Contribuicdes da Consulta Publica - Diretrizes Brasileiras para o Rastreamento do Cancer do Colo do Utero: Parte | -

Conitec
Dt. contrib. Contribuiu O Que vocé achou desta proposta  yocé gostaria de alterar ou incluir alguma informagao ao texto? Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?
como de protocolo ou diretriz? Qual(is)
19/11/2024  Profissional de satde Muito ruim
19/11/2024  Profissional de satde Muito boa N3o N3o
19/11/2024  Profissional de satde Muito boa
19/11/2024  Profissional de satde Muito boa N3o N3o
19/11/2024  Profissional de satde Muito boa
19/11/2024  Profissional de satde Muito boa nio nao
19/11/2024  Paciente Boa
19/11/2024  Profissional de satde Muito boa
19/11/2024  Interessado no tema Muito boa
19/11/2024  Profissional de satde Muito boa
19/11/2024  Interessado no tema Muito boa N3o N3o
19/11/2024  Profissional de satde Muito boa
19/11/2024  Profissional de saude Muito boa Ressaltar a importancia do teste para a comunidade carente para diminuir o
cancer de colo
20/11/2024  Profissional de saude Muito boa N3o N3o
20/11/2024  Profissional de saude Regular O papanicolau como essencial para rastreio junto ao PCR/HPV 30% da lesGes escamosas ndo sdo por HPV, 50% das lesdes
glandulares também ndo.
20/11/2024  Profissional de saude Muito boa
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Dt. contrib.

Contribuiu O que vocé achou desta proposta

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma informacgdo ao texto?

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

20/11/2024

como de protocolo ou diretriz?

Profissional de satde

Muito ruim

Quall(is)

Sou biomédica citologista, leio por dia no minimo 100 laminas
de preventivos, destes apenas cerca de 3% apresenta lesdo ou
atipia. Este exame além de ser financeiramente mais viavel, ele
nos mostra quando o HPV esta em atividade, causando alguma
alteragdo e assim é avaliado se a paciente precisa fazer algum
procedimento depois ou ndo. Um teste molecular para HPV
sem um exame de papanicolau antes, sé ird gerar biopsias e
outros procedimentos desnecessarios para a paciente se ela
apresentar HPV positivo, mas nao possuir qualquer tipo de
alteragdo celular no colo do Utero, por exemplo. Ou seja ter
HPV ndo significa ter uma lesdo, mas ter uma lesdo significa ter
HPV, em quase 100% dos casos. Portanto o mais importante é
identificar, em primeiro lugar, a lesdo.

20/11/2024

Profissional de saude

Regular

Como profissional da area da saude e atuando no screening de amostras
cérvico-vaginal venho por meio desse espaco citar-lhe dois pongos
importantes. O primeiro deles refere-se a cobertura do rastreamento DNA-
HPV, se a situagao for a mesma do cendrio atual, dificilmente teremos éxito
na redugdo nas taxas de mortalidade por cancer do colo do Utero, portanto,
a minha recomendagdo ao MS é que revejam primeiramente o nosso plano
de rastreamento e em como vamos atingir os quatros cantos do Brasil com o
nosso Sistema de Saude Publico, para que depois possamos pensar em novas
tecnologias e 0 meu segundo ponto é que a MS deve verificar na literatura as
falhas encontradas no teste DNA-HPV, principalmente envolvendo alteragoes
em epitélio endocervical.

20/11/2024

Profissional de satde

Muito ruim

20/11/2024

Profissional de saude

Muito boa

20/11/2024

Profissional de satde

Regular

Acredito que seja necessario realizar pesquisa maior com realizagdo da
viabilidade financeira e logistica dessa implementagdao em municipios
menores. Outro ponto a se destacar com realizagdo as diretrizes preliminares
é a realizagdo de colposcopia em pacientes com HPV 16 e 18 positivos de
acordo com o teste molecular, acredito que a realizagdo de uma
colpocitologia seja mais viavel na pratica, além do fato da paciente possuir a
mutagdo ndo necessariamente queria dizer que no momento do rastreio ela
possua alguma lesdo precursora.

QOutro aspecto que tenho interesse sdo as pacientes com lesdo
de colo uterino nao relacionado ao HPV, como serdo
localizadas ja que o teste sera negativo? Essa paciente ndo serd
acessada até ter um tumor ja instalado?

20/11/2024

Profissional de saude

Regular

Um resultado positivo de HPV dos tipos 16/18 n3o indica presenca de lesdo
pre neoplasica, e portanto, sem necessidade de submeter a paciente a um
exame de colposcopia. A citologia mostra-se mais viavel por ser mais barato,
mais simples, indolor e rapido . Além disso, pode levar a paciente a sentir
medo, desanimo e preocupagao , até mesmo depressdao com resultado
positivo por Biologia molecular, como citado, nos estudos apresentados no
formulario da DB.

Preocupa-me o fato de no servigo publico brasileiro faltarem
muitos materiais para andlise laboratorial em geral, e a falta de
material pode levar a uma desisténcia de coleta. Ja a citologia,
por exigir matérias para coleta e confecgdo de lamina muito
mais baratos , geralmente sdo ofertados em abundancia pelo
municipio.
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Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  yocé gostaria de alterar ou incluir alguma informagao ao texto? Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? Qual(is)

20/11/2024  Profissional de satude Muito boa

20/11/2024  Profissional de satde Muito boa

20/11/2024  Profissional de saude Muito boa

20/11/2024  Profissional de satide Muito boa Sugiro ampliar o rastreio para pessoas com colo de Utero, visto que o termo
mulher acaba sendo excludente para algumas identidades de género.

20/11/2024  Profissional de satde Boa Trocar o vocabulo mulher para “pessoas com Utero”, para incluir homens
Trans ndo operados.

20/11/2024  Profissional de saude Boa "Deveriamos referir como ""pessoas com utero"", considerando que: nem
toda mulher tem Utero (sejam mulheres cis, trans ou travestis) e homens
trans e pessoas ndo binarias podem ter Gtero. E uma forma mais adequada
para se referir e incluir todos os grupos que o documento tem efeito sobre. "

20/11/2024  Paciente Muito boa

20/11/2024  Profissional de satde Ruim

20/11/2024  Profissional de satde Muito ruim

20/11/2024  Profissional de satde Muito boa

21/11/2024  Paciente Muito boa N3o N3o

21/11/2024  Profissional de satde Muito boa "0 manual usa o termo mulher pra se referir a todas as pessoas com utero.

Colocaram uma nota no inicio do texto q o objetivo é que o termo
contemple todas as pessoas com Utero, mas ele é excludente. ,, A minha
sugestdona plenaria foi de incluir *""mulheres e outras pessoas com
utero"".*"

21/11/2024  Profissional de saude Muito boa O teste O teste HPV/Dna deve ser o principal rastreio para cancer de colo do o teste O teste HPV/Dna deve ser o principal rastreio para
utero., Para demais aspectos analisados, outros exames devem ser cancer de colo do utero., Para demais aspectos analisados,
solicitados., Considerando que para leitura de cervico vaginal, ja ndo temos outros exames devem ser solicitados., Considerando que para
tantos profissionais aptos, com a testagem via biologia molecular, apenas os leitura de cervico vaginal, ja ndo temos tantos profissionais
casos necessarios serdo encaminhados para citologia cervico vaginal. aptos, com a testagem via biologia molecular, apenas os casos

necessarios serdao encaminhados para citologia cervico vaginal.

21/11/2024  Profissional de satde Muito boa NAO NAO

21/11/2024 Interessado no tema Muito boa

21/11/2024  Profissional de satude Muito boa NAO NAO
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Dt. contrib. Contribuiu

como de protocolo ou diretriz?

O que vocé achou desta proposta

Voceé gostaria de alterar ou incluir alguma informagao ao texto?
Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

22/11/2024  Profissional de satude Muito ruim Adicionar a Informacgdo que esta Diretriz é inviavel dentro da realidade Outro aspecto que gostaria de comentar e reforgar. Esta nova
Brasileira e invidvel perante a realidade do SUS. Ndo ha possibilidade do SUS  Diretriz vai quebrar os laboratérios de citopatologia e anatomia
fazer cobertura de exame molecular para os usuarios. Vamos reforgar que patoldgica, que serdo obrigados a implementar a tecnologia
nem a politica atual, a diretriz atual vem sendo cumprida. Existem regiGes molecular ou terceirizar para os Laboratdrios de Grande Porte.
que as mulheres ndo possuem cobertura do Papanicolau, e a incidéncia do Vejo que esta é uma medida para beneficiar laboratérios de
Cancer de colo de Utero é alta! Outra situagdo é que o custo seria altissimo Grande porte e ndo em resolver o problema ou trazer solugées
para a paciente no ambito particular. Cobrir uma consulta particular + exame para politica sobre o cancer. Se a meta atual ndo é cumprida,
molecular. ,, Vamos supor: A paciente faz a primeira consulta, coleta a relacioando a diretriz atual, que é absurdamente mais
amostra para o molecular. Se der positivo até para HPV de baixo risco, ela adaptada a realidade do Pais, como vao resolver com uma
tem que retornar ao cosultdrio para fazer uma nova coleta, no caso agora diretriz que esta fora da realidade do SUS e do Pais?,
para o Papanicolau. Ou seja, 2 coletas. Sendo que a Diretriz atual, a paciente
ja tem um panorama da sua situagao na primeira coleta do Papanicolau.

22/11/2024  Profissional de satude Muito boa Nao Muito importante restringir a coleta nas unidades basicas de
salde apenas para as paciente com indicagdo de coleta. Nossa
experiéncia com a citologia é ver muitas pacientes sem
indicagdo (adolescentes principalmente) sendo submetidas a
coleta do papanicolaou.,

26/11/2024  Profissional de satude Ruim

27/11/2024  Profissional de satude Muito boa

27/11/2024  Profissional de sadde Muito boa N3o

30/11/2024  Paciente Ruim Manter a citlgia oncdtica como método de rastreio, pois detecta lesGes
precoces. Somar o teste de DNA-HPV para quando for detectada alguma
dessas lesdes precoces.

