percentual foi calculado

sobre o total de les6es pré-neoplasicas ou neoplasicas.



5.2 — Vinculacéo de registros

5.2.1 — Pareamento ou vinculacdo dos registros

A primeira estratégia de vinculacdo probabilistica realizada no arquivo de exames
histopatologicos utilizou a seguinte combinacdo de variaveis: primeiro e Gltimo nome da
mulher, primeiro e Ultimo nome da mae e ano de nascimento da mulher. No padrédo-ouro
desse arquivo foram identificados 57 vinculos verdadeiros, dos quais 47 foram igualmente
classificados como verdadeiro nesta estratégia de vinculagdo. O que correspondeu a uma
sensibilidade de 82,5%. Apds essa constatacdo e a andlise da zona cinzenta foram
definidas sucessivamente as estratégias a seguir:

* A& combinacdo da primeira estratégia foram incluidas as varidveis iniciais dos
nomes do meio da mulher e da mae;

* A& combinagdo anterior foram incluidas as varidveis dia e més das datas de
nascimento;

e a combinacdo anterior foram incluidas as variaveis contendo nome do meio da
mulher e da mée;

Na ultima estratégia, dos 57 pares identificados na inspecdo visual, 52 foram
identificados na vinculagdo automatizada. A sensibilidade, portanto, foi de 91,2%, e, como
todas as vinculacdes automatizadas foram verdadeiras, a especificidade foi 100,0%.
Esses parametros finais da vinculagdo interna do histopatoldgico correspondem aos
parametros da validacdo da estratégia.

5.2.2 — Validag&o dos processos de vinculagédo de re  gistros

Na amostra do arquivo citopatolégico adotada para validacdo da vinculacdo
interna, dos 3.022 pares, a vinculagdo automatizada considerou 2.780 pares e 242 nao
pares. Ja para o conjunto de 14.255 ndo pares, a vinculacdo automatizada classificou
14.231 como néo pares e 24 como pares. Com base nesses resultados, os parametros

encontrados foram 92,0% para a sensibilidade e 99,8% para a especificidade.
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Na Vinculacéo externa do arquivo histopatoldgico com o citopatolégico, dos 6.599

pares, 6.260 foram classificados corretamente na vinculagcdo automatizada e dos 764 nao-

pares, 760 foram classificados corretamente. Desta forma, a sensibilidade foi 94,9% e a

especificidade foi 99,5%. Esses achados estdo apresentados na Tabela 11.

Tabela 11: Parametros utilizados no calculo da sensibilidade e especificidade dos processos de
vinculagdo de registros para o periodo de junho de 2006 a dezembro de 2009.

: . Total de pares
Processo de vinculagédo

Total de ndo-pares

Sensibilidade Especificidade

padrdo- vinculacdo padrdo-  vinculacao (%) (%)
ouro  automatizada ouro automatizada

Vinculagdo interna do 57 52 1.443 1.443 91,2 100,0
arquivo histopatoldgico

Vinculagdo internado 4y, 2.780 14255  14.231 92,0 99,8
arquivo citopatoldgico

Vinculagdo externa do

arquivo citopatolégico 6.599 6.260 764 760 94,9 99,5

com o histopatolégico

Fonte: Sistema de Informagdes do Cancer do Colo do Utero (SISCOLO/SIA/SUS).

5.3 — Andlise da cobertura e seguimento das usuaria S

programa de rastreamento

5.3.1 — Identificacdo do niumero de mulheres

do

Dentre os 2.471.088 exames no arquivo citopatolégico foram encontradas

1.680.403 mulheres apds a vinculacdo dos registros. A frequéncia de ocorréncia do

numero de exames por mulher esta apresentada na Tabela 12.
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Tabela 12: Frequéncia de exame citopatol6gico por mulher
no periodo de junho de 2006 a dezembro de 2009.

NuUmero de exames

por mulher Frequéncia %
1 1.135.785 67.6
2 363.598 216
3 132.576 79
4 36.533 22
> 8.509 0.5
6 2.452 0.2
7 681 0.0
8 219 0.0
? 35 0,0
10 1 06
11 ) 05
12 ) 00

Fonte: Sistema de Informacdes do Cancer do Colo do Utero (SISCOLO/SIA/SUS).

Do total de mulheres, 97,1% apresentaram de um a trés registros no periodo
analisado. Porém, as ocorréncias em que a mesma mulher foi encontrada 11 ou 12 vezes
chamaram a atencao e foram analisadas individualmente. Verificou-se que dois casos nédo
apresentaram resultado de atipia celular em nenhum dos exames realizados,
apresentando alterac@o celular benigna inflamacdo em praticamente todos os exames.
Um caso apresentou resultado de células atipicas de significado indeterminado
possivelmente ndo neoplasica no 9° exame, e um caso apresentou resultado de
carcinoma epidermoide invasor no 1° exame realizado. As idades das mulheres variaram
entre 44 e 64 anos e em 63,0% dos exames ndo havia representatividade dos elementos
celulares da ZT na lamina.

Quanto a base de dados de exames histopatoldgicos, foram vinculadas 6.201
mulheres aos 7.477 registros. Em alguns casos a mesma mulher apareceu duas, trés, ou
mais vezes na mesma data. Verificou-se que nesses casos, mais de um espécime foi
coletado para analise, entdo a contagem foi refeita considerando-se a mesma mulher. A
Tabela 13 apresenta os resultados encontrados apds essa reconsideracgao.
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Tabela 13: Freqliéncia de exame histopatolégico por mulher
no periodo de junho de 2006 a dezembro de 2009.

Numero de exames

por mulher Frequéncia %
1 5.468 88.2
2 654 106
3 71 11
‘ 6 0.1
> 1 0,0
° 1 0,0

Fonte: Sistema de Informagdes do Cancer do Colo do Utero (SISCOLO/SIA/SUS).

