Ministério da Saude
Instituto Nacional de Cancer

Manual

de apoio a
implementacao
do teste

para gestores do
Sistema Unico de Saude

&%@\)\(}A‘O
Wb
\%

GRAY



Ministério da Saude
Instituto Nacional de Cancer

Manual

de apoio a
implementacao
do teste

para gestores do
Sistema Unico de Saude

Rio de Janeiro, RJ
INCA
2025



2025 Instituto Nacional de Cancer / Ministério da Saude.

(DS

que citada a fonte.

Esta obra é disponibilizada nos termos da Licenca Creative Commmons — Atribuicao — Nao Comercial
— Compartilha igual 4.0 Internacional. E permitida a reproducdo parcial ou total desta obra, desde

A\ (el bl Fsta obra pode ser acessada, na integra, na Biblioteca Virtual em Saude Prevencdo e Controle de

Cancer (http://controlecancer.bvs.br/) e no Portal do INCA (http:/www.inca.gov.br).

Tiragem: eletronica

Elaboracdo, distribui¢io e informacgdes

MINISTERIO DA SAUDE

INSTITUTO NACIONAL DE CANCER (INCA)

Coordenacgao de Prevencgao e Vigilancia

Divisdo de Detecgdo Precoce e Apoio a Organizagao de Rede
Rua Marqués de Pombal, 125, Centro

Rio de Janeiro-RJ

CEP 20230-240

E-mail: atencao_oncologica@inca.gov.br

www.inca.gov.br

Caroline Madalena Ribeiro
Renata Oliveira Maciel dos Santos

INCA:

Caroline Madalena Ribeiro
Renata Oliveira Maciel dos Santos
Beatriz Cordeiro Jardim

Coordenacdo-geral de Prevencdo as Condigcbées Crénicas na
Atencdo Primdria & Saude (CGCOC/DEPPROS/SAPS):

Bruna dos Passos Gimenes

Elizabeth Alves de Jesus

Jackeline Suzan Gentil Garcia dos Anjos

Aline Lima Xavier

Universidade Estadual de Campinas (Unicamp):
Diama Bhadra Vale

INCA:

Beatriz Kneipp Dias
Danielle Nogueira Ramos
Itamar Bento Claro

Flavia de Miranda Corréa
Unicamp:

Julio César Teixeira

FICHA CATALOGRAFICA

Edicdo

COORDENAGAO DE ENSINO

Servigo de Educacgao e Informacao Técnico-cientifica
Setor de Edigao e Informacgéao Técnico-cientifica

Rua Marqués de Pombal, 125

Centro — Rio de Janeiro - RJ

Cep 20230-240

Tel.: (21) 3207-5500

Christine Dieguez

Débora de Castro Barros
Rita Rangel de S. Machado
Mariana Fernandes Teles

Mariana Acorse (CRB 7/6775)

[59m Instituto Nacional de Cancer (Brasil)
Manual de apoio a implementagéo do teste DNA-HPV para
gestores do Sistema Unico de Saude / Instituto Nacional de

Cancer. — Rio de Janeiro : INCA, 2025.

25 p. :il. color.

Humanos. I. Titulo.

1. Neoplasias. 2. Programas de Rastreamento. 3. Papilomavirus

CDD 614.581

Catalogagdo na fonte — Servigo de Educagéao e Informacdo Técnico-cientifica

Titulos para indexacdo

Em inglés: Support Manual for Implementing HPV DNA Testing: A Guide for Brazilian Public Health ;
Em espanhol: Manual de apoyo para la implementacion de la prueba de ADN-VPH para gestores del Sistema Unico de Salud



SUMARIO

LISTADE ILUSTRAGOES . . . . e
LISTA DE SIGLAS . . oo
INTRODUGAO et

IMPLEMENTAGCAO DO RASTREAMENTO ORGANIZADO COM BASE NO TESTE
DE DINA-CHPYV ..ot

CONAIGOES ESSEINCIAIS ..o e
Acdes a serem realizadas Na AteNGA0 PrimMaria @ SQUIE ...t

Acdes a serem realizadas Na AtENGA0 ESPECIAIIZATA ...
REGISTRO DAS INFORMAQéES ...................................................................................................................................
COMUNICAGAO COM A POPULAGAO . . . .. e

PROGRAMACAO PARA OFERTA DOS PROCEDIMENTOS NA REDE DE ATENCAO
A S AUDE oo

Ferramenta de apoio ao planejamento da implementac¢do do rastreamento organizado do cancer

A0 COIO AO ULEro COM TESTE DINA-HPV ...t
MONITORAMENTO E AVALIA(}AO DO PROGRAMA .. e,

RESUMO DAS RECOMENDAGCOES PARA IMPLEMENTACAO DO RASTREAMENTO
ORGANIZADO .......... et

REFERENCIAS oo



LISTA DE ILUSTRACOES

Figuras

Figura 1. Distribuicdo dos resultados dos testes de DNA-HPV positivos realizados em mulheres

de 25 a 64 anos. INA@IATUIDE, 20T7-2023.... ..ottt e et

Figura 2. Fluxograma representativo das etapas do rastreamento com teste de DNA-HPV no projeto

PreVventiVo, 20072023 ... oottt e et

Quadros

Quadro 1. Parametros para a programacao dos procedimentos da linha de cuidado do rastreamento

do cancer do colo do Utero com base NO teSte A DINA-HPV ... oo

Quadro 2. Indicadores de monitoramento da etapa de rastreamento da estratégia de eliminagado

O CANCET O COIO TO ULEIO ..o e e

Quadro 3. Recomendagdes para implementagao do rastreamento 0rganizado ...



