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O que é o Câncer do Colo do Útero? 

TESTAGEM MOLECULAR 
para detecção de HPV e para rastreamento do câncer do colo do útero

O Câncer do Colo do Útero (CCU) é o quarto tipo de câncer mais comum e a quarta maior 

causa de morte por câncer em mulheres no mundo. A causa para o desenvolvimento do CCU 

é a infecção pelo Papilomavírus Humano (HPV), que é transmitido por via sexual.  

Em 2020, ocorreram aproximadamente 600 mil casos novos e 340 mil óbitos pela doença. 

Em contextos com baixos indicadores sociais de renda, educação e saúde, o CCU ocupa o 

segundo lugar em número de casos novos e mortalidade, atrás apenas do câncer de mama. No 

Brasil, a estimativa é de que ocorram 17.010 casos novos da doença para cada ano do triênio 

2023-2025. O maior risco da doença é observado nos estados das regiões Norte, Nordeste e 

Centro-Oeste.   

De acordo com estudo, entre as pacientes recém-diagnosticadas com CCU nas cinco regiões 

brasileiras, a maioria foi diagnosticada com a doença em estágio localmente avançado ou com 

células cancerígenas espalhadas por outras áreas do corpo. Considerando as características, 

o CCU apresenta alto potencial para o desenvolvimento de ações de controle por meio de 

vacinação e de identificação precoce por meio de rastreamento e diagnóstico precoce.

Como casos de câncer de colo de útero são detectados e rastreados no SUS?

Atualmente, as Diretrizes Brasileiras para o Rastreamento do Câncer do Colo do Útero, 

publicadas pelo Instituto Nacional de Câncer José Alencar Gomes da Silva (INCA) do Ministério 

da Saúde, em 2016, recomendam a realização do exame citopatológico (exame preventivo 

Em 2020
600 mi l casos novos
340 mi l óbitos

Número de casos / mortalidade:

Estimativa de
+ 17.000 casos novos
a cada ano de 2023 a 2025



4

Produto analisado: teste molecular para detecção de Papilomavírus Humano 
(HPV) oncogênico 

Foram submetidas duas demandas para a incorporação do teste molecular para detecção de 

Papilomavírus Humano (HPV) oncogênico para rastreamento do câncer do CCU no SUS, a 

saber, uma demanda interna da Secretaria de Atenção Especializada à Saúde, do Ministério da 

Saúde (SAES/MS) e uma demanda externa da empresa Roche Diagnóstica do Brasil Ltda. 

O produto tem registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) com indicação para 

rastreamento primário para identificar mulheres com lesões precursoras e CCU; rastreamento 

adjuvante (coteste) em conjunto com exame citopatológico; e triagem de pacientes com 

resultado de exame citopatológico compatível com células escamosas atípicas de significado 

indeterminado (ASC-US) para encaminhamento para colposcopia. 

As evidências científicas demonstraram que o rastreamento com testes moleculares para 

detecção de HPV tem maior probabilidade de obter resultado positivo em pessoas com 

HPV, além de ser mais eficaz, efetivo e eficiente do que o rastreio com exame preventivo 

Papanicolau na identificação de lesões precursoras de CCU, de redução de casos novos e de 

mortalidade pela doença. Além disso, o teste molecular apresentou maior detecção de casos 

de CCU em estágio inicial, antecedendo em até dez anos o diagnóstico pelo exame preventivo 

Papanicolau. Nesse sentido, a identificação precoce do CCU leva a tratamentos menos 

mutiladores e dispendiosos, melhora o prognóstico e a possibilidade de cura, impactando 

positivamente na relação entre os custos e os benefícios clínicos do rastreamento. No mais, 

quando comparados ao exame preventivo citológico, os testes para detecção de HPV de alto 

risco, por apresentarem maior probabilidade de resultado positivo nos doentes e de resultado 

negativo em não doentes, permitem o aumento da idade de início do rastreio e do intervalo de 

testagem, melhoram a eficiência e otimizam o desempenho dos programas. 

Na avaliação econômica foram comparadas a estratégia de testagem molecular para 

rastreamento oportunístico de HPV e a estratégia de exame preventivo. O rastreamento 

oportunístico ocorre quando a pessoa procura o serviço de saúde por outro motivo e a ocasião 

é utilizada para rastrear alguma doença ou fator de risco e o risco.  Nesse sentido, a análise 

apontou que a estratégia de testagem molecular para rastreamento oportunístico de HPV 

apresenta o maior custo e a estratégia de exame citológico realizado a cada cinco anos é a 

mais efetiva. Por outro lado, utilizando a estratégia de exame preventivo oportunístico como 

referência, as estratégias de testagem molecular a cada cinco anos e de DNA-HPV oportunístico 

conhecido como Papanicolau) para identificar alterações nas células do colo do útero e 

diagnosticar o CCU precocemente. Esse exame preventivo deve ser feito a cada três anos, em 

mulheres entre 25 e 64 anos, após dois exames iniciais anuais negativos.  
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Recomendação inicial da Conitec

Perspectiva do Paciente

A Conitec recomendou inicialmente a incorporação da testagem molecular para detecção 

de HPV oncogênico por técnica de PCR (do inglês Polymerase Chain Reaction, termo que 

pode ser traduzido como reação em cadeia da polimerase) e com genotipagem parcial 

para o rastreamento do CCU. Esse tema foi discutido durante a 17ª Reunião Extraordinária 

da Comissão, realizada no dia 08 de dezembro de 2023. Na ocasião, o Comitê de Produtos 

e Procedimentos considerou como as principais vantagens dos testes de HPV de alto risco 

baseados em PCR a possibilidade de genotipagem para estratificação de risco e a maior 

sensibilidade para detecção de lesões precursoras e CCU. A implementação da autocoleta das 

amostras também foi considerada uma vantagem a ser discutida futuramente. 