5.3.2 — Andlise da cobertura

Neste item foram calculados os dois indicadores: 1) razdo entre nimero de
exames citopatologicos e a populagdo na faixa etaria do programa, que é o indicador
utilizado pelo programa de rastreamento e 2) cobertura anual. Para tanto foram utilizados
0s parametros apresentados na Tabela 14. Os dois indicadores anuais obtidos foram
comparados na Tabela 15. Verificou-se que ndo houve diferenca na comparacdo dos
indicadores obtidos por meio do niimero de mulheres ou de exames para o estado do Rio

de Janeiro.

Tabela 14: Parametros utilizados no calculo dos indicadores “razédo entre nimero de exames
citopatolégicos e populacdo feminina” e cobertura anual.

1° Periodo 2° Periodo 3° Periodo

Populacéo feminina de 25 a 59 anos* 3.764.774 4.009.716 4.072.573

Numero de mulheres entre 25 e 59

453.578 457.919 457.561
anos

Numero de exames de mulheres entre

25 a 59 anos 480.507 484.217 482.063

Fonte: Sistema de Informagées do Cancer do Colo do Utero (SISCOLO/SIA/SUS)
Legenda: 1° periodo: julho de 2006 a junho de 2007; 2° periodo: julho de 2007 a junho de 2008;
3° periodo: julho de 2008 a junho de 2009. *Populagdo feminina do estado do Rio de Janeiro
obtida por meio dos dados intercensitarios dos anos 2006, 2007 e 2008 (IBGE, 2010).
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Tabela 15: Comparacéo dos indicadores “razdo entre nimero de exames citopatolégicos e
populacédo feminina” e cobertura anual.

1° 2° 3°

Nt el 86 L el Periodo Periodo Periodo

Razdo entre o niUmero de
exames e a populagao 0,1 0,1 0,1
feminina entre 25 a 59 anos

Cobertura (proporgéo entre o
ndmero de mulheres e a
populacéo feminina entre 25 e
59 anos)

01 0,1 0,1

Fonte: Sistema de Informagdes do Cancer do Colo do Utero (SISCOLO/SIA/SUS).
Legenda: 1° periodo: julho de 2006 a junho de 2007; 2° periodo: julho de 2007 a junho de 2008;
3° periodo: julho de 2008 a junho de 2009.

Para o indicador de cobertura, foram feitas as analises por municipio para cada
periodo, as quais estdo ilustradas nos mapas das Figuras 14, 15 e 16. As coberturas
municipais apresentaram grande dispersdo em relacdo a média do estado (0,1), sendo
que, ao longo dos trés periodos, observou-se aumento na quantidade de municipios
representados no mapa com areas mais escuras, que representam coberturas de até 0,1.
Ao mesmo tempo houve diminuicdo na quantidade de municipios que superaram a meta
apregoada pelo programa em 0,3 ao longo dos trés periodos.

No primeiro periodo (Figura 14), os municipios de S&o Fidélis e Arraial do Cabo
nao tiveram nenhum registro na base e apareceram em branco no mapa. Analisando os
trés periodos, observou-se que 0s municipios Engenheiro Paulo de Frontin, Pirai e
Quissama mantiveram valores de cobertura acima de 0,3 nos trés periodos. E dentre os
municipios com coberturas até 0,1 nos trés periodos estavam Nil6polis, Nova Iguacu,

Magé, Rio de Janeiro, Santo Antbnio de P4dua, Sdo Gongalo e Trajano de Moraes.
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Cobertura
Il Ate 0,1
= o,1-]0,3
10,306

Figura 14: Distribuicdo municipal do indicador de cobertura no 1° periodo
(julho de 2006 a junho de 2007).

Cobertura
Il Até0,1
= 01-03
3 o03-|08

Figura 15: Distribuicdo municipal do indicador de cobertura no 2° periodo
(julho de 2006 a junho de 2007).

Cobertura
Bl Ate 0,1
= 0,103
] 0306

Figura 16: Distribuicdo municipal do indicador de cobertura no 3° periodo
(julho de 2006 a junho de 2007).
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5.3.3 — Analise do seguimento da mulher por periodo s de um ano

Do total de mulheres identificadas nos trés periodos (1.477.147), 74,4%
apresentaram apenas um exame, 13,2% foram identificadas consecutivamente em dois
periodos e 4,5% foram identificadas nos trés periodos. A Figura 17 detalha os percentuais
de mulheres em cada periodo, bem como daquelas com exames em mais de um periodo.

. LEGENDA:
o .
;_pse;g’;';“' 1° periodo: julho de 2006 a junho de 2007
- - 2°periodo: julho de 2007 a junho de 2008
3°periodo: julho de 2008 a junho de 2009
357.908
(24,2%)

379.603 361.222

(25,7%) (24,5%)

2° periodo:
N= 641.660

3° periodo:
N=642.183

Figura 17: Distribuicdo de mulheres identificadas por periodo e com exame em
mais de um periodo.

Os percentuais dos resultados “citologia negativa” e ‘“citologia positiva” dos
exames nos conjuntos de mulheres com um ou mais exames estdo apresentados na
Figura 18. Foi observado que o percentual de “citologia positiva” € maior nos conjuntos

com dois exames consecutivos ou com trés exames.
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1° periodo: LEGENDA
N total=638.324 1°periodo: julho de 2006 a junho de 2007
2°periodo: julho de 2007 a junho de 2008
3°periodo:julho de 2008 a junho de 2009

CN: Citologia Negativa
CP: Citologia Positiva

3°periodo:

2°periodo:
N total=642.183

N total=641.660

Figura 18: Distribuicdo dos resultados de exames na andlise de seguimento da
mulher por periodo.

5.3.4 — Andlise da adeséao a conduta do programa por  grupo de resultado de

exame

Para as mulheres identificadas no primeiro periodo, realizou-se a analise do
seguimento utilizando como padrdo de trajetoria, as condutas preconizadas pelo
programa de rastreamento para os resultados de exames classificados neste trabalho
(Item 4.5.4) como grupo 1, grupo 2 e grupo3.
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Grupo 1

Das mulheres identificadas no primeiro periodo (638.324 mulheres), 95,0%
(606.524) apresentaram primeiro exame classificado como grupo 1. Destas, 49,4%
(299.422) nédo repetiram o exame e 50,6% das mulheres (307.103) repetiram o exame
pelo menos mais uma vez.