LISTA DE SIGLAS

AIS — Adenocarcinoma in situ

APS - Atencao Primaria a Saude

Conitec — Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
HPV — Papilomavirus humano

NIC — Neoplasia intraepitelial cervical

OMS - Organizagdo Mundial da Saude

PEC - Prontuario Eletrénico do Cidadao

Siscan - Sistema de Informacgdo do Cancer

SUS - Sistema Unico de Saude



INTRODUCAO

O cancer do colo do Utero é a terceira neoplasia mais comum nas mulheres brasileiras e a quarta causa de
morte por cancer em mulheres, com diferencas regionais marcantes. E uma doenca cujo principal fator de
risco para desenvolvimento € a infecgao persistente pelo papilomavirus humano (HPV), sendo prevenivel por

meio da vacinagéo contra o HPV e pela identificagdo e tratamento em tempo oportuno de lesdes precursoras.

A deteccao precoce do cancer é constituida por duas estratégias: o rastreamento, que objetiva identificar
lesGes precursoras ou cancer em estagios iniciais em uma populagdo-alvo assintomatica, por meio de exames
periédicos; e o diagndstico precoce, cuja finalidade é identificar o cadncer em fase inicial naqueles que apresen-

tam sinais e sintomas sugestivos da doenca.

Conforme ja descrito pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a maioria das evidéncias cientificas disponiveis
sobre o cancer do colo do Utero se baseia em populagdes de mulheres cisgénero. Entretanto, enfatiza-se que
mulheres cisgénero, homens transgénero, individuos ndo binarios, de género fluido e intersexuais nascidos
com sistema reprodutivo feminino necessitam de servicos de prevencado do cancer do colo do Utero. Contudo,
para ser concisa e facilitar sua leitura, esta publicagcdo utiliza apenas o termo “mulheres” ao longo de todo o
texto. Ressalta-se, porém, a importancia de ag¢des voltadas para toda a populacdo em risco de desenvolver o

cancer do colo do Utero.

O exame citopatolégico, conhecido como Papanicolaou, foi o método tradicionalmente utilizado no mundo
para o rastreamento do cancer do colo do Utero, com comprovado impacto na incidéncia e na mortalidade
(Peirson et al., 2013). No Brasil, entretanto, o carater oportunistico do rastreamento esta associado a sua baixa

cobertura e ao impacto limitado nesses indicadores (Corréa et al., 2022).

Em periodos mais recentes, o exame vem sendo substituido pelo teste de DNA-HPV em diversos paises com
modelo de rastreamento organizado, em razdo das evidéncias cientificas robustas que indicam que o teste € mais
sensivel, eficaz e eficiente na identificagdo de lesbes precursoras e na redugdo da incidéncia e da mortalidade por
cancer do colo do Utero. A citologia oncética identifica as alteragdes causadas pelo virus HPV no interior das células
do colo do Utero. O teste de DNA-HPV, por sua vez, identifica a presenca da infec¢do pelo virus, antecipando, assim,
a identificacdo da lesdo. O teste é capaz de detectar mais casos em estagio inicial e com intervalo de testagem

maior, otimizando o desempenho do programa (Coldman et al,, 2020; Sankaranarayanan et al.,, 2009).

Em 2020, a OMS lancou a Estratégia Global para Eliminacéo do Cancer do Colo do Utero, propondo trés metas

a serem cumpridas pelos paises até 2030 (World Health Organization, 2020):

1. Vacinar 90% das meninas com a vacina contra o HPV até os 15 anos.
2. Rastrear 70% das mulheres aos 35 e aos 45 anos com teste de alto desempenho.

3. Tratar 90% das mulheres identificadas com lesdes precursoras ou com carcinoma invasivo.



Seguindo as recomendacdes da OMS, a incorporacéo do teste de DNA-HPV ao Sistema Unico de Saude (SUS)
foi analisada e aprovada pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(Conitec) com publicagao em margo de 2024 (Brasil, 2024b), condicionada a atualizagao das Diretrizes brasileiras

para o rastreamento do cdncer do colo do dtero.

Destaca-se que, no Relatério de incorporagdo da Conitec, foram apresentados estudos de custo-efetividade
que demonstram que apenas a substituicdo do método, ou seja, trocar a citopatologia pelo teste de DNA-HPV,
pode nao alcancar o impacto esperado na reducao da incidéncia e da mortalidade (Brasil, 2024a). Para ser viavel
economicamente e custo-efetiva, a substituicao da citologia pelo teste de DNA-HPV deve ser implementada
em um contexto de rastreamento organizado, com identificacdo e seguimento da populagcao-alvo, respeitando

os intervalos de repeticdo recomendados.