01/12/2024  Profissional de saude Muito boa

01/12/2024  Profissional de satde Muito boa Nao Nado

02/12/2024  Profissional de satude Muito boa Nao E de suma importancia essa incorporagdo! Nao vamos deixar

de fazer! Precisamos extinguir o cancer de colo uterino!
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Dt. contrib. Contribuiu

como de protocolo ou diretriz?

O que vocé achou desta proposta

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma informacgdo ao texto?
Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

02/12/2024  Profissional de satude Regular ", sBecomendagdo 1 — pagina 11 , , Como considerar que a genotipagem "eB.5. Recomendagdes para implementagdo do rastreio
parcial pode ser adequada se ha estudos brasileiros que demonstram organizado, Um dos motivos do desempenho subdtimo do
elevada frequéncia de outros subtipos de HPV, além do 16 e 18, incluindo atual programa de rastreamento é o fato de ser um programa
subtipos que nem constam na listagem disponivel nessa recomendagao oportunistico e ndo organizado. Logo, a simples mudanga de
(como o subtipo 66)?,, e®Recomendagdo 3 - pagina 13, O estudo teste sem adequagdo do programa resultara em aumento de
considerado de evidéncia forte para afastar a avaliacdao do coteste é antigo gastos sem necessariamente redugdo dos casos. , Importante
(mais de 10 anos) e reflete a realidade principalmente de paises europeus, destacar que essa definicdo do programa organizado deveria
ndo podendo ser considerado evidéncia de certeza alta para esse protocolo, PRECEDER a incorporagdo de um novo teste., Considerando a
destinado ao publico brasileiro., Na saide suplementar no nosso pais, como  legislagdo do nosso pais e o direito a saude, os profissionais
destacado no protocolo, esta sendo identificada boa aplicagdo do coteste, , poderdo se negar a realizar o teste nas mulheres que
eRecomendacdo 4 — pagina 14, E INACEITAVEL sem qualquer referencial procurarem o servigo em intervalo de tempo inferior ao
tedrico da literatura, considerar evidéncia forte de alta certeza a proposto (5 anos)?, Haverd fluxo adequado de ginecologistas
recomendagdo de coleta de teste por médico, enfermeiro ou autocoleta., , habilitados para realizar a colposcopia de todas as mulheres
epidgina 15, No quinto paragrafo ha definicao da autocoleta quando a com resultado alterado?, Parte dos bons resultados do projeto
mulher obtém a amostra da vagina. Esse texto é muito questionavel uma vez realizado em Indanhatuba ndo seria consequéncia também da
que a infecgdo pode estar somente no colo do Utero e o objetivo do organizagao do programa e ndao somente da mudanga de
programa é realizar rastreio do cancer cervical e ndo vaginal., Os estudos teste?, Por que ndo organizar o programa antes de colocar o
utilizados para embasar essa afirmagdo sdo do mesmo grupo que realizoua  novo teste em a¢do?, *M3o estdo definidos alguns pontos
publicagdo inferindo inferioridade do coteste em relagdo ao teste de HPV fundamentais para que a mudanga de teste seja incorporada:,
sozinho. Por se tratar de um protocolo nacional é fundamental avaliar a)Pefinicao de estrutura fisica, pessoal e de equipamentos,
publicagdes de outros autores/grupos de pesquisa para ndo cairmos em em nivel nacional para realizagdo dos testes., b)Rual serd o
opinides especifica de um grupo/uma realidade:, , , *®Becomendagdo 9 incremente da verba dos municipios para custear o aumento
pagina 16, Nao fica claro o motivo de iniciar o rastreio com o teste de HPV do valor de gastos do programa de rastreamento apds a
aos 25 anos. Considerando que a maioria da populagdo entre 20 e 30 anos incorporagdo do novo teste, uma vez que o mesmo é muito
apresentara infecgao transitdria para o HPV, é necessario avaliar mais caro., c)Ruem vai arcar com os custos dos kits para o
economicamente o impacto de exames adicionais (incluindo colposcopia) teste., d)Ruais sdo os critérios de controle de qualidade para o
para essas mulheres. Dito isso, fica a pergunta por que néo foi consideradaa bom funcionamento dos servicos que vao oferecer o teste. E
citologia como teste de rastreio nas mulheres abaixo de 30 anos?,, ,,, " imperativa a criagdo de um programa nacional de controle de

qualidade para o teste do HPV. Caso isso ndo ocorra, vamos ter
problemas semelhantes aos que ocorreram no programa
vigente de rastreamento., e)Das 54 recomendacgdes, 30 sdo
baseadas em opinides de especialistas. Por que ndo basear as
recomendagbes em evidéncias cientificas? Por que ndao
financiar estudos nacionais que possam subsidiar essas
decisdes?, "

02/12/2024  Profissional de saude Muito boa Nao

02/12/2024  Organizagdo da Sociedade Muito boa

Civil

02/12/2024  Paciente Muito boa

02/12/2024  Profissional de satude Muito boa

02/12/2024  Profissional de saude Muito boa
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Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  yocé gostaria de alterar ou incluir alguma informagao ao texto? Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? Qual(is)
02/12/2024  Profissional de satde Muito boa N3o. Ndo
02/12/2024  Profissional de saude Muito ruim N&o concordo com a possibilidade de substituicdo de um

exame como o citopatoldgico cérvico vaginal que tanto
contribuiu para a prevenc¢do do cancer do colo de Utero por um
exame que ndo é utilizado pelos paises desenvolvidos. Além do
que o teste molecular ndo possui abrangéncia para todos os
virus do HPV e sem contar nos custos elevados para a execugado
do mesmo, custando 10 vezes mais para os cofres publicos.

02/12/2024  Profissional de saude Muito boa
02/12/2024  Profissional de saude Muito boa
02/12/2024  Interessado no tema Muito boa

02/12/2024  Familiar, amigo ou cuidador ~ Muito boa
de paciente

02/12/2024  Profissional de satude Muito boa Acho necessario discutir os procedimentos com as pacientes que forem Acho importante buscar testes moleculares que ja abordem o
positivadas pelos testes moleculares, pois ndo ha colpdscopo suficiente no tipo de HPV de alto risco presente na amostra da paciente, isso
SUS para a demanda que comegaria a crescer. Logo, precisa-se estabelecer reduziria gastos do sus com testes extras de triagem para
qual os testes (citologia tradicional, liquida) sera usado apds o teste. realizar uma genotipagem parcial. Urge a necessidade de se

aplicar a autocoleta acoplada com os testes moleculares,
focando principalmente em cidaddos que residem em regides
afastadas dos centros urbanos, resultando no aumento do
rastreio e de potenciais casos de pacientes com alguma lesdo
precursora. Os testes moleculares ja sdo utilizados em larga
escala em diversos paises seria extraordinario se este
comegasse a ser utilizado no SUS frequentemente.

03/12/2024  Organizagdo da Sociedade Muito boa

Civil
03/12/2024  Paciente Muito boa N3o gostaria de alterar nada. N3o gostaria de comentar outro aspecto.
03/12/2024  Paciente Muito boa
03/12/2024  Paciente Muito boa
03/12/2024  Paciente Muito boa
03/12/2024  Paciente Muito boa Nao Hoje, o sistema de rastreio é prevengao de cancer no colo do

utero é pouco eficiente. Primeiro porque comega muito tarde,
segundo porque é grande o numero de mulheres que
submetidas ao papanicolau voltaram com resultado negativo
para malignidade e em pouco tempo descobriram que estavam
sim acometidas pela doenca.
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Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  yocé gostaria de alterar ou incluir alguma informagao ao texto? Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? Qual(is)
03/12/2024  Paciente Muito boa
03/12/2024  Profissional de satde Regular Precisa de melhor avaliagdo da eficacia da autocoleta na nossa realidade., N&o foi realizado estudo de custo-efetividade para implantagado
Falta embasamento cientifico com estudos nacionais., Ndo fica claro como do novo sistema de rastreamento., Segundo legislagao do SUS
vai ser implantado o sistema organizado., N3o fica claro quem vai arcar com  serd possivel ndo realizar o exame antes de 5 anos mesmo se as
os custos do exame, se ha orcamento, recursos pessoais e tecnoldgicos para  mulheres buscarem assisténcia?
a realizagdo do mesmo., Nao é adequado considerar mulheres com
genotipagem ampliada e restrita para HPV 16 e 18 no mesmo fluxo de
acompanhamento., Rever idade de interrupgdo do rastreio uma vez que ha
casos de carcinoma do colo do utero apos 60 anos
03/12/2024  Interessado no tema Muito boa Ndo Acho que a proposta deve ser levada a diante, esse tema
merece mais visibilidade.
03/12/2024  Profissional de saude Muito boa
03/12/2024  Paciente Muito boa
03/12/2024  Paciente Muito boa
04/12/2024  Empresa fabricante da Muito boa "¢Recomendagao 7 :, a-Bugerimos a utiliza¢do da citologia convencional, nao
tecnologia avaliada oferecendo uma solugdo custo-efetiva ao combinar o teste de PCR |,

garantindo precisdo na detec¢do do HPV a um custo inferior., b-Bara

permitir a ampla competicdo, sugerimos incluir o uso de tubos de autocoleta
que possuam registro valido na Anvisa, assegurando a conformidade
regulatdria sem exigir que o tubo esteja mencionado especificamente na
bula do fabricante.”, c-Bugerimos utilizar apenas o termo citologia para ndo
inviabilizar o uso de citologia convencional., d-Bugerimos substituir por:
Entretanto, como recomendado adiante, a amostra obtida para esse teste
devera preferencialmente ser utilizada para exame citopatoldgico (citologia
reflexa) apds um teste de DNA-HPV oncogénico positivo para tipos diferentes
del6oulsg,,"

Pagina 7 de



28



Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta

como

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma informacgdo ao texto?
Qual(is)

"Recomendacado 54:, a-Bugerimos a seguinte frase: “rastreamento é uma
acdo de saude complexa que exige uma governanga articulada entre as trés
esferas da gestdo (municipal, estadual e federal), garantindo a
implementagao e adesdo das recomendagbes em varios niveis de atengdo a
satde.” , b-Bugerimos a seguinte acdo "" E fundamental assegurar a
autonomia dessas esferas de gestdao na contratagdo e nos processos
decisorios relacionados aos fornecedores, refletindo as necessidades
especificas de cada estado, municipio ou secretarias, incluindo as instituigdes
como hospitais de clinicas e LACENS considerando o volume de pacientes
atendidos.”, , Recomendacgdo 30: , a-Bonsiderando a relevancia de ampliar

0 acesso ao diagndstico de HPV oncogénico em todo o territdrio nacional e a
necessidade de maior flexibilidade na gestao e distribuicdo dos recursos,
sugerimos a adog¢do de um modelo de contratagdo descentralizado,
permitindo que estados e municipios tenham autonomia para estabelecer
contratos adaptados as suas demandas locais. Nesse contexto, sugerimos
também segmentar os pregdes pelo volume de testes que os laboratérios e
secretarias tém de processamento. Essa abordagem garante maior agilidade
na implementagdo dos servicos, adequagao as realidades regionais e
otimizagdo dos investimentos em saude publica., , Recomendagéo 1:, a-
Bonsiderando que o fluxograma de conduta nao difere conduta médica

para outros gendtipos de HPV (exceto 16, 18), sugerimos que ndo seja
recomendada genotipagem estendida como método de rastreio
inicialmente., "

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

de protocolo ou diretriz?