A Tabela 16 mostra a caracterizacdo do segundo exame realizado a partir de um
primeiro exame do grupo 1, descrevendo os resultados do segundo exame, o intervalo de
tempo entre exames, e o0 percentual de laminas com elementos celulares representativos
da ZT dos dois exames.

Tabela 16: Caracterizagdo do segundo exame realizado a partir de um primeiro exame
classificado como grupo 1.

Intervalo de A A
% laminas % laminas
Tempo entre G .
Resultados do segundo N % 010 e 20 com células  com células
exame 0 da ZT no 1° da ZT no 2°
exames
exame exame
(meses)
Grupol 297.818 97,0 16,4 62,7 59,2
Grupo 2 6.928 23 16,3 71,1 87,4
Grupo 3 1.270 0,4 17,3 69,1 90,1
Grupo 4 80 0,0 16,0 47,6 72,5
Outras neoplasias malignas 24 0,0 13,2 41,6 54,2
Sem resultado (laminas 082 03 16,1 53.6 NA

insatisfatérias para analise)

Fonte: Sistema de Informagdes do Cancer do Colo do Utero (SISCOLO/SIA/SUS).
Legenda: NA — N&o se aplica

Verificou-se que o intervalo de tempo entre exames foi em média 16,0 meses e
ndo houve variacdo para os diferentes grupos de resultados de exames. Das mulheres
com resultado de exame, 2,7% apresentaram resultado do grupo 2 e 3. Com excecao do
resultado do grupo 1, houve maior percentual de laminas com elementos celulares

representativos da ZT no segundo exame, sendo a maior variagdo para o grupo 3.
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Grupo 2

Das mulheres identificadas no primeiro periodo, 3,7% apresentaram resultado de
exame do grupo 2 (23.498). Para este grupo, a Figura 19 ilustra o fluxo das mulheres
identificadas com segundo e terceiro exames. O fluxo foi construido em funcdo dos
resultados de exame obtidos e das condutas recomendadas em cada etapa.

Verificou-se que a conduta recomendada “repetir o exame citopatoldgico em 6
meses” foi cumprida para 63,7% (14.974) das mulheres entre o primeiro e segundo
exames, entretanto o intervalo de tempo superou o0 tempo preconizado em
aproximadamente 4 meses. Destas mulheres, 74,9% (11.211) apresentaram resultado de
exame negativo, das quais 50,7% (5.689) repetiram a citologia apds 10 meses em média,
apresentando citologia positiva em 10,4% (593) das mulheres.

Quanto a conduta frente a uma segunda citologia positiva, que é “realizar
colposcopia imediata”, na auséncia da informacgéo sobre a avalia¢do colposcépica, foram
utilizadas as informacdes dos exames citopatolégicos e histopatolégicos posteriores. Das
3.675 mulheres que tiveram resultado de exame positivo no segundo exame, foram
identificadas 58,0% (2.132) com um exame citopatolégico e 9,4% (347) com um
histopatolégico. Das que foram identificadas com exame citopatolégico, houve
persisténcia do resultado positivo em 33,4% (711) dos casos. Verificou-se que o tempo
médio para a realizacdo de um exame citopatoldgico foi 8,4 meses e de um exame
histopatologico, 4,0 meses.
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Grupo 2

1° exame
N;=23.498 Citologia 1 (C4)
Conduta preconizada: N;=23.498
repetir o exame citopatoldgico [
2° exame 6
N2= 15.005 em b meses l
Citologia 2 (C,) Histologia 2 (H,)
N 14.974 N 31
% 63,7 % | 01
T 10,0
|
| | 1
Citologia Negativa Outras condicées Citologia Positiva
(CN;) (0C;) (CP,)
N 11.211 Sem | n-g2 N 3675
resultado
% 74,9 Outras | ¢ % 245
neoplasia
Conduta preconizada: .
. . : Conduta preconizada:
repetir o exame citopatolégico em ) . .
,,,,,,,,,,,,,,,,,,, realizar colposcopia imediatamente -
6 meses
3° exame
N=8.168 I 1
Citologia 3 Citologia 3 Histologia 3
(CN.C5) (CP,C5) (CPH;)
N 5.689 N 2.132 N 347
% 50,7 % 58,0 % 9,4
T 10,0 T 8,4 T 40

N

.

—

Citologia Negativa
(CN.CN3)

N | 5.066

% | 890

1

Citologia Positiva
(CN,CP5)

N | 593

% | 104

Outras condicées

no periodo de julho de 2006 a junho de 2007. Legenda: N — quantidade; % - percentual; T —tempo em meses.

(0C;)

Sem _
resultado| V=%
Outrag N= 1

neoplasia

Citologia Negativa

(CP,CN;)
N | 1410
% | 66,1

Citologia Positiva

(CP,CPy)
N T
% | 334

Outras condi¢des

(0C,)
Sem _
resultado| =1
Outras N=0
neoplasia

Figura 19: Fluxo de seguimento das mulheres com primeiro resultado de exame do grupo 2
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Grupo 3

Em se tratando de seguimento das mulheres com resultado de exame do grupo 3
(Figura 20), verificou-se que 5.189 mulheres apresentaram esses resultados no primeiro
exame do primeiro periodo. Elas correspondem a 0,8% do total de mulheres no primeiro
periodo.

A conduta preconizada para essas atipias é a realizacdo imediata de uma
colposcopia, porém, ndo houve registro das avaliacBes colposcoépicas. Das mulheres com
exames subseqlentes, 87,3% (2.902) repetiram um exame citopatolégico em média apés
10,6 meses e 8,2% (423) tinham um registro de exame histopatologico realizado, em
média, apos 4,2 meses.