Este manual tem como objetivo apresentar aos gestores do SUS estratégias e orientagdes para implementagao
do rastreamento organizado do cancer do colo do Utero utilizando o teste de DNA-HPV, seguindo as reco-
mendacgdes das Diretrizes brasileiras para o rastreamento do cancer do colo do utero: parte | - rastreamento

organizado com teste molecular para detecgdo de DNA-HPV oncogénico.
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IMPLEMENTACAO DO RASTREAMENTO
ORGANIZADO COM BASE NO TESTE DE
DNA-HPV

Apenas um método deve ser utilizado

Ao iniciar o programa de rastreamento com base no teste de DNA-HPV, o municipio e/ou estado deve estar
preparado para atender a populagdo-alvo utilizando apenas o método DNA-HPV. A oferta de citologia para
rastreamento deve ser descontinuada apds o inicio da implementacado do teste molecular. A citologia, no
contexto do rastreamento com teste de DNA-HPV, apenas sera utilizada nas situagdes indicadas nas diretrizes,
como teste de triagem apos resultado do teste de DNA-HPV positivo para outros tipos de HPV, nao devendo,

portanto, ser oferecida na Atengao Primaria commo método primario de rastreamento.

A utilizagao paralela da citologia e do DNA-HPV como teste de rastreamento (coteste) nao é recomendada
por ndo acrescentar beneficios clinicos as mulheres, além de gerar aumento de procedimentos subsequentes
desnecessarios e custos adicionais. Além disso, a coexisténcia da citologia e do DNA-HPV na mesma unidade

de salde pode gerar confusdo entre os profissionais de salde e ma utilizacdo de ambas as técnicas.

Qual teste utilizar?

A aprovagao da Conitec inclui os testes moleculares para detecgao de DNA-HPV oncogénico por técnica de
amplificagao de acido nucleico baseada em reagdo em cadeia da polimerase (PCR, do inglés polymerase chain
reaction), com genotipagem parcial ou estendida, aprovados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) e validados analitica e clinicamente segundo critérios internacionais para o rastreamento do cancer do

colo do Utero em populagao de risco padrao.

Quais procedimentos devem estar previstos na programacao da linha de
cuidado?

O sucesso daimplementagao do teste de DNA-HPV depende da capacidade do sistema de salde de absorver as
demandas por investigagao diagndstica e tratamento. Assim, € necessario que os gestores avaliem a oferta atual
de laboratérios para analise molecular e da citologia reflexa, colposcopias, bidpsias e tratamentos excisionais

(excisdes tipos 1,2 e 3) em sua rede.



Por ser um teste mais sensivel, a necessidade inicial de colposcopias, ao se introduzir um programa de
rastreamento com base no teste de DNA-HPV, é cerca de quatro vezes superior a de um programa baseado em

citologia, portanto deve haver uma preparag¢ao para essa transicao (Teixeira et al., 2024).

Analisar a oferta atual de procedimentos em relagdo aos parametros estimados para o rastreamento, com base
no exame citopatoldgico, € um exercicio que pode ser realizado para auxiliar na identificagao das necessidades
e dificuldades j& estabelecidas, evitando que se perpetuem ao se iniciar o novo teste (Instituto Nacional de

Cancer José Alencar Gomes da Silva, 2019).

Papel estruturante da Atencio Primaria a Saude na organizacido da Rede de
Atencao a Saude

A Atencdo Primaria a Saude (APS) deve ser compreendida como porta de entrada prioritaria do SUS e ponto
de atengao estruturante da Rede de Atengdo a Saude (RAS), sendo responsavel nao apenas pela realizagao da
testagem, mas também pela coordenagao do cuidado, ordenagdo da rede e integragao das agdes de prevengao,

detecgéo precoce e tratamento oportuno.

Planejamento do cuidado integral

Os gestores devem garantir que todas as etapas do cuidado estejam previstas e programadas: desde a coleta
do exame, leitura e entrega dos resultados até o encaminhamento, a confirmacgdo diagndstica e o tratamento.

E fundamental assegurar fluxos resolutivos, evitando a fragmentacdo das acées.

Os gestores também devem articular o cruzamento de dados de vacinacao e rastreamento para identificar
lacunas e planejar acdes conjuntas de prevencao primaria e secundaria, potencializando os resultados das
acdes. Para isso, 0 Manual de microplanejamento para as atividades de vacinagdo de alta qualidade orienta
gue a analise situacional deve contemplar tanto os indicadores de cobertura vacinal quanto os dados de
vigilancia epidemioldgica organizados por territdrio. A partir da coleta e do cruzamento dessas informacdes, é
possivel identificar as populagdes ndo alcangadas e priorizar areas de maior risco, subsidiando o planejamento

integrado das agdes em saude (Brasil, 2023).

O rastreamento é uma estratégia de identificagdo de lesGes precursoras e cancer em estagios iniciais em
pessoas assintomaticas. Por isso, é importante destacar que aquelas que apresentam sintomas, como sangra-
mento vaginal anormal ou pdés-coito, devem ser avaliadas quanto a possibilidade de cancer em estagio mais
avancado e, se houver suspeita, encaminhadas diretamente para servicos especializados, independentemente

do histérico de exames de rastreamento.

Convite da populagédo-alvo e definicdo de prioridades

As diretrizes nacionais para o rastreamento organizado utilizando testes moleculares para deteccdo de DNA-

-HPV oncogénico recomendam a realizagdo do teste em mulheres de 25 a 60 anos de idade, a cada cinco anos,
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apos um resultado negativo, exceto para pessoas imunossuprimidas, que devem realizar o teste trienalmente.
As mulheres acima de 60 anos poderao ser dispensadas das agdes de rastreamento, se apresentarem pelo

menos um teste de DNA-HPV negativo a partir dessa idade.