O assunto esteve disponível na Consulta Pública nº 65, durante 20 dias, no período de 

29/12/2023 a 17/01/2024, para receber contribuições da sociedade (opiniões, sugestões e 

críticas) sobre o tema.

Para esse tema, foi aberta a Chamada Pública nº 43/2023 para participação na Perspectiva do 

Paciente, porém, não houve inscrições.

mostraram-se custo-efetivas. Contudo, quando comparado ao modelo organizado, o modelo 

de rastreamento oportunístico apresentou-se menos eficiente. 

Estima-se que o custo adicional da incorporação do teste de DNA a cada cinco anos, no SUS, 

em comparação à citologia oportunística, será de R$ 184.128.989,00, em cinco anos. 

Resultado da consulta pública 

Foram recebidas 419 contribuições, sendo 211 técnico-científicas e 208 sobre experiência ou 

opinião. No entanto, após avaliação, constatou-se que, entre as contribuições enviadas pelo 

formulário técnico-científico, 194 consistiam em contribuições sobre experiência e opinião. 

Desse modo, após a reclassificação, 402 (96%) foram consideradas como contribuições sobre 

experiência e opinião e 17 como técnico-científicas. Além disso, quatro dos documentos 

enviados como anexos foram analisados como contribuições técnico-científicas. A maioria dos 

participantes da consulta pública manifestou concordância com a recomendação preliminar 

da Conitec, sendo favoráveis à incorporação da testagem molecular para detecção de HPV 

oncogênico no SUS.    

Nesse sentido, a identificação de lesões precursoras e do diagnóstico precoce associada à 
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prevenção do CCU e ao aperfeiçoamento do rastreamento da doença, a alta sensibilidade 

do produto, a redução de custos com o tratamento de CCU foram destacados como 

argumentos favoráveis à incorporação da tecnologia avaliada no SUS. Em contraponto, o 

alto custo da testagem molecular e a efetividade da citologia patológica já disponível no SUS 

foram apresentados como justificativas contrárias à incorporação da tecnologia por alguns 

respondentes.   

Quanto aos efeitos positivos e facilidades da testagem molecular, foram reforçados aspectos 

como a prevenção de CCU, a redução de custos com tratamento, assim como a vantajosa 

relação entre os custos e os efeitos advindos do uso da tecnologia, sendo o alto custo do 

produto apontado como principal dificuldade. Em relação à experiência com outras tecnologias 

para detecção de HPV e rastreamento do CCU, foram mencionadas a colposcopia e a citologia 

oncótica. Na visão dos respondentes, o baixo custo e a capacidade de identificação de lesões 

precursoras de CCU consistem nas principais facilidades, enquanto a baixa sensibilidade e o 

desconforto durante a realização configuram-se como efeitos negativos e dificuldades. Diante 

do exposto, os resultados da consulta pública não alteraram o entendimento do comitê e a 

Recomendação final da Conitec 

A 126ª Reunião Ordinária da Conitec foi realizada nos dias 1º e 2 de fevereiro de 2024. No dia 

2 de fevereiro de 2024, o Comitê de Comitê de Produtos e Procedimentos recomendou a 

incorporação, no SUS, dos testes moleculares para detecção de HPV oncogênico, por técnica 

de amplificação de ácido nucléico baseada em PCR, com genotipagem parcial ou estendida, 

validados analítica e clinicamente segundo critérios internacionais para o rastreamento do 

câncer do colo do útero em população de risco padrão e conforme as Diretrizes do Ministério 

da Saúde. O Comitê considerou para esta recomendação que a possibilidade de genotipagem 

para estratificação de risco e a maior sensibilidade para detecção de lesões precursoras e 

CCU representam vantagens inerentes aos testes de HPV de alto risco baseados em PCR. A 

implementação da autocoleta das amostras também foi considerada uma vantagem a ser 

discutida no futuro. Os testes moleculares de detecção de HPV deverão ser ofertados na forma 

de programa de rastreamento organizado. 

Decisão final 

Com base na recomendação da Conitec, o Secretário de Ciência, Tecnologia e Inovação e do 

Complexo Econômico-Industrial da Saúde do Ministério da Saúde, no uso de suas atribuições 

legais, decidiu pela incorporação dos testes moleculares para detecção de HPV oncogênico, 

por técnica de amplificação de ácido nucléico baseada em PCR, com genotipagem parcial 

ou estendida, validados analítica e clinicamente segundo critérios internacionais para 
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o rastramento do câncer do colo do útero em população de risco padrão e conforme as 

Diretrizes do Ministério da Saúde. 

O relatório técnico completo de recomendação da Conitec está disponível aqui.

https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/testagem-molecular-para-deteccao-de-hpv-e-rastreamento-do-cancer-do-colo-do-utero