Das mulheres que fizeram uma segunda citologia, 69,2% (2.009) tiveram resultado
de exame citologia negativa e 29,6% (861) tiveram resultado de exame citologia positiva.
Destas, 59,7% (514) repetiram uma terceira citologia que resultou positiva em 21,6%
(186) dos casos.
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Grupo 3

1° exame
N;=5.189 Citologia 1 (C4)
N,=5.189
Conduta preconizada: realizar T
2° exame colposcopia imediatamente
No= 3.325
Citologia 2 (C,) Histologia (H2)
N 2.902 N 423
% 55,9 % 8,2
T 10,6 T 4,2
[ 1
Citologia Negativa Outras condi¢ées Citologia Positiva
(CNp) (0C;) (CPy)
N 2.009 Sem | n- 25 N 861
resultado
% 69,2 Outras | \_7 % 296
neoplasias
3° exame
N;= 1.668
Histologia 3 Citologia 3 Citologia 3 Histologia 3
(CN2H;) (CN,C3) (CP,C5) (CPH;)
N 5 N 1.098 N 514 N 51
% | 03 % 54,7 % 59,7 % | 59
[ l [ 1
Citologia Negativa Citologia Positiva Citologia Negativa Citologia Positiva
(CN,CN,) (CN,CP;) (CP,CN,) (CP,CP;)
N 947 N 142 N 324 N 186
% | 863 % | 12,9 % | 37,6 % | 216

Figura 20: Fluxo de seguimento das mulheres com primeiro resultado de exame do grupo 3 no periodo

Outras condicdes

(0C;)

Sem
resultado

Outras
neoplasias

Outras condi
(0Cs)

icoes

Sem
resultado

Outras
neoplasias

de julho de 2006 a junho de 2007. Legenda: N — quantidade; % - percentual; T —tempo em meses.
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5.4 — Estimativa do impacto da falha de adesdo as condutas

preconizadas

5.4.1 — Estimativa da perda de seguimento

A partir da analise da adesdo a conduta do programa para os grupos 2 e 3, foi
possivel verificar o nimero de mulheres que foram seguidas e o nimero de perda de
seguimento. A Tabela 17 apresenta a quantidade de mulheres com resultados de exames
dos grupos 2 e 3 no primeiro periodo, bem como o quantitativo de mulheres com perda de
seguimento.

Tabela 17: Quantidade de mulheres dos grupos 2 e 3 elegiveis de seguimento no primeiro
exame e de mulheres com perda de seguimento entre o primeiro e segundo exame (M,) e
entre o0 segundo e terceiro exame na situacao 1 (M5, ) e na situacao 2 (M5, )

Mulheres elegiveis de seguimento no

primeiro exame 23.498 5.189 28.687
Perda de seguimento (PS(M,)) 8.493 1.864 10.357
Perda de seguimento (PS(M251)) 5.522 906 6.428
Perda de seguimento (PS(MZSZ)) 1.196 296 1.492
Perda de seguimento total (PS) 15.211 3.066 18.277

Ocorreu perda de seguimento para 65,3% das mulheres com resultados de
exames dos grupos 2 e 3 identificadas no primeiro periodo.
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5.4.2 — Estimativa do numero de mulheres com Potenc iais Atipias de Alto
Risco (PAAR) nao identificadas por perda de seguime  nto

As estimativas quanto ao nimero de mulheres com Potenciais Atipias de Alto
Risco (PAAR) ndo identificadas por perda de seguimento estdo apresentadas na Tabela
18. Verificou-se que no total 6.377 PAAR seriam identificadas caso estas mulheres
tivessem sido seguidas pelo sistema.

Tabela 18: Estimativa de Potenciais Atipias de Alto Risco (PAAR) nao identificadas em funcédo de
falha de seguimento a partir de um resultado do grupo 2 ou 3 no primeiro exame.

do primeiro para o segundo exame

2.743
(PS(My))
Grupo 2
do segundo para o terceiro exame
1.770
(PS(M3))
Grupo 3 do primeiro para o segundo exame 1.864

(PS(M,))

5.5 — Estimativa do niamero de mulheres com potenci  ais atipias
(grupos 2 e 3) nao identificadas em funcédo de falha No processo

de deteccao

A Tabela 19 apresenta as Raz6es de Chances (RC) e Intervalos de Confianga (IC)
95% calculados para a detecc¢édo de atipias dos grupos 2 e 3.
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Tabela 19: Célculo da Razado de Chances (RC) e do Intervalo de Confianga (IC) 95% para
deteccéo de atipias entre o grupo “presenca de elementos celulares representativos da ZT” e o
grupo “auséncia de elementos celulares representativos da ZT".

Presenca de elementos

celulares representativos da ZT 20.723 362.323 50 (4,9 - 5,2)
Auséncia de elementos 2775 244.201 ' ' '

celulares representativos da ZT ) '
Presenca de elementos

celulares representativos da ZT 4.763 302323 75  (6,9-82)
Auséncia de elementos 426 244.201

celulares representativos da ZT

As potenciais atipias calculadas a partir da aplicacdo das raz6es de chances estdo
apresentadas na Tabela 20.

Tabela 20: Estimativa do niumero de potenciais atipias nédo identificadas por
falha no processo de deteccao.

Grupo 2 11.100 10.823 - 11.655

Grupo 3 2.769 2.513 - 3.067

A estimativa do numero de Potenciais Atipias de Alto Risco (PAAR) nao
identificadas por falha na deteccéo esta apresentada na Tabela 21. Verificou-se que no
total 6.353 PAARs seriam identificadas caso estas atipias tivessem sido detectadas pelo

programa.
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Tabela 21: Estimativa do nimero de Potenciais Atipias de Alto Risco
(PAAR) néo identificadas por falha na detecgéo.

Grupo 2 3.584 3.495 - 3.763

Grupo 3 2.769 2.513 - 3.067

5.6 — Estimativa da efetividade

Para o calculo da efetividade, verificou-se que 6.397 Potenciais Atipias de Alto
Risco (PAAR) foram detectadas pelo programa (Tabela 22), e estimou-se que 12.731
PAAR ndo foram detectadas pelo programa em fung¢édo de falhas no seguimento e na
deteccao (Tabela 23). Desta forma, o programa apresentou uma efetividade estimada de
33,4% (32,6% - 34,1%) no periodo analisado.