Considerando a periodicidade quinquenal recomendada, esta prevista a realizagdo de exames em um quinto da
populagdo feminina anualmente. Para dar maior efetividade ao programa, sugere-se uma ordem de prioridade,

nos primeiros anos de programa, para o rastreamento de mulheres com maior risco de desenvolver a doenga:

Mulheres de 30 a 49 anos, com atraso no rastreamento com citopatoldgico, ou seja, que fizeram o exame ha

mais de 36 meses ou que nunca fizeram.

Mulheres de 50 a 64 anos, com atraso no rastreamento com citopatoldgico, ou seja, que fizeram o exame ha

mais de 36 meses ou que nunca fizeram.
Mulheres de 30 a 49 anos (independentemente de histéria anterior de rastreamento).
Mulheres de 25 a 29 anos, que nunca fizeram o rastreamento com citopatoldgico.

O teste de DNA-HPV apresenta alta sensibilidade, ou seja, as taxas de falsos-negativos sdo muito baixas,
menores que as taxas de falsos-negativos da citologia. Nessa primeira fase de transicdo para o teste de DNA-
-HPV, é possivel oferecer pelo menos um teste para as mulheres acima de 60 anos, especialmente aquelas que
desconhecem seus resultados de citologia anteriores. Essas mulheres ndo sdo prioridade, porque seu risco é
muito baixo. Um resultado negativo assegurara o baixissimo risco de essa mulher apresentar cancer do colo do

Utero, podendo, entao, ser dispensada do rastreamento.

Apriorizagaotem porobjetivoauxiliarnaidentificagdode 20% da populagdo-alvoque serd convidadaanualmente
arealizar oteste; portanto, deve seraplicada de acordo com o niumero estimado de mulheres a serem convidadas

a cada ano.

A definicao de prioridades € estratégica nessa fase de transicao, porque pode favorecer uma melhor equidade

NoO acesso ao rastreamento para as mulheres que estao sob maior risco de cancer do colo do Utero.

A lista de mulheres que atendem aos critérios deve estar disponivel de forma desagregada em cada unidade de
Atenc¢do Primaria, assim como nas coordenag¢des municipais e estaduais, possibilitando o acompanhamento. Os

convites devem ser planejados de acordo com a capacidade local e acompanhados em todos os niveis de gestdo.

Adata do convite deve ser registrada, assim como o comparecimento da mulher. Aquelas que nao responderam

ao convite devem ser convidadas novamente em 18 semanas.

E necessario estabelecer no territério, com as equipes de Salde da Familia, estratégias para garantir a
cobertura adequada no rastreamento, como a busca ativa das mulheres que ndo compareceram ao convite
para o rastreamento, assim como daquelas com resultados alterados que necessitam prosseguir com a
investigagdo diagnostica e o tratamento. Devem-se utilizar os sistemas de informagao e o prontuario eletrénico
para o acompanhamento dessas mulheres e desenhar agdes estratégicas para alcangar grupos populacionais

vulneraveis a partir das especificidades locais.
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Coleta do material

A coleta continuard ocorrendo nas unidades da APS, por profissionais de salde, utilizando os mesmos sitios
anatdmicos indicados para coleta de exame citopatoldgico. Os profissionais de salude da Atencdo Primaria

devem ser orientados e qualificados para a coleta e o armazenamento adequado do material.

O material coletado sera utilizado para a citologia reflexa no caso de resultado positivo para outros tipos de
HPV. Assim, ndo serd necessaria nova coleta na APS para a realizagdo da citologia, ja que o laboratério estara
encarregado de processar a citologia de base liquida no material recebido para o processamento do teste de
DNA-HPV.

A autocoleta pode ser uma estratégia para alcancar populagdes especificas, com dificuldade de acesso
aos servicos de salde ou resisténcia a realizagcao do exame ginecoldgico, e deve ser oferecida e orientada por
profissional de sadde. As Diretrizes brasileiras para o rastreamento do cdncer do colo do dtero recomendam a
oferta da autocoleta para mulheres em situacdo de vulnerabilidade e/ou desigualdade social,como mulheresem
situacao de rua, privadas de liberdade, migrantes, refugiadas e apatridas, com albinismo, negras, quilombolas,

circenses, ciganas, entregadoras por aplicativos e pessoas LGBTQIAPN+.

E importante ressaltar que a autocoleta é uma estratégia alternativa para populacdes especificas, com o
objetivo de aumentar a adesao, mas nao deve ser oferecida rotineiramente para a populagdo usual, pois a
coleta realizada pelo profissional de salide deve ser priorizada, visto que a autocoleta nao permite a realizagdo

da citologia reflexa.

Entrega dos resultados e encaminhamentos necessarios

Os profissionais da Atengdo Primaria devem estar capacitados para interpretar os resultados do teste, comunica-
-losadequadamenteamulheresolicitarainvestigacdodiagndstica. Asreferéncias parainvestigagaodiagnostica,
bem como os protocolos de regulacdo, devem ser conhecidas pelos profissionais da APS, permitindo mais

agilidade no agendamento.

Atuacio do agente comunitario de saiude

O agente comunitario de saude (ACS) € peca essencial na Atengdo Primaria a Saude por seu papel de articulagao
entre os servicos de salde e acomunidade. Sua atuagado se faz necessaria para conscientizar sobre a importancia
da realizagdo do teste, sobre a mudanga de método e periodicidade, e sobre a confiabilidade do novo teste.
Além disso, ele identifica a populagdo que nunca realizou o teste ou que estd em atraso e auxilia na captacgao

dessas usuarias.