04/12/2024  Empresa fabricante da Muito boa

tecnologia avaliada

04/12/2024 N&o concordo com a possibilidade de substituicdo de um
exame como o citopatoldgico cérvico vaginal que tanto
contribuiu para a prevengdo do cancer do colo de Utero por um
exame que nao é utilizado pelos paises desenvolvidos. Além do
que o teste molecular ndo possui abrangéncia para todos os
virus do HPV e sem contar nos custos elevados para a execugao

do mesmo, custando 10 vezes mais para os cofres publicos.

Profissional de satde Muito ruim

04/12/2024  Interessado no tema Regular H4 casos de carcinoma de colo do Gtero negativos para HPV (principalmente  E indispensével realizar pesquisa epidemioldgica para conhecer

adenocarcinomas). Como essas mulheres serdo rastreadas?, Como serdo
avaliados os casos falso negativos para a pequisa molecular?

os principais subtipos de HPV que ocorrem na nossa populagao.
A simples importagdo de dados internacionais ndo é aceitdvel
em uma diretriz como essa.

Profissional de satde

Eu entendo que a biologia molecular no Brasil ainda é um exame que esta
muito distante da populagdo brasileira, nem sei como pretendem implantar
isso no pais todo devidos as grandes dificuldades que enfrentam hoje com a
disponibilidade da citologia convencional a populagdo.

E certo que testes moleculares requerem implantagdes mais
complexas. Vamos tentar fazer o maximo de argumentagdes na
consulta publica, isso ndo pode ir para frente, quem vai sofrer
sdo os pacientes do SUS, que ficardo sem ter acesso aos
preventivos.
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Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  yocé gostaria de alterar ou incluir alguma informagao ao texto? Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? Qual(is)

05/12/2024  Profissional de satude Regular Considerando os principios do SUS de descentralizagdo e regionalizagao é
indispensavel realizar cadastramento dos servigos publicos, nos diferentes
estados brasileiros, que v3o realizar os exames. E importante verificar a
disponibilidade e preservagao dos equipamentos tdo bem como os recursos
humanos capacitados., O texto ndo deixa claro quem vai de fato realizar os
exames., Pessoalmente tenho receio que um programa estratégico,
permanente e relevante como esse caia nas maos da iniciativa privada., Veja
referencial tedrico em anexo,

05/12/2024  Profissional de satde Muito ruim Antes de implementar mudangas tecnoldgicas no rastreamento do cancer do
colo do utero, é essencial priorizar um sistema de rastreamento organizado.
A experiéncia europeia demonstra que a citologia, quando estruturada
adequadamente, foi suficiente para reduzir de forma significativa a
mortalidade por CCU. Nos paises desenvolvidos, o uso de testes moleculares
é favorecido pelo menor custo da tecnologia em comparagdo com os
servigos de citologia. Entretanto, essa légica se inverte em paises em
desenvolvimento, como o Brasil, onde os servigos sdo mais acessiveis e as
tecnologias mais caras, tornando a citologia uma opgao mais viavel. Além
disso, os testes moleculares exigem um controle de qualidade rigoroso, pois
fatores como condi¢Ges ambientais e tempo de armazenamento podem
interferir nos resultados. Antes de substituir a citologia como método
primario, é indispensavel avaliar as limitagdes desse tipo de teste e a
infraestrutura necessdria para garantir sua eficacia. Outro ponto relevante é
que, ao optar exclusivamente por técnicas moleculares, perde-se a
oportunidade de identificar agentes infecciosos, que sdo uma das principais
causas de queixas entre mulheres atendidas pelo SUS. Essa mudanga poderia
impactar negativamente o cuidado integral a saude feminina. , No contexto
brasileiro, a incidéncia de CCU é mais elevada entre mulheres acima de 70
anos, o que torna inadequado encerrar o rastreamento aos 60 anos. Embora
a reducgdo da faixa etaria de cobertura possa parecer uma alternativa para
diminuir custos, a citologia, sendo quase dez vezes mais barata, € uma
solugdo mais eficiente para manter a abrangéncia do programa. Por fim, os
testes de HPV possuem baixa especificidade, o que pode levar a um aumento
significativo na demanda por colposcopias. Sem uma estratégia clara para
ampliar a capacidade de atendimento, o rastreamento ampliado pode
resultar em diagndésticos incompletos e pacientes sem acesso ao tratamento
adequado.

Pagina 9 de



28



Dt. contrib.

Contribuiu O que vocé achou desta proposta

como de protocolo ou diretriz?

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma informacgdo ao texto?
Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

05/12/2024  Profissional de saude Muito boa Penso que se possivel deveriamos utilizar preferencialmente a genotipagem
estendida, para termos melhor estratificagdo do risco da mulher e também a
caracterizagdo ou ndo da persisténcia viral., Sugiro alteragdo da
recomendacdo 25- Em recomendagdo anterior sugere-se repeticdo de teste
de DNA-HPV oncogénico em 12 meses a partir da data do resultado do teste
de triagem negativo (colposcopia ou citologia reflexa). Aqui, caso o novo
teste seja positivo para tipos diferentes de 16 ou 18 e mantiver a citologia
reflexa negativa, a mulher deverd repetir o teste de DNA-HPV oncogénico em
mais 12 meses. No entanto, como existe aqui a persisténcia da positividade
viral, acredito que a mulher deveria ser encaminhada para colposcopia no 20
teste positivo apds 12 meses, mesmo com citologia negativa, pelo risco da
presencga de lesdes, bem como pelo risco de uma citologia falso negativa.

05/12/2024  Profissional de saide Muito boa Creio que o texto deveria abordar como funcionara o rastreio
de outras IST que sdo de importancia diagndstica e que sé sdo
possiveis de serem diagnosticadas atras do Papanicolau.

05/12/2024  Profissional de satude Muito boa "mudaria a recomendagdo 25 para realizar colposcopia em 1 ano apds estudar a possibilidade futura de incluir novas estratégias com

persisténcia dos HPV ""outros tipos"", e ndo em 2 anos" genotipagem estendida

06/12/2024  Empresa fabricante da Muito boa N3o. Sim. H4 alguns pontos que a Roche gostaria de destacar: a

tecnologia avaliada assertividade e simplicidade no uso da genotipagem estendida,
a importancia de uma solugao digital para organizagao do
programa e atengdo a capacidade de processamento e
Infraestrutura para implementagdo do Rastreamento de Cancer
de Colo de Utero com HPV/DNA

06/12/2024  Profissional de satude Muito boa Como contribuicao relacionada a atividade de Pesquisa em Saude Publica Quanto a organizagcdo da rede para atendimento da testagem

que exergo na Instituticdo referida, o teste para HPV deve ser o principal no territério Nacional, convem ressaltar que existe uma Rede
norteador do rastreamento das lesGes precursoras do Cancer de Colo que pode dar suporte inicialmente a demanda que sera gerada,
Uterino, visto que, o HPV é considerado agente causal da referida neoplasia, que ja possui os equipamentos necessarios para o atendimento
atendendo a todos os critérios de causalidade estudados a mais de 30 anos.  do teste de DNA para HPV que é a Rede Nacional de Carga Viral
Portanto, assim como em outras partes do mundo, devido aos dados de convencional de HIV e das Hepatites Virais B e C, que hoje
incidéncia dessa neoplaisa no Brasil considerando suas particularidades possui cerca de 86 Laboratdrios em todo territério Nacional.
regionais, a identificagdo precoce da infec¢do serd parte da melhor

estratégia, junto com o exame citolégico e a ampliagdo da vacinagao, para a

mudanga dos numeros de incidéncia da infec¢do por HPV, bem como do

cancer de colo uterino.

06/12/2024  Profissional de saude Muito boa

06/12/2024  Interessado no tema Boa Inclusdo de citologia em meio liquido como método de coleta, genotipagem  N&o ficou claro qual serd o método de coleta, como vai ser o

estendida e autocoleta seguimento dos processos.

06/12/2024  Profissional de satde Boa
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06/12/2024  Profissional de satude Ruim Ja que é pra investir e erradicar o CCU, por que ndo implementam logo a Uma pergunta: como o governa vai cobrir os gastos de um
citologia de base liquida com a biomol? Peguem como referéncia paises que  exame que custa em média 80,00 se ele ndo consegue fazer o
tenham uma populagdo semelhante a nossa. rastreamento organizado com a citologia que custa 15,00?? O

interior dos estados da regido norte é absurdamente
sacrificado com o programa atual, fico pensando como sera
com um exame desse valor!, Lembrem-se que a citologia
oferece a avaligdo microbioldgica que ajuda muito as pacientes.
Outro detalhe: vocés pensaram se o Brasil tem médico
ginecologista suficiente para cobrir a demanda de colposcopias
que vao surgir? Talvez nas regides sul/sudeste tenha, mas na
regido norte eu garanto que nao tem!