Tabela 22: Potenciais Atipias de Alto Risco (PAAR) detectadas pelo programa longo do periodo de
observacdo de realizacao de trés exames

Grupo 2 - 593 2.479 3.072

Grupo 3 3.325 - - 3.325
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Tabela 23: Potenciais Atipias de Alto Risco detectadas (PAARy) e estimadas (PAAR.) em fungdo
das falhas no seguimento e no processo de deteccdo para os grupos 2 e 3.

Grupo 2 3.072 4513 3.584 (3.495 - 3.763)
Grupo 3 3.325 1.864 2.769 (2.513 - 3.067)
Total 6.397 6.377 6.353 (6.008 - 6.830)
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CAPITULO 6 — DISCUSSAO

Com este trabalho foi possivel estimar um indicador de efetividade do programa de
rastreamento do cancer do colo do utero no estado do Rio de Janeiro, utilizando dados do
SISCOLO no periodo de junho de 2006 a dezembro de 2009. A efetividade foi estimada
por meio da cobertura do exame citopatoldgico, da adesao as condutas preconizadas pelo
programa e do niumero de Potenciais Atipias de Alto Risco.

A andlise de cobertura do programa mostrou que o indicador “razao entre exames
e a populagéo feminina”, atualmente utilizado pela gestdo do programa, € uma boa proxy
para cobertura. Cabe lembrar que essa analise contemplou um periodo de trés anos, no
qual 74,4% das mulheres apareceram uma Unica vez. Em uma analise com um periodo
maior de observacéo, talvez o nimero de exames ndo seja tdo préximo ao ndmero de
mulheres.

Além disso, o indicador de cobertura, para o estado do Rio de Janeiro, foi um terco
do valor estabelecido pela meta nacional, que é de 0,3 (BRASIL, 2006b). Tal indicador foi
ainda menor em cerca de 40,0% dos municipios. Em parte, a baixa cobertura do
programa de rastreamento pode ser justificada pelo fato de o estado do Rio de Janeiro
apresentar a segunda maior taxa de cobertura de planos de salde do Brasil (ANS, 2011).
No entanto, para confirmar essa hip6tese e para avaliar se o programa esta cobrindo a
parcela da populacdo com piores condi¢cdes sécio-demograficas, e, conseqiientemente,
com maior risco para cancer do colo do Gtero (ALBUQUERQUE et al., 2009; QUADROS
et al.,, 2004), seria necessario uma analise do perfil sdcio-demografico das mulheres
usuarias do programa. Contudo, ndo foi possivel realizar esta analise.

Apesar de o SISCOLO prever o registro de variaveis socio-demograficas e das
condic¢@es clinicas da mulher, como: grau de escolaridade, realizacéo anterior de exame
preventivo, uso de anticoncepcionais, uso de Dispositivo Intra-uterino (DIU), presenca de
Doencas Sexualmente Transmissiveis (DST) entre outras, o0 preenchimento e
consisténcia ainda séo deficientes. Essa constatacao inviabilizou a analise do perfil s6cio-
demografico bem como das condicdes clinicas das mulheres cobertas pelo programa.
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Ainda quanto as deficiéncias no preenchimento e consisténcia das variaveis,
verificou-se que 21,1% dos exames histopatolégicos ndo apresentavam registro de
resultado ou o resultado foi descrito em outros campos. Cabe destacar que essas falhas
no registro de dados podem ser corrigidas por meio de treinamento e conscientizacdo dos
profissionais quanto ao impacto do ndo preenchimento e da inconsisténcia do dado no
gerenciamento das a¢des do programa.

Quanto a andlise da adesédo as condutas recomendadas pelo programa, destaca-
se que pela primeira vez essa analise foi realizada no contexto de um programa de
rastreamento estadual. Verificou-se a adesdo a conduta para 63,7% das mulheres cuja
conduta recomendada no primeiro exame foi a repeticdo de exame citopatol6gico em seis
meses. Entretanto, o intervalo de tempo foi, em média, quatro meses superior ao tempo
preconizado. Por meio dessa analise foi visto que para 61,1% das mulheres seguidas, a
atipia inicial foi negativada no segundo e terceiro exames citopatoldgicos. Esse fato s6
vem a reforgar a pertinéncia da recomendacao de repeticdo de exame citopatoldgico para
0 acompanhamento desses casos, evitando tratamentos desnecessarios e onerosos para
o sistema de saude e para a mulher (BRASIL, 2006a; BRASIL, 2001b). A série histoérica
utilizada nessas analises ndo permitiu avaliar o cumprimento da periodicidade para os
casos enquadrados na rotina de rastreamento trienal. Desta forma, estudos futuros seriam
importantes para analisar uma série histérica maior possibilitando essa avaliacao.

A auséncia de dados sobre as avaliacdes colposcépicas impossibilitou a andlise
da adesdo para o grupo cuja conduta foi a “realizacdo de uma colposcopia imediata”.
Essa andlise seria importante para verificar o tempo de diagndéstico de uma eventual leséo
com maior risco para uma lesdo precursora ou cancer, bem como o percentual de
mulheres elegiveis para a realizacdo de um exame histopatolégico. Diante disso, é
fundamental a inclusdo dos dados acerca do procedimento de colposcopia na base de
dados do SISCOLO para possibilitar a visualizagéo da trajetéria completa da mulher.

Enquanto esse dado ndo esta disponivel no SISCOLO, uma alternativa seria a
aplicacdo da metodologia de vinculacdo probabilistica entre os registros do SISCOLO
com 0s de outros sistemas em que esses dados possivelmente estdo registrados. Isto
porque estudo anterior verificou o freqiiente encaminhamento de mulheres elegiveis de
avaliacdo colposcopica para a realizacdo do procedimento em regime de internacao
(BRASIL, 2010b). Por se tratar de bases de dados consideravelmente volumosas, esse
processo vai requerer a otimizacdo do processo de vinculacdo, 0 que representa um

maior desafio metodoldgico.