Processamento do material e envio dos resultados

Deve haver laboratdério disponivel para a leitura dos testes com pactuacgdo definida a partir da previsdo da

necessidade de testes de DNA-HPV para alcancar a cobertura prevista.
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Citologia reflexa

Nos casos positivos para os tipos de HPV diferentes dos tipos 16 e 18, a citologia deve ser realizada e, preferen-
cialmente, deve ser processada na mesma amostra utilizada para o teste de DNA-HPV. O resultado do teste
“positivo” para outros tipos de HPV devera ser liberado para o profissional de salde e para a mulher, juntamen-
te com o resultado da citologia reflexa. Recomenda-se que a anélise do teste molecular para DNA-HPV seja pre-
ferencialmente realizada no mesmo laboratdrio que realizara a andlise da citologia em meio liquido, conside-
rando que parte das amostras devera ser analisada por citopatologia para emissdo do laudo final. Quando nao
for possivel, deve-se assegurar, na contratualizagdo dos servigcos, um fluxo bem-definido para analise e laudo

citopatoldgico dos casos em que a citologia seja necessaria apds teste de DNA-HPV positivo.

Investigacido diagnéstica

Colposcopia - como o DNA-HPV é um teste mais sensivel, espera-se que ocorra aumento na necessidade de
colposcopias. Além disso, casos prevalentes, ndo identificados no rastreamento oportunistico, inicialmente
contribuirdo para o aumento dessa demanda. Ao longo do tempo, isso pode ser atenuado em termos de pro-
gramacao anual pelo menor nimero de mulheres que se espera rastrear por ano, em razao da periodicida-
de maior do exame, pela identificacdo dos casos prevalentes e pela entrada da coorte de vacinadas na faixa
etdria alvo do rastreamento. A oferta de colposcopia deve ser um ponto de atencao para a implementagao

do rastreamento com base no DNA-HPV.

Bidpsia — 0 acesso a confirmacao diagndstica por meio da bidpsia em tempo oportuno é fundamental para
0 sucesso do rastreamento. O aumento da identifica¢do inicial dos casos de cancer também pode provocar

aumento da necessidade de bidpsias inicialmente.

Tratamento

O tratamento das lesdes precursoras do cancer do colo do Utero pode ser realizado em ambiente ambulatorial
em algumas situacdes, ou em unidades hospitalares. E recomendavel que o tratamento seja realizado em
unidades que também realizam o diagndstico, agilizando o processo. Além disso, profissionais da Atencgéo
Primaria e especialistas devem conhecer os critérios para regulagao dos casos para tratamento, bem como as

referéncias disponiveis.

Ja o tratamento dos casos de cancer invasivo deve ser realizado em Unidades ou Centros de Alta Complexidade
em Oncologia (Unacon/Cacon). Os fluxos de encaminhamento e regulacdo devem estar claros e disponiveis na

rede de atenc¢ao a saude.
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REGISTRO DAS INFORMACOES

O monitoramento é fundamental para o programa de rastreamento. O registro completo, correto e padronizado
das informagdes do programa possibilita conhecer a populagao-alvo, organizar a oferta do teste, avaliar os
resultados, realizar o seguimento adequado e avaliar o impacto do programa no controle do cancer do colo

do Utero.

Dessa forma, recomenda-se utilizar os sistemas de informacao estabelecidos no SUS para registros dos
procedimentos, como o Prontuario Eletrénico do Cidadao (PEC) e o Sistema de Informacao do Cancer (Siscan),

para os exames disponiveis que compdem a linha de cuidado do cancer do colo do Utero.
Portanto, é fundamental dispor das seguintes ferramentas de registro:

Registro populacional — para aimplementacéo do teste de DNA-HPV, é fundamental contar com estratégias
de identificagcdo das mulheres pertencentes a populagdo-alvo. Essas informagdes podem ser obtidas com
base nos dados disponiveis no PEC. Recomenda-se extrair uma lista de pessoas cadastradas na unidade de

saude, contendo as seguintes informacoes:

- nome completo;

- enderego;

- telefone para contato;

- data do ultimo atendimento realizado na unidade.

Com base nessas informacgdes, € possivel organizar agdes de busca ativa, priorizando mulheres em idade
elegivel para o rastreamento do cancer do colo do Utero. O arquivo extraido pode ser cruzado com dados de

acompanhamento da condigao de salde para uma abordagem mais direcionada.
Adesao - registrar no sistema as mulheres que compareceram apds o convite.
Exames - os dados sobre o exame devem ser registrados no sistema de informacao oficial.

Seguimento - dados sobre o seguimento das mulheres com exames alterados devem ser registrados no

sistema de informacéao oficial (Médulo Seguimento — Siscan).



COMUNICAGCAO COM A POPULAGCAO

A comunicagdo deve seguir principios de boas praticas, buscar ser efetiva, transparente e contexto-especifica,

direcionada para as necessidades e caracteristicas da populagao-alvo.

Também deve serarticulada em todas as dimensdes, incluindo a comunicagdo no contexto clinico, gque envolve a
qualificacdo dos profissionais de salde para o desenvolvimento de competéncias e habilidades comunicativas,
e a comunicacao geral do programa, que envolve a disseminag¢do de materiais informativos, em diferentes

formatos, com base no contexto sociocultural local (Aradjo, 2004).