06/12/2024  Profissional de saude Muito boa
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07/12/2024  Profissional de satude Regular "1.0 rastreio organizado precisa ser colocado em pratica antes
de qualquer iniciativa de mudanca de tecnologia. A experiéncia
europeia demonstra que a citologia com rastreio organizado foi
suficiente para reduzir a mortalidade por CCU drasticamente. A
utilizagdo de testes moleculares no mundo desenvolvido é
favorecida por custo reduzido da tecnologia, versus custo
elevado dos servigos (citologia). Essa relagdo é invertida nos
paises em desenvolvimento, onde as tecnologias sdo mais caras
€ 0S servicos sao menos custosos., 2.@s testes moleculares
dependem de um programa de controle de qualidade
adequado, porque sofrem interferéncia de muitos fatores
ambientais e do tempo de armazenamento. As exigéncias para
garantia da qualidade podem ser limitantes, e devem ser
avaliadas antes da publicacdo de uma diretriz que elimina a
citologia do rastreio primario. , 3.Ha variagGes entre os prazos
de validade dos dispositivos de coleta para teste de HPV, e
alguns requerem o congelamento no caso de tempo
prolongado para realizagdo dos testes. Em havendo
congelamento, ndo seria possivel realizar citologia reflexa.,
4.Com o rastreio exclusivamente por técnica molecular,
perderemos a oportunidade de detectar agentes infecciosos,
que sdo causa numerosa de queixas das mulheres dependentes
do SUS, , 5.A incidéncia de CCU no Brasil € maior na faixa etéria
a partir dos 70 anos, assim o rastreio organizado ndo pode ser
encerrado aos 60 anos. Entendo a necessidade de encurtar a
faixa etaria de cobertura para reduzir os custos com os testes
moleculares, mas neste caso a citologia, por ser quase 10 x
mais barata, seria mais adequada., 6.0s testes de HPV sdo
pouco especificos, e levardo a um aumento enorme na
demanda por colposcopias. Essa demanda precisaria ser aferida
e uma estratégia de ampliacdo da capacidade do atendimento
tem que ser posta em execugdo, antes da utilizagdo do rastreio
molecular. Do contrario teremos rastreio primario ampliado,
mas o diag. incompleto e as pacientes ndo tratadas."

07/12/2024  Profissional de satde Muito boa O teste de biologia molecular para identificagdo de HPV
oncogénico como estratégia de prevengdo para o rastreamento
do cancer do colo do Utero do colo é um avango e promissor,
pois o cancer do colo do Utero é uma doenga 100% prevenivel.
Por isso, a implantagdo deste teste no SUS é muito importante
porque com o teste teremos possibilidade de fazer diagndsticos
precocemente e tratar evitando progressdo de lesGes pré-
malignas e malignas.
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07/12/2024  Profissional de satude Muito ruim sim., A incidéncia de cancer de colo uterino no Brasil € maior e muito mais Considero inapropriado a implantagdo da proposta da consulta
fatal na faixa etaria acima de 65 anos, assim, o rastreio organizado ndo pode publica, visto os graficos de incidencia e mortalidade
ser encerrado aos 60 anos. Entendemos a necessidade de encurtar a faixa apresentados pelo INCA em pacientes maiores de 60 anos e a
etaria de cobertura para diminuir os custos com os testes moleculares mas diminuicdo, pra menos de 5% de um teste (citologia cervico
nesse caso, a citologia é quase 10 vezes mais barata e mais adequada. sem vaginal) efetivamente comprovado ha mais de 50 anos na
contar qu essa metodologia (citologia) tambem diagnostica agentes sociedea cientifica mundial., de acordo com o link onde mostra
patologicos, que sdo as principais queixas e que dependendo doagente a alta mortalidade de pacientes com CCU apos os 65 anos.,
etiologico (como o Trichomonas vaginalis) podem levar a malignizagdo se https://www.gov.br/inca/pt-br/assuntos/gestor-e-profissional-
ndo tratado. de-saude/controle-do-cancer-do-colo-do-utero/dados-e-
numeros/mortalidade,
07/12/2024  Profissional de satde Boa
07/12/2024  Profissional de saude Muito boa
07/12/2024  Profissional de satude Muito boa Ndo Acho importante o rastreio organizado, e que seja , adaptado
as diferentes regiGes do pais, mesmo dentro de casa cidade
(Sao Paulo é um exemplo de diversidade de acesso a saude),
com busca ativa das mulheres.
07/12/2024  Profissional de saude Muito boa N3o N3o
07/12/2024  Profissional de saude Boa
07/12/2024  Profissional de saude Muito boa Avaliar de maneira farmaco-evonomica a possibil&#xdade, de se instituir a Como serdo instituidas as clinicas que irao receber as
genotipagem estendida uma vez que HPV 31,33,45 segundo literatura se demandas dos testes HOV 16-18 positivos?
comportam como 16 e 18
07/12/2024  Profissional de saude Muito boa Evitaria muitos ébitos essa vacinagdo e sequelas
07/12/2024  Profissional de satude Ruim Deve ser incluida a citologia em meio liquido para todas pacientes Apensas teste de HPV oncogénico ndo assegura diagndstico

precoce das lesGes pré cancerosasy
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07/12/2024

Profissional de saude

Ruim

Quall(is)

Antes de implementar mudangas tecnoldgicas no rastreamento do cancer do
colo do utero (CCU), é fundamental estabelecer um programa de rastreio
organizado. Experiéncias na Europa demonstram que a citologia, quando
realizada de forma organizada, foi suficiente para reduzir significativamente
a mortalidade por CCU. Nos paises desenvolvidos, o uso de testes
moleculares tem sido favorecido devido ao baixo custo da tecnologia em
comparacgao ao elevado custo dos servigos, como a citologia. Nos paises em
desenvolvimento, porém, essa relagdo é oposta: tecnologias moleculares sdo
mais caras, enquanto os servigos de citologia sdao mais acessiveis., Além
disso, a adogdo de testes moleculares exige um rigoroso programa de
controle de qualidade, pois esses testes sdo influenciados por fatores
ambientais e pelo tempo de armazenamento. As exigéncias relacionadas a
garantia da qualidade podem limitar sua aplicacdo e devem ser consideradas
antes de descontinuar a citologia como método primario de rastreamento.,
Outro ponto critico é a validade dos dispositivos de coleta para testes de
HPV, que varia entre as diferentes tecnologias. Alguns dispositivos requerem
armazenamento em temperaturas congeladas caso o teste nao seja realizado
em curto prazo. Essa condi¢do inviabiliza a realizagdo de citologia reflexa,
caso necessario., A exclusividade do rastreamento molecular também
apresenta desvantagens, como a perda da capacidade de detectar agentes
infecciosos. Esses agentes sdo uma causa frequente de queixas ginecoldgicas
em mulheres atendidas pelo SUS., Os testes de HPV, por sua baixa
especificidade, podem gerar um aumento significativo na demanda por
colposcopias. Essa demanda precisa ser estimada e acompanhada de uma
estratégia para ampliar a capacidade de atendimento antes da
implementacgdo do rastreamento molecular. Caso contrario, havera um
aumento na cobertura do rastreamento primario sem a garantia de
diagndsticos completos e tratamentos adequados para as pacientes.

Essas mudangas sugerem grandes interesses financeiros
subjacentes, que podem impactar diretamente as decisdes em
salde publica, priorizando lucros em detrimento de estratégias
mais acessiveis e vidveis para o sistema publico de saude.,
Antes de realizar essa transi¢do para tecnologias moleculares, é
essencial investir em solugGes que promovam a organizagao e
o monitoramento do rastreamento existente. Um exemplo é o
sistema PRONTO, da cidade de Blumenau, que integra todas as
informagdes das pacientes atendidas pelo SUS em uma
plataforma Unica. Sistemas como esse poderiam ser adaptados
e implementados em nivel nacional para organizar o
rastreamento citolégico, melhorando o controle e a eficiéncia
do programa. Esse passo inicial permitiria um rastreamento
mais eficiente e baseado em dados, possibilitando uma
transicdo segura e planejada para novas tecnologias no futuro.
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08/12/2024  Profissional de satude Muito boa De modo geral, entendemos que todas as 58 recomendag¢des ndo carecem O status vacinal ndo deve interferir no rastreamento, e a
de embasamento cientifico suplementar, nem mesmo apresentam vinculagdo de registros de vacinagdo e rastreamento pode
fragilidades e contradigdes, razdes pelas quais validamos todas as melhorar a coordenagdo do cuidado., A integracdo de agdes de
orientagOes nelas contidas. rastreamento com outras iniciativas de saude é fundamental,

assim como garantir equidade no acesso ao rastreamento para
pessoas LBTQIA+ e em situagdes de vulnerabilidade. Oferecer
autocoleta para essas populagGes pode aumentar a adesdo ao
rastreamento. Convocar ativamente a populagdo-alvo é
essencial para garantir a participagdo no rastreamento, assim
como reconvocar mulheres que ndo compareceram. Comunicar
claramente os resultados dos testes é fundamental para que as
mulheres compreendam suas opg¢des de cuidado., , Um sistema
de informagdo forte e eficaz é vital para o acompanhamento
adequado das mulheres com DNA-HPV detectado, e a
integragdo dessas informagdes com o Registro de Cancer é
importante para monitorar a eficcia dos programas de saude
publica. O monitoramento por meio de indicadores é essencial
para avaliar a eficacia do programa e garantir a adesao as
diretrizes. , , E fundamental ressaltar que as diretrizes ndo
devem ser vistas apenas como um conjunto de recomendacgdes
isoladas, mas sim como um plano abrangente que deve ser
cuidadosamente elaborado, executado e implementado. A
adog¢do de uma diretriz eficaz requer um compromisso
continuo para garantir que ela ndo apenas exista no papel, mas
que seja operacionalizada de maneira pratica e efetiva., A
importancia de uma diretriz reside na sua capacidade de
impactar diretamente a saude da populagdo. Para que isso
aconteca, é essencial que as diretrizes cheguem a ponta, ou
seja, que sejam compreendidas e aplicadas por todos os
profissionais de saude envolvidos no rastreamento e manejo
do cancer do colo do Utero. Isso implica em treinamento
adequado, recursos disponiveis e um sistema de
monitoramento que assegure a adesdo as recomendacoes.,
Além disso, a implementagdo deve atender as realidades locais
e as necessidades especificas da populagado.