Quanto a estimativa do nimero de Potenciais Atipias de Alto Risco, verificou-se
que o programa detectou apenas um terco do que teria potencial para detectar e
acompanhar. Essa constatacao foi feita a partir da estimativa de ocorréncia de falhas no
seguimento das mulheres elegiveis e no processo de deteccao de atipias por auséncia de
elementos celulares representativos da ZT na lamina. Quanto a este Ultimo aspecto, um
fator agravante € que a Potencial Atipia de Alto Risco esta “mascarada” por um resultado
falso negativo. Com isso, reforca-se a importancia de garantir a qualidade do exame
citopatoldgico, desde a coleta e confeccdo da lamina, até a emissdo do laudo,
principalmente no contexto de um programa oportunistico, em que nao se controla o
retorno da mulher.

As condicdes de coleta do material, fixacdo desse material na lamina, transporte,
processamento e andlise da lamina séo fatores intrinsecamente relacionados ao processo
de deteccdo de atipias (FRANCO, et al., 2006; AMARAL, et al., 2006; FEITOSA e
ALMEIDA, 2007). Considerando a conjugacao desses fatores, este trabalho apontou a
variagdo existente na comparacdo dos municipios no que diz respeito a
representatividade da ZT na lamina e a deteccdo de atipias. Além disso, por meio desses
indicadores foi evidenciada a influéncia positiva do laboratério de maior producédo sobre o
comportamento de coleta das unidades de salde atendidas por esse laboratorio.

Por outro lado, existem fatores que também interferem no processo de detec¢éo
de atipias, mas que estdo relacionados as condi¢des clinicas da mulher, como por
exemplo: idade, influéncias hormonais, realizagcdo anterior de histerectomia e presenca de
alteracdes inflamatdrias. Neste trabalho, para a estimativa de Potenciais Atipias de Alto
Risco ndo detectadas por falha no processo de deteccdo, estes fatores ndo foram
considerados. Sugere-se a inclusdo dessas consideracBes em trabalhos futuros para
avaliar, numa abordagem multivariada, o impacto da auséncia de elementos celulares
representativos da ZT na lamina sobre a deteccdo de atipias. Esses estudos sao
necessarios para a geracdo de evidéncias locais que apdiem a recomendacdo de
condutas mais condizentes com a realidade do programa de rastreamento brasileiro.

Por exemplo, uma questdo que vem suscitando questionamentos é quanto a
necessidade ou ndo de repeticdo do exame diante de um resultado negativo em lamina
sem elementos celulares representativos da ZT. Estudos longitudinais mostraram que a
auséncia desses elementos na lamina nao é fator de risco para desenvolvimento de
cancer do colo do Utero (BOS et al., 2001; ROSSI et al., 2010). Porém, algumas questdes

sao dignas de debate antes da adocao dessas evidéncias nas diretrizes de programas de
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rastreamento brasileiros: esses estudos adotaram percentuais de laminas sem elementos
celulares representativos da ZT bem inferiores aos encontrados na realidade brasileira; e,
a condicdo de saude da populacdo dos estudos difere do perfil existente no Brasil.

Pela primeira vez, um estudo utilizou dados do SISCOLO de um estado brasileiro
para avaliar o desempenho do programa tendo a mulher usuaria como objeto de analise.
Com isso, foi estimada uma efetividade do programa no estado do Rio de Janeiro em
33,4%, considerando as mulheres cobertas pelo programa, que é um terco do
estabelecido pela meta. Mesmo apresentando algumas limitacdes, o estudo mostrou o
potencial da base de dados para a avaliacdo das acdes de rastreamento, potencial
incrementado com o uso da metodologia de vinculacdo de registros. Com a conjuntura
politica favoravel ao processo de migracdo do status do programa para um nivel maior de
organizacdo, seria importante lancar mao dessa metodologia e aplica-la a ferramenta de
gestédo do SISCOLO. Com isso, essas e outras analises poderiam ser expandidas para
todos os estados do pais possibilitando o monitoramento online das a¢fes e catalisando

as melhorias necessérias para alcancar maior efetividade dessas acdes.
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ANEXO 1 — REQUISICAO DE EXAME CITOPATOLOGICO (ANVERSO)

ATEIﬂ.O: Néo serdo processados os exames que ndo tiverem o nome, idade, enderego e nome da mae do pacente preenchidos

REQUISICAO DE EXAME CITOPATOLOGICO - COLO DO UTERO

Viva Mulher - Programa Nacional de Controle do Cncer do Colo do Utero e ds Mama

UF CNES da Unidade de Saide

Y T )
Unidade de Saide
A I I s s vy

AN I N A
Municipio Prontudrio

N Y Y
INFORMACOES  PESSOAIS

Cartdio SUS
I O )

Nome Completo da Mulher
e N e s Iy
e s O B

|Nome Completo da Mie

\
Ll bbbl Apelidodatuther | | ] ] | |
|dentidade Orgdo Emissor UF CNPF (CPF)

\

S I T e I O L Y Y Y Y Y
Data de Nosdmento |dade Raga/eor
N A A R A [JBranca  [Preta [J Parda (Amarela [ Indigena
Diados Residenciais
Logradouro
e e e I )
Nimero Complemento
Y N I T I I I ) I O O B
[ | [ | I I | | | Baimo || [ | [ 1 | | UF__ | |
Cadigo do Muniapio Municipio
S I e O
CEP poD Telefone

I Y I Y I Y Y I el Y Y BN
Ponto de Referénda

ESCOLARIDADE: || Analfabera [ 12 Grou Incompleto ] 1° Grau Completo [ 2° Grou Completo [ 3° Grau Completo

DADOS DA ANAMNESE

1. Fez o exame preventivo (Papanicolaou) alguma vez? 6. Jd fez frafumento por radioferapia?
[] Sim. Quando fez o iltimo exame? ] sim [ nio [ Wio sabe
ano 7. Data da ultima menstruagio / regra:
] Nio ] Nio sabe Ll sl Lol I 1 | [] Waosabe/Ndolembra
2 Usa DIU? 1 Sim 1 Nao ] Mo sabe 8. Tem ou feve algum sangramento apos relagies sexuais?
(ndio considerar a primeira relagdo sexval na vida)
3. Estd gravido? [ ] Sim ] Wi "] Niio sabe L] sim

[ o / Néio sube / No lembra

4_Usa pilula anticoncepeional?