Dessa forma, recomenda-se realizar a disseminacgao das informagdes sobre o rastreamento utilizando diferentes
canais de informacdo, enfatizando a faixa etaria recomendada, a mudanga na periodicidade da realizagao do
exame de rastreamento e os beneficios da troca do método de testagem, valorizando a seguranga de seguir as

recomendagdes das Diretrizes.



PROGRAMAGCAO PARA OFERTA DOS

~
PROCEDIMENTOS NA REDE DE ATENCAO
- y 4
A SAUDE
A mudanca de método e a oferta do teste de DNA-HPV ndo sdo suficientes para alcancar o objetivo do programa
de rastreamento de reducgao da incidéncia e da mortalidade por cancer do colo do Utero. A adesdo as Diretrizes,

bem como a garantia de seguimento e tratamento das lesdes precursoras de cancer, sdo fundamentais para o

sucesso do programa.

O planejamento da oferta de servicos deve ser baseado nas Diretrizes brasileiras para o rastreamento,
considerando o componente populacional e a capacidade local de atendimento de toda a linha de cuidado.

Além disso, pode-se considerar a cobertura de salde suplementar, principalmente em locais onde ela é elevada.

Locais que ndo tenham a capacidade de rastrear e seguir adequadamente 70% da populagdo feminina usuaria

exclusivamente do SUS devem, prioritariamente, adequar sua rede de atendimento.

Contexto

Considerando a necessidade de apoiar os gestores no dimensionamento das necessidades de procedimentos
para iniciar o rastreamento organizado com base no teste de DNA-HPV, buscou-se identificar experiéncias ja

existentes no contexto do SUS para subsidiar a elaboragdo de parametros de programagao.

Utilizando dados do projeto de rastreamento organizado (Preventivo) realizado no municipio de Indaiatuba
(SP), conduzido pela Universidade Estadual de Campinas (Unicamp), e que ja concluiu o primeiro ciclo (cinco
anos) de rastreamento, estimou-se uma previsao da necessidade de procedimentos subsequentes ao teste de

DNA-HPV com base nos resultados encontrados no seguimento das mulheres rastreadas no projeto.

As andlises realizadas nesse documento buscaram encontrar estimativas de procedimentos a serem realizados
na linha de cuidado do rastreamento, com base no teste de DNA-HPV, para auxiliar os gestores na programagao
de um quantitativo minimo de procedimentos necessarios para o primeiro ano de implantacao do programa.
Os valores sofrem influéncia da prevaléncia de HPV, bem como do histérico anterior de rastreamento da
populagdo, devendo ser utilizados para apoio no planejamento para inicio do programa e revisados apds seus

primeiros resultados.

Acesse aqui a



Métodos

Foram utilizados dados anonimizados de 20.551 mulheres que realizaram o teste de DNA-HPV entre 2017 e

2023, cedidos pelo projeto de pesquisa.

Os dados relativos a linha de cuidado e distribuigdao percentual dos resultados dos procedimentos de investiga-
¢do diagndstica e a realizagdo de tratamento foram analisados com base nos atendimentos realizados de 2018

a 2022, periodo de maior completude dos dados.

Apds a analise da distribuicdo dos procedimentos realizados, os dados foram inseridos em um algoritmo de
arvore de decisdo, considerando as pessoas elegiveis para os procedimentos, para calcular as estimativas de

necessidades.

Foi elaborada uma ferramenta em formato de planilha eletrénica para auxiliar estados e municipios na estimati-
va de necessidade anual dos procedimentos para implementagao do teste, considerando a populagdo do Censo

de 2022. Os dados podem ser ajustados conforme metas pactuadas e cobertura de saude suplementar local.

As estimativas de procedimentos da primeira etapa (teste de DNA-HPV, citologia reflexa e colposcopia) foram
baseadas nos dados totais do programa, de 20.307 mulheres de 25 a 64 anos. Para os demais procedimentos,

foram selecionadas as mulheres que ja haviam completado o seguimento.

As analises foram realizadas por tipo de HPV identificado nos testes, e, posteriormente, os valores foram

combinados para gerar uma estimativa Unica.

Distribuicdo dos resultados dos testes de DNA-HPV

Na anélise dos resultados dos testes, quando o resultado foi positivo para HPV 16 e/ou 18 e tamnbém para outros
tipos de HPV, classificou-se como positivo para HPV por ser o grupo de maior risco e com necessidade de

investigagao colposcopica imediata.

Os resultados de 20.307 testes realizados em mulheres de 25 a 64 anos foram distribuidos em 17.729 (87,3%)
negativos e 2.578 (12,7%) positivos. Dos 2.578 testes positivos, 697 (27,0%) foram positivos para HPV 16 e/ou 18, e
1.881 (73,0%), para outros tipos de HPV. Portanto, 3,4% do total de testes foram positivos para HPV 16 e/ou 18, e
9,3%, para outros tipos de HPV.

Figura 1. Distribuigao dos resultados dos testes de DNA-HPV positivos realizados em mulheres de 25 a 64 anos. Indaiatuba,
2017-2023

HPV

Negativo
16 efou 18 E
3,4% —
Negativo Positivo ositive
87,3% 12,7%
H Outros HPV
Outros HPV

HPV 16 e/ou 18
9,3% /

Fonte: elaboragdo do INCA.
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Considerando a periodicidade quinguenal do exame, a necessidade estimada de testes no primeiro ano do

programa é de 20% da populacdo feminina de 25 a 60 anos, que ¢ a faixa etaria alvo.