08/12/2024  Profissional de saude Muito boa
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08/12/2024  Organizagdo da Sociedade Muito boa O Oncoguia trabalha na defesa dos direitos dos pacientes com cancer e, dada Destacamos ainda que o cancer do colo do Utero, por sua
Civil a relevancia do tema, sendo o cdncer de colo de Utero a terceira neoplasia relevancia como um grave problema de saude publica, exige
mais frequente na populagdo feminina, vem contribuir com o tema em ndo apenas agdes voltadas a prevencgdo e rastreamento, mas
discussdo e endossar o parecer da Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica  também a implementagdo de estratégias eficazes de
(SBOC) e do Grupo Brasileiro de Tumores Ginecoldgicos (Grupo EVA) a tratamento para os casos ja diagnosticados. Nesse sentido,
respeito do documento em discussao., O cancer do colo do Utero é um grave ressaltamos que atualmente nao existem Diretrizes
problema de saude publica no Brasil, com taxas de incidéncia Diagndsticas Terapéuticas (DDT) para o tratamento de CCU,
particularmente elevadas nas regides Norte, Nordeste e Centro-Oeste, além  ndo havendo um guia oficial para o tratamento destas
de quase 7 mil ébitos pela doenga anualmente, e 63,3% das mulheres pacientes. Assim, reforcamos a necessidade urgente da
iniciaram seus tratamentos em estadiamento avancado., Nesse contexto, publicagdo de um Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
parabenizamos o Ministério da Saude pela iniciativa de atualizar as Diretrizes (PCDT) para o manejo da doenga, garantindo acesso ao cuidado
Brasileiras para o Rastreamento do Cancer do Colo do Utero, incorporando integral e baseado em evidéncias para todas as mulheres
os testes moleculares de alta sensibilidade como método primario. Essa afetadas.
medida estd alinhada com as melhores praticas internacionais e responde ao
apelo global da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) para a eliminagdo do
cancer do colo do Utero como um problema de satde publica. A adogdo de
estratégias organizadas, aliadas a convocagao ativa das mulheres na faixa
etaria de risco e ao monitoramento rigoroso do programa, tem o potencial
de melhorar significativamente a deteccdo precoce e reduzir a mortalidade
associada a doenga., Com tudo isso, somos favoraveis a publicagdo das
Diretrizes Brasileiras para o Rastreamento do Cancer do Colo do Utero: Parte
| - Rastreamento organizado utilizando testes moleculares para detecgdo de
DNA-HPV oncogénico.,
08/12/2024  Profissional de satude Muito boa Do ponto de vista financeiro, o exame de Colpocitologia é o que melhor se
encaixa no rastreio do Cancer de Colo do Utero no dmbito do Sus. A Inser¢do
do exame de Biologia Molecular, além se ser um exame mais oneroso ao
sistema de saude, esta sendo incluido por uma empresa que obviamente
possui interesses financeiros em sua implementagdo.
08/12/2024  Profissional de saude Muito boa N3o. N3o.
08/12/2024  Profissional de saude Muito ruim O exame de HPV pode constar negativo e ainda sim ter lesdo.
08/12/2024  Profissional de satde Regular
08/12/2024  Profissional de satde Muito boa Importante a validagdo periddica dos testes moleculares utilizados. Excelente iniciativa. Basta atentar para testes utilizados, usar
boas praticas laboratoriais e seguimento das mulheres.
08/12/2024  Profissional de saude Muito boa
08/12/2024  Profissional de satude Muito boa
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08/12/2024  Profissional de satude Regular Ainda estamos muito distantes de podermos implantar de maneira eficaz, na
atencgdo bdsica, estudos moleculares relacionados ao HPV. Sem antes
efetuarmos estudos amplos para avaliagdo da prevaléncia dos tipos de HPV
nas diferentes regides do pais, hd o enorme risco de despender gastos
consideravelmente elevados, sem que haja o devido impacto na mortalidade.

08/12/2024  Profissional de saude Muito boa

08/12/2024  Empresa Boa 7.1—Com o intuito de ndo gerar inequidade no atendimento das mulheres sendo o Brasil um pais pioneiro na implementagdo de novas
no Brasil, onde algumas realizardo o teste que identifica 0 16, 18/45 e serdo  tecnologias em saude, que possui soberania nas suas decisdes e
encaminhadas para a colposcopia, e que outras mulheres terdo acesso aos avaliagGes cientificas, mostra disso é o fato de ndo estar sendo
testes que identificam o 16,18, 45 em canais separados, sugerimos a inclusdo implementado o coteste no Brasil, como acontece em grandes

da possibilidade da colposcopia para mulheres com o 45 identificado., 7.2 —  paises como os EUA, é que consideramos importante a revisdo
Considerando que alguns locais poderao utilizar o teste que identifica os de alguns pontos a luz da ciéncia e do melhor direcionamento
gendtipos 56,59,66 separadamente, e que, eles sdo considerados de baixa das mulheres no fluxograma do diagnéstico.

incidéncia para cancer de colo do Utero, sugerimos a possibilidade desses
locais chamarem essas mulheres novamente em 1 ano, sem a necessidade
de uma citologia reflexa no primeiro momento., 7.3 — Considerando que
existem diversas combinagdes de insumos, até que se chegue ao resultado
da PCR para HPV, que envolve os seguintes insumos: meio liquido para
coleta da amostra, extragdo do material genético, reagente para a PCR,
equipamento, autocoletor, sugerimos deixar estabelecida a necessidade de
seguir a instrugdo de uso dos produtos, principalmente quando se fala da
autocoleta., 7.4 — Considerando que esse é um documento que atualiza as
Diretrizes para o Rastreio do Cancer de Colo do Utero, e que a
implementacgdo da PCR ira depender a organizagdo dos territorios, sugerimos
deixar estabelecido o uso da citologia em meio liquido como a indicada para
uso nos locais, mesmo naqueles que ainda ndo iniciaram a PCR., 7.5 - Com o
intuito de trazer melhor previsibilidade solicitamos que seja indicado de
quem é a responsabilizacdo de aquisicdo dos insumos, o prazo de
implementacdo, e os valores que serdo incluidos dos reagentes envolvidos
para a PCR na tabela Sigtap. ,
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09/12/2024  Profissional de saude Ruim "1.® rastreio organizado precisa ser colocado em pratica antes de qualquer A citologia s6 ndo alcangou o objetivo de reduzir a mortalidade
iniciativa de mudanca de tecnologia. A experiéncia europeia demonstra que  pelo cancer de colo do Utero devido a forma de rastreio ser
a citologia com rastreio organizado foi suficiente para reduzir a mortalidade  desorganizada e oportunistica. Em paises onde o rastreio foi
por CCU drasticamente. A utilizagdo de testes moleculares no mundo organizado, a citologia consegui reduzir este tipo de canccer.
desenvolvido é favorecida por custo reduzido da tecnologia, versus custo
elevado dos servigos (citologia). Essa relagdo é invertida nos paises em
desenvolvimento, onde as tecnologias sdo mais caras e os servigos sao
menos custosos., 2.@s testes moleculares dependem de um programa de
controle de qualidade adequado, porque sofrem interferéncia de muitos
fatores ambientais e do tempo de armazenamento. As exigéncias para
garantia da qualidade podem ser limitantes, e devem ser avaliadas antes da
publicagdo de uma diretriz que elimina a citologia do rastreio primario. ,
3.B4 variagdes entre os prazos de validade dos dispositivos de coleta para
teste de HPV, e alguns requerem o congelamento no caso de tempo
prolongado para realizagdo dos testes. Em havendo congelamento, nao seria
possivel realizar citologia reflexa., 4.@om o rastreio exclusivamente por
técnica molecular, perderemos a oportunidade de detectar agentes
infecciosos, que sdo causa numerosa de queixas das mulheres dependentes
do SUS, , 5.& incidéncia de CCU no Brasil é maior na faixa etdria a partir dos
70 anos, assim o rastreio organizado nao pode ser encerrado aos 60 anos.

Entendo a necessidade de encurtar a faixa etdria de cobertura para reduzir
os custos com os testes moleculares, mas neste caso a citologia, por ser
quase 10 vezes mais barata, seria mais adequada., 6.®s testes de HPV sdo
pouco especificos, e levardo a um aumento enorme na demanda por
colposcopias. Essa demanda precisaria ser aferida e uma estratégia de
ampliagdo da capacidade do atendimento tem que ser posta em execugdo,
antes da utilizagdo do rastreio molecular. Do contrério teremos rastreio
primdrio ampliado, mas o diagndstico incompleto e as pacientes"
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09/12/2024

09/12/2024

Profissional de satde

Profissional de saude

Ruim

Muito boa

"Topicos Essenciais, que precisam ser revistos: , , @.A prioridade é
organizar o rastreio antes de mudar a tecnologia, , B& experiéncia,
europeia comprova que o rastreio organizado com citologia foi suficiente
para reduzir drasticamente a mortalidade por cancer do colo do utero
(CCU)., , ®Bm paises desenvolvidos, testes moleculares sdo mais viaveis
devido aos custos reduzidos da tecnologia e servigcos mais caros. Ja nos
paises em desenvolvimento, como o Brasil, essa logica se inverte: a citologia
é mais acessivel e econdmica., , 2.@s testes moleculares demandam
controle rigoroso de qualidade, , BFatores ambientais e o tempo de
armazenamento podem comprometer os resultados., , ®& implementacgado
dessa tecnologia sem um programa de qualidade robusto pode gerar mais
problemas do que solugdes. Essa avaliagdo precisa ser concluida antes de
eliminar a citologia do rastreio primario., , B.Eimitagdes nos dispositivos de
coleta de teste de HPV, , ®Muitos dispositivos tém prazos de validade

variaveis e, em casos de armazenamento prolongado, exigem congelamento,

impossibilitando a realizagdo de citologia reflexa., , @.B importancia de
diagnosticar outras infecgGes, , ®® rastreio exclusivamente molecular
elimina a chance de identificar agentes infecciosos, frequentemente
responsaveis por queixas das mulheres atendidas pelo SUS. Essa perda de
oportunidade compromete um cuidado integral a saude feminina., ,
B.Bmpliacdo da faixa etaria é indispensavel, , BNo Brasil, a incidéncia de
CCU é maior em mulheres com mais de 70 anos. Encerrar o rastreio aos 60
anos, como proposto, é ineficaz e desconsidera a realidade nacional., ,
®Para reduzir custos, a citologia, que é cerca de 10 vezes mais barata, seria
uma alternativa mais adequada."