1 Sim I nge [ Nao sabe 9. Tem ou teve algum sangromento apds o menopausa?
(ndo considerar ofs) sungramento(s) na vigéncia de reposigio hormonal)

5. Uso horménio / remédio para tratar o menopausa? Sim

[ sim [ nio [ o sabe [ Niio / iio sabe / Nio lembra / Nio estd na menopausa
10. Inspegio do colo 11. Sinais sugestivos de doengas sexualmente fransmissiveis?
1 Hormal ] sim
[T Ausente (anomalios congénitas ou refirado drurgicamente) [ Ndo
[ Alierado

I:| Colo ndo visualizado

Data da coleta Coletor

a4l
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ANEXO 1 — REQUISICAO DE EXAME CITOPATOLOGICO (VERSO)

IDENTIFICACAD DD LABORATORID
CNPJ do Loboratario Numero do Exame
o [ 8 e ) 8 (5 i O | S e 0 e ) S ) 0 [

Nome do Laboratorio Recebido em

| O 551 5T A5 G | O | .9 < 0 51 |

RESULTADO DO EXAME CITOPATOLOGICO - COLO DO UTERO

AVALIACRO  PRE-ANALITICA ADEQUABILIDADE DO MATERIAL
AMOSTRA REJEITADA POR: [ Safisfatéria
Insafisfatéria para avaliogio oncofica devido a

[T material acelular au hipecelular em menos de 10% do esfregago

L] Ausénda ou emo na identificagiio da laming, frasco o formuldrie

L1 Lémina danificada ou ausente g
] Sangue em mais de 73% do esfragago
| {Causas alheias oo laboratori; espedficar:

[ piritos em mais e 75% do esfregaco
' outras causas espeificar-

[ Artefutos de dessecamento em mais de 75% do esfregago

EPITELIOS REPRESENTADOS NA AMOSTRA [1 contaminantes externos em mais de 75% do esfragan
1 Escomosn D Intensa superposicio celular em mais de 75% do esfragaga
[ Glondutar 1 outres

I Metaplasico

DIAGNOSTICO  DESCRITIVO

(] DENTRO DOS LIMITES DA NORMALIDADE, NO MATERIAL EXAMINADD CELUEAS ATIPALAS. BESINIFICADSLIREETERANATD

ALTERACDES CELULARES BENIGNAS REATIVAS DU REPARATIVAS Estamasas L] Passivelmente o neaplisicos
1 inflomagio [ Niose pade afastar lesdo de alto grau
=i Metoplasio estamosa imatura

Glandulores: [ possivelmente nio neopldsicas
[ Reparagiio

] wiose pode ofastar lesdo de alto grow
L1 trofio com inflamagio

O Radiagio De origem indefinido: [ possivelmente niia neopldsicas

[T Outros; especificar: [ Mo se pade afastar lesdo de alfo grou

ATIPIAS EM CELULAS ESCAMOSAS
MICROBIOLOGIA

1 lactobacillus sp
l:l Cowos
1 sugestivo de Chlamydia sp

[ vesio intro-epitelial de baixo grav (compreendendo efeito dtopdtico pelo
HPV & neaplasia intra-epitelial cervical grau 1)
] Lesto infro-epitelial de alto grou {tompreendendo neoplosias infra-

epiteliais cervicais graus Helll)

D Adtinomyces sp D Lesdo intro-epifelial de alto grov , ndo podende excluir micro-invasdo

[ Candida sp [T tarcinoma epidermside fnvasor

Trich inli :
(] Tichomonas vaginais ATIPIAS EM CELULAS GLANDULARES
[ Efsito ditopitico compativel com virus do grupo Herpes o
I:l Adenocordnoma “in sify

[T Badilos supracitoplasmaicos {sugestivos de Gardnerella/Mobiluncus)
Adenotardnoma invasor: [ Cervical

l:l Outros badlos
[ Endometrial

[ Outros; espediicar
] Sem outras esperificages

[ OUTRAS NEOPLASIAS MALIGAS

[l PRESENCA DE CELULAS ENDOMETRIAIS (A PGS-MENOPALISA OU ACIMA

DE 40 ANDS, FORA DO PERIODO MENSTRUAL)

(Observaghes Gerais:

Responsavel pelo resultado

|
Data da liberagio CNPF (CPF)
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ANEXO 2 — REQUISICAO DE EXAME HISTOPATOLOGICO (ANVERSO)

REQUISICAO DE EXAME HISTOPATOLOGICO - C0LO DO UTERO

Viva Mulher - Programa Nacional de Confrole do Cancer do Colo do Utero e de Mama

UF CNES da Unidade de Soode
L1 [
Unidade de Sadde
Y ) O O o
e
Municipio Prontudrio
N e Y s T Y
Cartdo SUS

Nome Completo da Mulher
N s s s s ) o
N e e I s s s ) o

Nome Completo da Mde

A N 111, o I I O B
Identidade Orgdo Emissor UF CNPF (CPF)

A I Iy I ey B S S I |
Data de Noscimento Idade Raga/cor

N S I N S B [IBranca [IPreta [ Parda []Amareln [] Indigena

Dados Residenciais

Logradouro

N O A
Nimero Complemento

Y I S A ) I O O
Y Y -1 Y I Y O L B
Cadigo do Municipio Municipio

Y I Y ) O

CEP DDD Telefone

Y T O ) A N I I Y Y O O A
Ponto de Referéncia

N e ) ) B A
ESCOLARIDADE: [ Analfubeta [ ] 1° Grau Incomplefo ] 1° Grau Complefo ] 2° Grau Complefo |:|3“Gruu(0mp\elu