Nos anos subsequentes, a necessidade aumentarg, considerando a indicagao de repeti¢cao do teste em um ano

para os seguintes casos:
Mulheres comresultado positivo para outrostiposde HPV e citologia negativa (6,57% das mulheresrastreadas).
Mulheres com resultado positivo para HPV 16 e/ou 18 e colposcopia negativa (1,08% das mulheres rastreadas).

Outras situagdes de seguimento, que ainda serdo definidas em diretrizes futuras.

Todas as mulheres com resultados positivos para outros tipos de HPV (9,26%) devem realizar a citologia em

meio liquido, estimando-se, portanto, a necessidade de citologia reflexa para 9,26% das mulheres rastreadas.

Todas as mulheres com resultados positivos para HPV 16 e/ou 18 deverao ser encaminhadas para colposcopia,
e aguelas com resultados positivos para outros tipos de HPV deverdo ser encaminhadas para colposcopia em

caso de citologia reflexa apresentando alteragdes.

No seguimento das mulheres rastreadas, identificou-se que 3,43% daquelas com resultados positivos para
HPV 16 e/ou 18 e 2,73% daquelas com resultados positivos para outros tipos de HPV e citologia reflexa positiva
foram encaminhadas para colposcopia. Portanto, 6,16% das mulheres rastreadas foram encaminhados para

colposcopia.

Observou-se que 68,29% das colposcopias foram positivas no grupo com teste positivo para HPV 16 efou 18, e

72,14% no grupo com teste positivo para outros tipos de HPV e citologia reflexa positiva.

Estimou-se a realizagdo de bidpsia em 4,33% das mulheres rastreadas.

Entre as mulheres que tiveram teste positivo para HPV 16 e/ou 18, colposcopia positiva e realizaram bidpsia,
o resultado foi de neoplasia intraepitelial cervical (NIC) Il ou Ill ou adenocarcinoma in situ (AlS) em 37,3% dos
casos. Ja entre aquelas com teste positivo para outros tipos de HPV, citologia reflexa positiva e que realizaram

bidpsia, 34,0% tiveram resultado NIC Il ou Il ou AIS.

Com base nesses dados, estimou-se que foram realizados procedimentos excisionais em 1,55% das mulheres

rastreadas.
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Encaminhamento para Alta Complexidade

Verificou-se que 3% das mulheres que realizaram bidpsia apds o teste positivo para HPV 16 e/ou 18 tiveram

diagnostico de cancer, sendo 1% entre aquelas com resultado positivo para outros tipos de HPV.

O encaminhamento para a Alta Complexidade ocorreu em 0,09% das mulheres rastreadas.

Figura 2. Fluxograma representativo das etapas do rastreamento com teste de DNA-HPV no projeto Preventivo, 2017-2023
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87,3%

HPV 16 e/ou 18
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Mulheres rastreadas

Outros HPV
9,3%

Fonte: elaboragdo do INCA.

Ferramenta de apoio

Os dados encontrados nessa analise foram incluidos em um algoritmo de arvore de decisao, para estimar
as necessidades de procedimentos, considerando o rastreamento adequado e o seguimento completo das
mulheres com testes positivos, apresentados no Quadro 1.

Quadro 1. Parametros para a programagao dos procedimentos da linha de cuidado do rastreamento do cancer do colo do

Utero com base no teste de DNA-HPV

20% da populacdo feminina 25-60 anos
9,26% das rastreadas
6,18% das rastreadas
4,33% das rastreadas
1,55% das rastreadas

0,09% das rastreadas

Fonte: elaboragdo do INCA.

Legenda: EZT - exérese da zona de transformacgao.
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Os parametros estimados podem variar de acordo com a populagdo estudada, sendo afetados por fatores
como a prevaléncia de HPV em diferentes regides do pais, a cobertura de rastreamento e o seguimento do
rastreamento com citologia realizado anteriormente, a cobertura vacinal, a faixa etaria das mulheres rastreadas,

entre outros.

O rastreamento com testes de DNA-HPV antecipa o diagndstico quando comparado ao rastreamento com
citologia. Assim, é esperado que, em um momento de transicdo, municipios ou regides que apresentavam
dificuldades de estabelecer um rastreamento efetivo anteriormente apresentem muitas lesdes prevalentes

ainda ndo diagnosticadas, o que pode gerar aumento inicial da demanda.

Aordem de prioridade recomendada nas diretrizes para mulheres que nunca foram rastreadas ou que estdoem
atraso, e para aquelas na faixa de 30 a 49 anos no primeiro ano do programa, também influencia os resultados,

gue possivelmente serdo superiores em termos de positividade, caso sejam seguidos.

Além disso, procedimentos relativos ao seguimento dessas mulheres serdo necessarios no decorrer de seu

acompanhamento, e os parametros devem ser atualizados conforme a disponibilidade dos dados.

Assim, recomenda-se o uso desses parametros inicialmente para apoio ao planejamento da necessidade
minima de programacao de procedimentos, para que o rastreamento do cancer do colo do Utero com o teste
de DNA-HPV possa superar as barreiras atuais de seguimento adequado das mulheres, buscando a redugao da

incidéncia e da mortalidade pela doenga.
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MONITORAMENTO E AVALIACAO DO
PROGRAMA

A OMS desenvolveu um quadro de indicadores para monitorar o progresso global do Plano de Eliminagao

do Cancer do Colo do Utero, que engloba as metas de vacinacio, rastreamento e tratamento, indicando seu

monitoramento anual.