Nao

"Continuidade dos tépicos da pergunta 11., , 6.Risco de
aumento na demanda por colposcopias, , Blfestes de HPV

tém baixa especificidade, o que levard a um aumento
expressivo na demanda por colposcopias., , BBntes de
implementar essa estratégia, é fundamental planejar e ampliar
a capacidade de atendimento. Sem isso, as pacientes podem
ficar sem diagndstico completo e, pior, sem tratamento
adequado.,

Nao

09/12/2024

Profissional de satude

Muito ruim

€ um exame mais caro que a citologia e esta sendo utilizado apenas para o
rastreamento do hpv e nao da presenca dé lesGes em colo uterino.

sim, a citologia ndo pode ser descartada como metodo de
rastreamento do colo uterino, é de devida importancia e em
relagdo aos valores sdo muitos mais baratos, vale lembrar
também que a Conitec esta ressaltando apenas exames em
mulheres mais novas e sabemos que em mulheres a cima de 50
anos existe uma grande presenca de casos positivos.
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Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  yocé gostaria de alterar ou incluir alguma informagao ao texto? Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? Qual(is)

09/12/2024  Profissional de saude Muito ruim O rastreio organizado precisa ser colocado em pratica antes de qualquer Os testes moleculares dependem de um programa de controle
iniciativa de mudanca de tecnologia. A experiéncia europeia demonstra que  de qualidade adequado, porque sofrem interferéncia de muitos
a citologia com rastreio organizado foi suficiente para reduzir a mortalidade  fatores ambientais e do tempo de armazenamento. As

por CCU drasticamente. A utilizagdo de testes moleculares no mundo exigéncias para garantia da qualidade podem ser limitantes, e
desenvolvido é favorecida por custo reduzido da tecnologia, versus custo devem ser avaliadas antes da publicagdo de uma diretriz que
elevado dos servigos (citologia). Essa relagdo é invertida nos paises em elimina a citologia do rastreio primario. , Ha variagdes entre os
desenvolvimento, onde as tecnologias sdo mais caras e os servigos sao prazos de validade dos dispositivos de coleta para teste de
menos custosos., HPV, e alguns requerem o congelamento no caso de tempo

prolongado para realizagado dos testes. Em havendo
congelamento, nao seria possivel realizar citologia reflexa.,
Com o rastreio exclusivamente por técnica molecular,
perderemos a oportunidade de detectar agentes infecciosos,
que sdo causa numerosa de queixas das mulheres dependentes
do SUS, , A incidéncia de CCU no Brasil € maior na faixa etdria a
partir dos 70 anos, assim o rastreio organizado nado pode ser
encerrado aos 60 anos. Entendo a necessidade de encurtar a
faixa etaria de cobertura para reduzir os custos com os testes
moleculares, mas neste caso a citologia, por ser quase 10 vezes
mais barata, seria mais adequada., Os testes de HPV sdo pouco
especificos, e levardo a um aumento enorme na demanda por
colposcopias. Essa demanda precisaria ser aferida e uma
estratégia de ampliagdo da capacidade do atendimento tem
que ser posta em execugdo, antes da utilizacdo do rastreio
molecular. Do contrério teremos rastreio primario ampliado,
mas o diagndstico incompleto e as pacientes sem condicao de
serem tratadas.

09/12/2024  Profissional de satude Muito ruim Essa mudanga de tecnologia ndo visa priorizar a saude da
mulher, pois o rastreio unicamente para HPV de forma
molecular ndo é eficaz quando se trata de virus, que em muitos
casos nao pode estar de forma ativa, além do mais, a citologia
convencional ndo é apenas para rastreio de HPV e sim de
agentes patoldgicos que prejudicam a saude da mulher. Outra
questdo €, o rastreio finalizar aos 60 anos é inviavel devido ao
numero de casos acima dessa faixa etdria, entdo ndo ha sentido
mudar a tecnologia, ja que como foi dito, a citologia
convencional abrange todas as idades com menos custo.
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Qual(is)
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09/12/2024  Profissional de saude Muito ruim Sim, alterar., OMS deixa clara que todos os métodos sdo validos, depende de Quando queremos eliminar o cancer o objetivo é disponibilizar
cada gestdo o modo como vao utiliza-los. A diretriz ja comega errando todos os métodos e ndo excluir um pelo outro como esta
quando:, A) exclui todas as mulheres abaixo de 25 anos e as mulheres acima sendo feito. E ainda deixando de atender mulheres de certas
de 60 anos, , B) Coloca o PCR como principal e ndo como mais uma faixas etdrias que por “consenso” alguém decidiu que ndo
ferramenta de rastreio, , C) Limita o acesso das mulheres (<25 e >60 anos) precisa do rastreio (sé fazer uma simples busca no TABNET
ao exame, por causa do valor para utilizagdo do método PCR, , D) Invertem a para vé o quantitativo de exames alterados nestas faixas
légica do custo beneficio e faz do PCR a regra e ndo a excegdo., Segue etarias) . Ou seja, estdo extrapolando as etapas numa ansia de
proposta abarcando todos os métodos e ndo deixando nenhuma mulher trazer um exame como método primario que ainda dependem
desassistida:, Citologia em todas as mulheres como ja é feito hoje e PCR a de comprovagoes cientificas e dependem da Citologia para
cada 10 anos., Nos PCR 16 e 18 = Colposcopia e tratamento e seguimento confirmar a lesdo. Estdo fazendo o caminho inverso. Sendo que
com a citologia a cada 12 meses., PCR (demais tipos)= seguimento com a a jungdo dos métodos que fara toda diferencga na eliminagdo da
Citologia a cada 12 meses., Nao adianta ficar fazendo PCR nas mulheres CCU.
repetidas vezes, a cada 10 anos seria suficiente. A citologia é um Unico
método que vai identificar a lesdo. A prépria colposcopia é falha. O PCR tem
os falsos negativos e em contrapartida é muito sensivel vai deixar as
mulheres desesperadas sem ter nada e sem poder fazer nada. Entenda é a
jungdo dos métodos que fard a diferenga um vai cobrir as falhas do outro.,

09/12/2024  Empresa Boa Sim, gostaria que fossem considerados os pontos da contribui¢do enviada Sim, gostaria que fossem considerados os pontos da
em anexo. contribuigdo enviada em anexo.

09/12/2024  Profissional de saude Muito ruim Em relagdo ao Brasil, o custo da citologia para o rastreio de HPV é mais em

conta financeiramente em relagdo a biologia molecular. Os testes
moleculares necessitam um programa de controle de qualidade adequado,
por sofrerem fatores que na citologia sdo menos impactantes. Alguns kits de
teste para HPV requerem o congelamento no caso de tempo prolongado
para realizagdo dos testes, o que impossibilita a realizagdo de citologia
reflexa. A técnica ndo detecta agentes infecciosos, lesées HPV
independentes e sua falta de especificidade aumentara as colposcopias. Com
a incidéncia de CCU no Brasil sendo maior na faixa etdria a partir dos 70
anos, encurtar a faixa etaria de cobertura para reduzir os custos com os
testes moleculares colocara a vida dessas pacientes em risco, sendo que na
citologia obtemos o mesmo rastreio por quase 10 vezes mais barato. O
rastreio primario ampliado, mas com diagnéstico limitado, abre portas para
que as pacientes fiquem sem condigdo de serem tratadas, indo contra toda a
proposta ética do exercicio da drea da saude.
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Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  yocé gostaria de alterar ou incluir alguma informagao ao texto? Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? Qual(is)
09/12/2024  Profissional de satude Muito ruim SIM. Gostaria de ver um estudo comparativo organizado com a citologia SIM. O viés pro biomol/PCR. Parece que ha uma “ma
antes da aquisicdo de uma nova tecnologia ou mudang¢a no método de vontade”em organizar o rastreio com a citologia conforme foi
rastreio do CCU. recomendada Id em 2013 (QUALICITO) para simplesmente

desfazer toda uma rede de assisténcia porque “alguém”decidiu
que rastrear pela biomol/PCR vai ser melhor, ignorando toda a
limitagdo que o método tem. Note-se que de acordo com o
texto preliminar da consulta, é possivel encontrar “evidencias”
para sustentar qualquer opinido. Mas ainda assim ndo garante
que isso faga sentido. Existe estudo para tudo e citar estudos
selecionados que convenientemente concordam com o viés do
texto enquanto ignora evidencias contrarias parece falta de
postura objetiva e imparcialidade. Pelo que da para entender
ja fizeram um estudo direcionado para o PCR como método
primdrio com intuito forte de ir nessa dire¢do. E quem fez os
estudos? Uma empresa que vai ser beneficiada com o
resultado do estudo? Quem fara os exames PCR? Os
laboratérios Tipo | que hoje fazem a Citologia? Vao manter
toda rede de apoio que ja existe? Ou vdo descartar? Um estudo
feito pela maior interessada gera questionamentos sobre a
validade do método e o modo como vem sendo colocado fica
muito tendencioso. Ndo existe troca de métodos. Existe jungdo
de métodos. Lamentdvel que o questiondrio das diretrizes esta
em sua maioria respondido com base em “consensos”. Ou seja,
estdo extrapolando as etapas numa ansia de trazer um exame
como método primario que ainda depende de comprovagées
cientificas e depende da Citologia para confirmar a lesdo. Estdo
fazendo o caminho inverso.

09/12/2024  Profissional de satde Ruim As estratégias adotadas em fazer a pesquisa a cada 05 anos em um Deveria haver um rigoroso controle de qualidade nos
determinado grupo é um periodo muito grande uma vez que lesdes de alto municipios uma vez que nado respeitam as coletas da citologia
grau podem aparecer dentro de um ano, e o inicio de 25 anos é muito tarde  constribuindo para um resultado insatisfatério.
uma vez que a iniciagdo sexual é cada vez mais cedo.

09/12/2024  Profissional de saude Muito ruim Estdo querendo incluir um exame, que além de muito mais
caro, regides afastadas ndo irdo ter acesso a esta tratativa, o
que podera ocasionar um aumento na incidéncia de cancer de
colo de utero.