RESULTADO DO EXAME CITOPATOLOGICO DE ENCAMINHAMENTO

CELULAS ATIPICAS DE SIGNIFICADO INDETERMINADD ATIPIAS EM CELULAS ESCAMOSAS
Escamosas: 1 Possivelmente niio neopldsicas ] Lesio intro-epitelial de baixo grau (compreendendo efeito dtopdfico pelo HPV e neoplasia
[ Nao se pode afastar lesdo de alto grau intra-epitelial eervical grav 1)

[ Lesio infro-epitelial de alto grau {compreendendo neoplasias intra-epiteliais cervicais graus 1le Il

Glondulares: L] Possivelmente no neaplsicus [ Lesio intra-epitelial de alto grou , ndo podendo exduir micro-invasdo

1 Naose pode afastar lesto de alio grav [ carcnoma epidermdide invosor

De origem indefinida: (1 Possivelmente ndo neopldsicas ATIPIAS EM CELULAS GLANDULARES

[T Niiose pode afastar lesio de [ Adenocardinoma ‘in sty
alto grav Adenocardinomaiinvasor: (] Cervical

[ Endometrial

[ sem outras espedficagdes
[ outros diagnésticos citopatolagicos. Quais?

INFORMACGES DA COLPOSCOPIA DO COLO DO UTERO

0 processados os exames que nda tiverem o nome, idode, endereo e nome da mae do padente preenchidos

0 serd:

= 1. COLPOSCOPIA 2. PROCEDIMENTO
'§- ] NORMAL [] Biépsia a frio
E [] aNORMAL  [] Sugestiva de NIC [] Curetagem endocervical
[ Sugestiva de invasio [ car [ Exérese alargada da zono de transformagdo
[ INSATISFATORIA (] Retirada de canal
(] Bigpsia

Informagdes adicionais para o patologista

Data do exame Médico responsdvel

N I 2 Y ) Y |

414
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ANEXO 2 — REQUISICAO DE EXAME HISTOPATOLOGICO (VERS O)

CNPJ do Laboratério Namero do Exame

E I Y ) I A
Nome do Laboratario Recebido em:

T e e e e 2 Y I A I B
RESULTADO DO EXAME HISTOPATOLOGICO - COLO DO (OTERO

Tipo de procedimento cirdrgico

D Biopsia l:l Conizagio D Histerectomia Simples I:l Pan-histerectomia D Qutros
MACROSCOPIA

Tipo de material recebido:
[ Bidpsia, nimero de fragmentos
] Pecacirorgica, tamanho do tumor _ x _ mm
distdncia da margem mais proxima
localizagio do fumor: [ Ectocérvice [ Endocérvice O Jungdo escamo-colunar

MICROSCOPIA
Lesdes de cardter benigno

|:| Metaplasia Escamosa |:| Cervicite cronica inespecifica

[ Pélipo Endocervical [ Alteragdies citoarquiteturais compativeis com agdo viral (HPV)
Lesdes de cardter neopldsico ow pré-neopldsico

1 NIC 1 (displasia leve)

1 NIC 11 (displasia moderada)
I wicm (displasia acentvada / carcinoma in sity)

] Carcinoma epiderméide microinvasivo

D Carcdnoma epiderméide invasivo

[] Carcinoma epidermdide, impossivel avaliar presenga de nivel de invasdo
[ carcinoma verrucoso

[1 carcinoma epidermdide ndo-ceratinizante

[ adenocarcinoma in situ

[ Adenocarcinoma mucinoso

7 Adenocarcinoma viloglandular

[ Outras neoplasias malignas

Grov de diferenciogio

[ Nao se aplica [1 Bem diferenciado (Grau 1) [] Moderadamente diferenciado (Grau I1)
[ Pouco diferenciado (Grau 111) [] Indiferencindo (Grau IV)
Dados em relagio @ extensdo do tumor:
Infiltragio
Profundidade do invasdio_—_mm
Vascular [sim [ Nio Corpo uterino Csim [ Nio
Peri-neural [ Sim [ Ndo Vagina Csim [ Ndo
Parametrial (] Sim ] Nao
Linfonodos regionais examinadose — compromefidos
Margens cirdrgicas
[ Livres "] Comprometidas [ Impossivel de serem avaliados

Diagnostico Descritivo

Controle de representagdo histolégica 1] Fragmentos [T 1 Blocos
[ Material insatisfatério por

Data do liberogdo doresultado || |1 | [ /L [ [ | |

Médico responsdvel pelo resultado CRM CNPF (CPF)
| e s
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ANEXO 3 — APROVACAO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

4 UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO DE JANEIRO
il NUCLEO DE ESTUDOS DE SAUDE COLETIVA
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Rio de Janeiro, 22 de setembro de 2009.

Comité de Etica em Pesquisa
Coordenadora: Prof®. Marisa Palacios IESC/UFRJ

Pesquisadora (s): Tereza Maria Picciani Feitosa
Rosimary T. Almeida
Projeto de Pesquisa: Prot.33/2005. “Desenvolvimento de indicadores para

monitoramento das acBes de um programa de rastreamento do cancer do colo”

Caro (a) pesquisador (a) informamos que & inclus@o da Doutoranda Maria
Deolinda Borges Cabral e Ediane de Assis Bastos na pasquisa em guestio, foi aprovada

por este Comite de Etica e Pesquisa apés a analise da documentagéo enviada.

Atenciosamente

/f /( P :
Wocisy o7
Maria’Palacios
Coordenadora CEP/NESC

Instituto de Estudos de Salde Coletiva-CCS/UFRY

Av. Brigadeira Trompowsky, s/n2  Praca da Prefeitura - Cidade Universitaria - liha do Fundao
CEP: 21.949-900 - Rio de Janeiro - Tel:(021) 2598-0293

e-mail. cep@nesc.ufrj.br palacios@nesc.ufr br
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