Todos os indicadores devem ser monitorados; entretanto, especificamente nesta publicagdo, abordaremos os

relacionados com o rastreamento (Quadro 2).

Quadro 2. Indicadores de monitoramento da etapa de rastreamento da estratégia de eliminagcao do cancer do colo do Utero

Taxa de cobertura de
rastreamento

Taxa de positividade do
teste

Incidéncia de lesbes
precursoras

Taxa de tratamento de
lesbes precursoras

Indica o percentual de
mulheres da populacdo-alvo
que realizaram o teste de
rastreamento no periodo de
cinco anos

Numero de mulheres de 25 a
60 anos submetidas ao teste
/ populacdo feminina de 25 a
60 anos *x 100

O indicador pode ser
calculado anualmente para
20% da populagao para o
monitoramento

Pode ser monitorado
também na faixa etaria
recomendada pela OMS
(de 30 a 49 anos)

Indica o percentual de testes
com resultado positivo para
HPV

NuUmero de testes positivos
para HPV 16 e/ou 18 ou para
outros tipos de HPV / total de
testes realizados x 100

O indicador deve ser
desagregado por tipo de
HPV (16 e/ou 18 e outros
tipos de HPV)

Indica a taxa de lesdes
precursoras identificadas no
rastreamento da populagao-
-alvo

NUmero de lesdes
precursoras identificadas
apos o teste positivo /
populacdo feminina na faixa
etaria alvo do rastreamento

Indica o percentual de
lesbes precursoras que
foram tratadas apos a
identificacéo

NuUmero de tratamentos de
lesdes precursoras / numero
de lesdes precursoras
identificadas

Deve ser desagregado por
status de HPV

Fonte: adaptado de World Health Organization, [20237?].

Legenda: HPV - papilomavirus humano; OMS - Organiza¢cdo Mundial da Saude.




RESUMO DAS RECOMENDAGCOES PARA
IMPLEMENTACAO DO RASTREAMENTO
ORGANIZADO

Quadro 3. Recomendagdes para implementagdo do rastreamento organizado

Convite ativo da
populagdo-alvo

Monitoramento
da vacinacgao para
HPV

Realizacdo do teste

Laudo dos testes

Identificar a populagao elegivel no territdrio

Priorizar a populagao sob maior risco de cancer no primeiro ano do programa (especialmente
mulheres nunca rastreadas)

Planejar a oferta do rastreamento de acordo com a capacidade de acompanhamento
Convidar ativamente a populagéo selecionada

Monitorar a adesdo ao convite

Convidar novamente as ausentes apos 18 meses

Qualificar os profissionais para adesao as diretrizes quanto a faixa etaria, a periodicidade e a
adesdo ao rastreamento organizado

Realizar agdes de comunicacado que informem a populagdo sobre o exame, incluindo mudanca de
método e periodicidade, importancia do teste, possibilidades e condutas diante dos resultados

Identificar a cobertura vacinal do HPV em meninas e meninos em quantitativo e proporgao de
nao vacinados

Verificar a disponibilidade da vacina para HPV

Estimular a vacinagao, por meio de campanhas, daqueles que estdo na faixa etaria e nao foram
vacinados

Qualificar os profissionais de saude para coleta do material
Qualificar os profissionais para oferta de autocoleta em casos especificos
Qualificar os profissionais de salde para a interpretagao e a comunicagao dos resultados

Qualificar os profissionais de saude para a sensibilizacao da populagao-alvo em relagcao a
importancia do teste

Monitorar indicadores referentes a periodicidade e a faixa etaria do rastreamento

Monitorar os resultados dos testes e a necessidade de repeticdo por falhas na coleta e/ou no
processamento do material

Mapear os laboratdérios disponiveis na rede

Vincular a realizagao da citologia reflexa ao laudo do teste com resultado positivo para outros tipos
de HPV que ndaol6e 18

Monitorar os resultados dos testes

continua



continuagao

Oferecer colposcopia e bidpsia para a investigacdo dos casos suspeitos
Mapear a oferta de colposcopia e bidpsia na rede
Estabelecer os fluxos de encaminhamento e regulagdo para o diagnoéstico

Identificar os estabelecimentos de referéncia que possam ampliar a oferta e realizar o tratamento

Investigacao ambulatorial das lesdes encontradas

diagnéstica dos o o ) o _
casos suspeitos Qualificar os profissionais de saude para a realizagdo das condutas adequadas no seguimento dos
casos positivos para HPV, de acordo com as diretrizes nacionais

Monitorar o tempo entre a colposcopia alterada e a realiza¢do da bidpsia
Monitorar o resultado das bidpsias

Monitorar o tempo entre a bidpsia positiva e o tratamento

Oferecer tratamento adequado para as lesdes precursoras do cancer do colo do Utero

Qualificar os profissionais de saude para a realizagao das condutas adequadas para o tratamento,
de acordo com as diretrizes nacionais

Tratamento de ) -

N Estabelecer os fluxos de encaminhamento e regulagédo para o tratamento

lesGes precursoras
Mapear a oferta de excisdes tipos 1,2 e 3 na rede

Mapear estabelecimentos que possam ampliar a capacidade de diagndstico e oferecer o
tratamento no mesmo local

Fonte: elaboragdo do INCA.

Legenda: APS — Atencdo Primadria a Saude; HPV - papilomavirus humano
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