09/12/2024  Profissional de saude Muito boa

09/12/2024  Interessado no tema Muito ruim Sim. Ndo foi feito um estudo com a Citologia Organizada como método de N&o deveriam estar discutindo troca de rastreio de métodos e
rastreio. Faltou estudos mais completos e faltou tempo de estudo com o sim organizando e discutindo o seguimento das pacientes para
método que escolheram estudar (PCR). E ainda foram feitas as pesquisa Colposcopia e Bidpsias. Exames que no Brasil as pacientes ndo
somente por uma instituicdo privada e com incentivos da mesma, quando tem acesso pelo SUS é bem limitado e precario.

deveriam ter feito por outras, para provar a imparcialidade nesses
resultados. Ao que parece estd tendo uma forga politica do que estudos mais
completos.
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09/12/2024

09/12/2024

Profissional de saude

Profissional de satde

Muito ruim

Muito ruim

Quall(is)

"1.® rastreio organizado precisa ser colocado em pratica antes de qualquer
iniciativa de mudanca de tecnologia. A experiéncia europeia demonstra que
a citologia com rastreio organizado foi suficiente para reduzir a mortalidade
por CCU drasticamente. A utilizagdo de testes moleculares no mundo
desenvolvido é favorecida por custo reduzido da tecnologia, versus custo
elevado dos servigos (citologia). Essa relagdo é invertida nos paises em
desenvolvimento, onde as tecnologias sdo mais caras e os servigos sao
menos custosos., 2.@s testes moleculares dependem de um programa de
controle de qualidade adequado, porque sofrem interferéncia de muitos
fatores ambientais e do tempo de armazenamento. As exigéncias para
garantia da qualidade podem ser limitantes, e devem ser avaliadas antes da
publicagdo de uma diretriz que elimina a citologia do rastreio primario. ,
3.B4 variagdes entre os prazos de validade dos dispositivos de coleta para
teste de HPV, e alguns requerem o congelamento no caso de tempo
prolongado para realizagdo dos testes. Em havendo congelamento, nao seria
possivel realizar citologia reflexa., 4.@om o rastreio exclusivamente por
técnica molecular, perderemos a oportunidade de detectar agentes
infecciosos, que sdo causa numerosa de queixas das mulheres dependentes
do SUS, , 5.& incidéncia de CCU no Brasil é maior na faixa etdria a partir dos
70 anos, assim o rastreio organizado nao pode ser encerrado aos 60 anos.
Entendo a necessidade de encurtar a faixa etdria de cobertura para reduzir
os custos com os testes moleculares, mas neste caso a citologia, por ser
quase 10 vezes mais barata, seria mais adequada "

O rastreio organizado precisa ser colocado em pratica antes de qualquer
iniciativa de mudanga de tecnologia. A experiéncia europeia demonstra que
a citologia com rastreio organizado foi suficiente para reduzir a mortalidade
por CCU drasticamente. A utilizagdo de testes moleculares no mundo
desenvolvido é favorecida por custo reduzido da tecnologia, versus custo
elevado dos servigos (citologia). Essa relagdo é invertida nos paises em
desenvolvimento, onde as tecnologias sdo mais caras e 0s servigos sdo
menos custosos. Os testes moleculares dependem de um programa de
controle de qualidade adequado, porque sofrem interferéncia de muitos
fatores ambientais e do tempo de armazenamento. As exigéncias para
garantia da qualidade podem ser limitantes, e devem ser avaliadas antes da
publicagdo de uma diretriz que elimina a citologia do rastreio primdario. Ha
variagdes entre os prazos de validade dos dispositivos de coleta para teste de
HPV, e alguns requerem o congelamento no caso de tempo prolongado para
realizagdo dos testes. Em havendo congelamento, ndo seria possivel realizar
citologia reflexa. Com o rastreio exclusivamente por técnica molecular,
perderemos a oportunidade de detectar agentes infecciosos, que sdo causa
numerosa de queixas das mulheres dependentes do SUS.

Os testes de HPV sdo pouco especificos, e levardo a um
aumento enorme na demanda por colposcopias. Essa demanda
precisaria ser aferida e uma estratégia de ampliagdo da
capacidade do atendimento tem que ser posta em execugao,
antes da utilizagdo do rastreio molecular. Do contrério teremos
rastreio primario ampliado, mas o diagndstico incompleto e as
pacientes sem condi¢do de serem tratadas.o pouco especificos,
e levardo a um aumento enorme na demanda por
colposcopias. Essa demanda precisaria ser aferida e uma
estratégia de ampliagdo da capacidade do atendimento tem
que ser posta em execugdo, antes da utilizagdao do rastreio
molecular. Do contrario teremos rastreio primario ampliado,
mas o diagndstico incompleto e as pacientes sem condi¢do de
serem tratadas.

A incidéncia de CCU no Brasil é maior na faixa etaria a partir
dos 70 anos, assim o rastreio organizado ndo pode ser
encerrado aos 60 anos. Entendo a necessidade de encurtar a
faixa etaria de cobertura para reduzir os custos com os testes
moleculares, mas neste caso a citologia, por ser quase 10 vezes
mais barata, seria mais adequada. Os testes de HPV sdo pouco
especificos, e levardo a um aumento enorme na demanda por
colposcopias. Essa demanda precisaria ser aferida e uma
estratégia de ampliagdo da capacidade do atendimento tem
que ser posta em execugdo, antes da utilizagdo do rastreio
molecular. Do contrario teremos rastreio primario ampliado,
mas o diagndstico incompleto e as pacientes sem condicdo de
serem tratadas.
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como de protocolo ou diretriz? Qual(is)
09/12/2024  Profissional de saude Ruim Os dados do Tabnet Datasus mostram que, em 2023, foram registrados Embora nao seja o escopo direto da diretriz, é essencial
1.655 casos de Lesdo de Alto Grau em mulheres com menos de 25 anos considerar a realidade brasileira. O intervalo entre os testes
(consulta em 20/10/2024). Em 2024, até o momento, o numero é de 939 moleculares pode ser excessivamente longo, e a ida da

casos. No mesmo periodo, houve 31.339 exames alterados em 2023 e 20.645 paciente para a coleta do Papanicolaou oferece uma
em 2024, representando uma proporg¢do de 5,22% (1.655/31.339) em 2023 e oportunidade valiosa para um cuidado mais abrangente. Além
4,54% (939/20.645) em 2024., , Embora o cendrio internacional recomende o de identificar alteragBes celulares, esse momento permite

inicio do rastreamento aos 25 anos, é fundamental considerar a realidade realizar exames outros, como o exame das mamas, e investigar
brasileira. Esses dados mostram que cerca de 5% das Lesdes de Alto Grau possiveis agentes infecciosos (mesmo ndo sendo o método
ocorrem em mulheres abaixo da faixa etaria minima para rastreamento. No  ideal, é uma oportunidade adicional de avaliagdo). Essa
Brasil, muitas pacientes podem ja estar infectadas pelo HPV ha quase uma abordagem promove um cuidado integral a saude da mulher.
década ao atingir os 25 anos. Esses fatores reforcam a necessidade de Ignorar essa oportunidade é perder uma chance significativa de
reavaliar a politica de rastreamento, ajustando a idade minima para atender  atuar em varias esferas do cuidado, comprometendo a
as particularidades do nosso contexto nacional. prevencgdo e a assisténcia global a paciente.

09/12/2024  Profissional de satde Muito ruim A COMPARARAGCAO DE UM RASTREAMENTO ORGANIZADO COM O EXAME Segundo IARC, o exame citopatoldgico do colo do Utero reduz a

DE PATPANICOLOAU COMPARANDO COM O DE BIOLOGIA MOLECULAR DNA incidéncia e a mortalidade do cancer cervical sendo
HPV. ISSO DEMOSTRARIA A REALIADAE BRASILEIRA E PERMITIRIA A MELHOR  categorizado como grupo A, como a detecgdao do DNA-HPV,

APLICACAO DOS ESCASSOS RECUROS DO SUS, NA ORGANIZAGAO DO porém tem a vantagem de custo menor e identificar lesdao
SISTEMA , BUSCAS ATIVAS E TRATAMENTO A UM GRANDE NUMERO DE precursora nas mulheres assintomaticas, sendo que a detec¢do
MULHERES QUE HOJE NAO SAO ATENDIDAS POR FALTA DE RECURSO, do virus HPV ndo significa que a mulher tem lesdo, e pode lesar
INCLUSIVE DENTRO DO PROPRIO INCA- REFERENCIA NACIONAL. a estresses psicoldgicos, além de sobrecarregar o SUS, com

exames de seguimento desnecessarios, principalmente
colposcopia. , O que precisa no Brasil é organizar o
rastreamento das mulheres na faixa etaria alvo, e seguir a
Diretrizes com o seguimento dos exames complementares,
com a busca ativa das mulheres que precisam de tratamento
eficaz e em tempo oportuno., Ndo tem nogdo de gestdo publica
brasileira quem pretende implantar um teste baseado em
trabalho cientifico, organizado e com alta complexidade de
apoio diagndstico e tratamento, no Brasil, pais com diferengas
sociodemogréficas e RASTREAMENTO OPORTUNISTICO., Além
do prego de base que foi usado em pesquisas cientificas, que
ndo é realidade do SUS. , Quanto a recomendagdo da OMS, o
exame de biologia molecular e mais custo efetivo segundo o 2
guideline, por motivo 6bvio, o valor da citologia pago e o dobro
do valor da biologia molecular. J4 o trabalho de Indaiatuba,
excede o valor da citologia em aproximadamente US$ 10,00
colocando como micro custeio, o qual ndo demonstra em suas
publicagbes, surreal a realidade do SUS. Outro projeto de
Recife, Utero € vida, houve investimentos de milhdes de reais, e
sem qualquer resultado publicado ou dado notoriedade, assim
como auto coleta e projeto Marco., Portanto, trabalhos
referenciados na consulta publica, porem muito distante da
realidade do Brasil mais especificamente no SUS.,
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Dt. contrib.

Contribuiu O que vocé achou desta proposta

como de protocolo ou diretriz?

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma informacgdo ao texto?
Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

09/12/2024

Profissional de saude

Muito boa

Tenho utilizado este exame em clinica privada, muito melhor para
rastreamento de cancer de colo

09/12/2024

09/12/2024

Interessado no tema

Empresa

Muito boa

Regular

Que seja implementado no sus, Sou a favor dos testes moleculares para
detectar o DNA - HPV oncogenico.

"Alguns pontos a serem considerados: , 1.® rastreio organizado precisa ser
colocado em pratica antes de qualquer iniciativa de mudanca de tecnologia.
A experiéncia europeia demonstra que a citologia com rastreio organizado

foi suficiente para reduzir a mortalidade por CCU drasticamente. A utilizacao

de testes moleculares no mundo desenvolvido é favorecida por custo
reduzido da tecnologia, versus custo elevado dos servigos. Essa relagdo é

invertida nos paises em desenvolvimento, onde as tecnologias sdo mais caras

€ 0s servigos sao menos custosos., 2.@s testes moleculares dependem de
um programa de controle de qualidade adequado, porque sofrem
interferéncia de muitos fatores ambientais e do tempo de armazenamento.
As exigéncias para garantia da qualidade podem ser limitantes, e devem ser
avaliadas antes da publicacdo de diretrizes que eliminam a citologia do
rastreio primdrio. , 3.4 variagdes entre os prazos de validade dos
dispositivos de coleta para teste de HPV, muitas vezes impossibilitando a
realizacdo da citologia reflexa., 4.@om o rastreio exclusivamente por técnica

molecular, perderemos a oportunidade de detectar agentes infecciosos, que

sdo causa numerosa de queixas das mulheres dependentes do SUS, , 5.8

incidéncia de CCU no Brasil € maior na faixa etaria a partir dos 70 anos, assim

o rastreio organizado nao pode ser encerrado aos 60 anos. Entendemos a
necessidade de encurtar a faixa etaria de cobertura para reduzir os custos
com os testes moleculares, mas neste caso a citologia, por ser quase 10
vezes mais barata, seria mais adequada., 6.®s testes de HPV sdo pouco
especificos, e levardo a um aumento enorme na demanda por colposcopias.
Essa demanda precisaria ser aferida e uma estratégia de ampliagdo da
capacidade do atendimento tem que ser posta em execugdo, antes da
utilizagdo do rastreio molecular. Do contrario teremos rastreio primario
ampliado, mas o diagndstico incompleto e as pacientes sem condigdo de
serem tratadas."

Acreditamos na importancia da implantagdo do co-teste
(citologia/HPV) como ferramenta para um diagnostico de
melhor qualidade para as mulheres brasileiras.

09/12/2024

Profissional de satde

Regular

Sob muitos aspectos as informacgGes estdo de forma vaga. Acredito que uma

mudanga de método requer informagdes extremamente claras e detalhadas.

Responsabilidades, seguimentos ndo podem simplesmente serem deixados
pra depois. Justificar o que leva a aplicabilidade da auto coleta também é
essencial. O que fazer quando se passou 1 ano do teste hpv positivo e a
paciente ndo conseguiu fazer a colposcopia também seria pertinente.

Senti falta de informagGes sobre o procedimento operacional
padrdo em casos de erro na identificagdo da amostra. Alids ndo
ficou claro quem serd o responsavel por preencher e também
por conferir as informagdes das pacientes e amostras.,
Também ndo encontrei informagdes sobre como sera realizado
o controle de qualidade dos responsdveis pelos resultados
moleculares bem como a fiscalizagdo. Ha uma variedade de
testes moleculares disponiveis no mercado. Como serao
padronizados os resultados visto que a sensibilidade entre os
testes também é variavel. Acredito que sdo tépicos
importantes a serem avaliados para que a credibilidade nao
seja ferida.,
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Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  yocé gostaria de alterar ou incluir alguma informagao ao texto? Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? Qual(is)
09/12/2024  Empresa Boa A recomendacgdo 4 (pagina 14) sugere que a amostra para teste de DNA-HPV A observagdo 4, presente no fluxograma da pégina 10, informa
oncogénico seja obtida por médico ou profissional de enfermagem ou por que o resultado do teste de DNA-HPV oncogénico deve ser
autocoleta, entretanto, profissionais biomédicos e farmacéuticos enviado junto com o resultado citopatoldgico feito na mesma

especializados deverdo poder, também, realizar tais coletas, como ja ocorre  amostra coletada. Todavia, atualmente, o CNAE (Classificagdo

na obtengdo de material para exames citopatoldgicos cérvico-vaginais. Dessa Nacional das Atividades Econ6micas) ndo permite que

forma, poderao contribuir na prevengao e controle do cancer de colo do laboratdrios de citopatologia (CNAE 8640-2/01) realizem teste

utero como ja fazem atualmente. de biologia molecular, assim como ndo permite que os
laboratdrios clinicos (CNAE 8640-2/02) fagam exames
citopatoldgicos. E mandatério que, para que essas diretrizes
sejam implementadas de maneira eficaz, haja uma atualizagdo
da legislagdo, permitindo que laboratdrios de citopatologia
possam realizar testes de DNA-HPV oncogénico, assim como os
laboratdrios clinicos possam executar exames citopatoldgicos
cérvico-vaginais. Dessa forma, ambas as modalidades
laboratoriais poderdo contribuir de forma integral para a
prevengdo do cancer de colo do Utero.

09/12/2024  Profissional de saude Muito ruim O relatério ndo contempla analise sobre como seria o rastreio de lesdes pré- O relatério ndo considera a baixa cobertura do exame
malignas e malignas do canal uterino e que sdo HPV independentes. Ao secundario proposto de Colposcopia, uma limitagdo importante
descartar a citologia como rastreio primario, perde-se a oportunidade da e que leva muito tempo para ser mitigada é o nimero de
deteccdo desse tipo de lesdo precocemente. colposcépios e principalmente de profissionais aptos para a

realizagdo do exame., Outra varidvel importante na
implementagdo de quaisquer mudangas para o préximo ano é o
corte de gastos na saude que chegara a 4 bilhdes. Acredito que
os cortes afetardo principalmente a atengdo primaria.
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Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  yocé gostaria de alterar ou incluir alguma informagao ao texto? Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? Qual(is)

09/12/2024  Profissional de saude Ruim "1.® rastreio organizado precisa ser colocado em pratica antes de qualquer
iniciativa de mudanca de tecnologia. A experiéncia europeia demonstra que
a citologia com rastreio organizado foi suficiente para reduzir a mortalidade
por CCU drasticamente. A utilizagdo de testes moleculares no mundo
desenvolvido é favorecida por custo reduzido da tecnologia, versus custo
elevado dos servigos (citologia). Essa relagdo é invertida nos paises em
desenvolvimento, onde as tecnologias sdo mais caras e os servigos sao
menos custosos., 2.@s testes moleculares dependem de um programa de
controle de qualidade adequado, porque sofrem interferéncia de muitos
fatores ambientais e do tempo de armazenamento. As exigéncias para
garantia da qualidade podem ser limitantes, e devem ser avaliadas antes da
publicagdo de uma diretriz que elimina a citologia do rastreio primario. ,
3.B4 variagdes entre os prazos de validade dos dispositivos de coleta para
teste de HPV, e alguns requerem o congelamento no caso de tempo
prolongado para realizagdo dos testes. Em havendo congelamento, nao seria
possivel realizar citologia reflexa., 4.@om o rastreio exclusivamente por
técnica molecular, perderemos a oportunidade de detectar agentes
infecciosos, que sdo causa numerosa de queixas das mulheres dependentes
do SUS, , 5.& incidéncia de CCU no Brasil é maior na faixa etdria a partir dos
70 anos, assim o rastreio organizado nao pode ser encerrado aos 60 anos.
Entendo a necessidade de encurtar a faixa etdria de cobertura para reduzir
os custos com os testes moleculares, mas neste caso a citologia, por ser
quase 10 vezes mais barata, seria mais adequada., 6.®s testes de HPV sdo
pouco especificos, e levardo a um aumento enorme na demanda por
colposcopias. Essa demanda precisaria ser aferida e uma estratégia de
ampliagdo da capacidade do atendimento tem que ser posta em execugdo,
antes da utilizagdo do rastreio molecular. Do contrério teremos rastreio
primdrio ampliado, mas o diagndstico incompleto."

09/12/2024  Interessado no tema Muito boa
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Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  yocé gostaria de alterar ou incluir alguma informagao ao texto? Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? Qual(is)

09/12/2024  Profissional de saude Muito ruim Ndo concordo com esta proposta. Nao existe base para
implantar esta diretriz. Eu ndo acredito que um documento
como este, seja aprovado da forma como estd apresentado.
Meus questionamentos sdo varios. Sou profissional de saude ha
quase 25 anos. Nunca vi uma proposta de diretriz tdo distante
da nossa realidade. Este pais é o Brasil. Nao é momento de
comparar testes com finalidades diferentes, ndo é momento
para deixar nossa populagdo em risco. Foi realizado um estudo
piloto que envolveu um investimento significativo do
Ministério da Saude do Brasil no estado de Pernambuco. Quais
foram os resultados deste estudo? O custo-efetividade para
mudar a estratégia de rastreamento atual do Brasil se baseou
em quais valores? Os apresentados sdo inexistentes. E quais
foram resultados do estudo piloto aplicado no estado de
Pernambuco? Conhecendo toda base cientifica em torno dos
diferentes exames laboratoriais, inclusive das suas finalidades,
nao estd claro como o teste molecular é superior ao exame
citopatoloégico em relagdo ao custo-efetividade? E como a
efetividade do teste molecular pode garantir a melhoria do
rastreio do cancer do colo do Utero se utilizado de forma
isolada, considerando diversos estudos que apresentam
negatividade significativa do HPV em mulheres com lesdes
intraepiteliais escamosas de alto grau? Apods tantos avangos,
vado regredir? Como os centros de referéncias terdo condigées
de realizar estes testes? Ja pensaram na demora para o
resultado, ja pensaram na qualidade das amostras e
conservagao? Essa proposta ndao comprova custo-efetividade
nenhuma. Os valores apresentados ndo sao reais, quanto o SUS
paga por um exame citopatoldgico? Qual o valor do teste
molecular que vao incluir. E a colposcopia? Ja pensaram na
quantidade de mulheres que necessitardo da colposcopia e
quanto tempo terdo que esperar para fazer. Espero que nosso
governo esteja atento.

Pagina 28 de



28



