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Marco Legal 
 

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401, que alterou a Lei nº 8.080 de 1990, 

dispondo sobre a assistência terapêutica e a incorporação de tecnologias em saúde no âmbito do 

SUS. Esta lei define que o Ministério da Saúde, assessorado pela Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde – Conitec, tem como atribuições a 

incorporação, exclusão ou alteração de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem 

como a constituição ou alteração de protocolo clínico ou de diretriz terapêutica.  

As diretrizes clínicas são documentos baseados em evidências científicas, que visam a 

garantir as melhores práticas para o diagnóstico, tratamento e monitoramento dos pacientes no 

âmbito do SUS, tais como protocolo clínico e diretrizes terapêuticas, protocolo de uso e diretrizes 

brasileiras ou nacionais. Podem ser utilizadas como materiais educativos aos profissionais de 

saúde, auxílio administrativo aos gestores, regulamentação da conduta assistencial perante o 

Poder Judiciário e explicitação de direitos aos usuários do SUS.  

As diretrizes clínicas devem incluir recomendações de condutas, medicamentos ou 

produtos para as diferentes fases evolutivas da doença ou do agravo à saúde de que se tratam, bem 

como aqueles indicados em casos de perda de eficácia e de surgimento de intolerância ou reação 

adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha. 

A lei reforçou a análise baseada em evidências científicas para a elaboração desses documentos, 

destacando os critérios de eficácia, segurança, efetividade e custo-efetividade para a formulação 

das recomendações sobre intervenções em saúde.  

O Anexo XVI Portaria de Consolidação GM/MS n° 1, de 28 de setembro de 2017, 

instituiu na Conitec uma Subcomissão Técnica de Avaliação de PCDT, com as competências de 

analisar os critérios para priorização da atualização de diretrizes clínicas vigentes, contribuir para 

o aprimoramento das diretrizes metodológicas que norteiam a elaboração de diretrizes clínicas do 

Ministério da Saúde, acompanhar, em conjunto com as áreas competentes do Ministério da Saúde, 

a elaboração de diretrizes clínicas, indicar especialistas para elaboração e revisão de diretrizes 

clínicas, dentre outras.  

A Subcomissão Técnica de Avaliação de PCDT é composta por representantes de 

Secretarias do Ministério da Saúde interessadas na elaboração de diretrizes clínicas: Secretaria de 

Atenção Primária à Saúde, Secretaria de Atenção Especializada à Saúde, Secretaria de Vigilância 

em Saúde, Secretaria de Saúde Indígena e Secretaria de Ciência, Tecnologia e Inovação e do 

Complexo Econômico-Industrial da Saúde.  

Após concluídas as etapas de definição do tema e escopo das diretrizes clínicas, de busca, 

seleção e análise de evidências científicas e consequente definição das recomendações, a 

aprovação do texto é submetida à apreciação do Comitê de PCDT, com posterior disponibilização 

deste documento para contribuição de sociedade, por meio de consulta pública (CP) pelo prazo 

de 20 dias antes da deliberação final e publicação. Esse prazo pode ser reduzido a 10 dias em 

casos de urgência. A consulta pública é uma importante etapa de revisão externa das diretrizes 

clínicas.  

O Comitê de PCDT é o fórum responsável pelas recomendações sobre a constituição ou 

alteração de diretrizes clínicas. É composto por quinze membros, um representante de cada 

Secretaria do Ministério da Saúde – sendo presidido pelo representante da Secretaria de Ciência, 

Tecnologia e Inovação e do Complexo Econômico-Industrial da Saúde (SECTICS) – e um 

representante de cada uma das seguintes instituições: Agência Nacional de Vigilância Sanitária - 

Anvisa, Agência Nacional de Saúde Suplementar - ANS, Conselho Nacional de Saúde - CNS, 
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Conselho Nacional de Secretários de Saúde - CONASS, Conselho Nacional de Secretarias 

Municipais de Saúde – CONASEMS, Conselho Federal de Medicina – CFM, Associação Médica 

Brasileira – AMB e Núcleos de Avaliação de Tecnologias em Saúde – NATS, pertencente à Rede 

Brasileira de Avaliação de Tecnologias em Saúde - Rebrats. Cabe à Secretaria-Executiva, 

exercida pelo Departamento de Gestão e Incorporação de Tecnologias em Saúde 

(DGITS/SECTICS/MS), a gestão e a coordenação das atividades da Conitec.  

Conforme o Decreto n° 7.646 de 2011, o Secretário de Ciência, Tecnologia, Inovação e 

do Complexo Econômico-Industrial da Saúde deverá submeter as diretrizes clínicas à 

manifestação do titular da Secretaria responsável pelo programa ou ação a ele relacionado antes 

da sua publicação e disponibilização à sociedade.  
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Apresentação 
 

A proposta de atualização das Diretrizes Brasileiras para o Rastreamento do Câncer do 

Colo do Útero: Parte I - Rastreamento organizado utilizando testes moleculares para detecção de 

DNA-HPV oncogênico é uma demanda oriunda do Instituto Nacional de Câncer. Esta atualização 

considera a Portaria SECTICS/MS nº 3/2024, referente à incorporação, no âmbito do Sistema 

Único de Saúde - 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. 

 

Deliberação inicial  
 

Os membros do Comitê de PCDT presentes na 135ª Reunião da Conitec, realizada em 06 

de novembro de 2024, deliberaram para que o tema fosse submetido à consulta pública com 

recomendação preliminar favorável à publicação destas Diretrizes. 

 

Consulta Pública 
 

A Consulta Pública nº 75/2024, das Diretrizes Brasileiras para o Rastreamento do Câncer 

do Colo do Útero: Parte I - Rastreamento organizado utilizando testes moleculares para detecção 

de DNA-HPV oncogênico, foi realizada entre os dias 19/11/2024 e 09/12/2024.  

Foram recebidas 142 contribuições, avaliadas quantitativamente e qualitativamente 

considerando as seguintes etapas: a) leitura de todas as contribuições, b) identificação e 

categorização das ideias centrais por temática, e c) análise do conteúdo e argumentação (endosso 

ou contraponto). Várias contribuições iguais (ipsis litteris) ou muito semelhantes foram 

identificadas, no entanto foram contabilizadas individualmente em decorrência do 

encaminhamento por diferentes participantes. 

Das 142 opiniões fornecidas, 83 (58%) avaliaram a recomendação preliminar da Conitec 

como “muito boa”, 11 (8%) como “boa”, 13 (9%) como “regular”, 11 (8%) como “ruim” e 24 

(17%) como “muito ruim”. 

Como cada contribuição poderia abordar mais de uma categoria temática também foi 

necessário desagregá-las, resultando em 237 contribuições. A maioria das contribuições não 

especificaram a temática (71; 30%) ou foram relativas às recomendações sobre o método a ser 

utilizado no rastreamento do câncer do colo do útero (72; 30%), seguidas de questões referentes 

à implementação (37; 16%); população-alvo (15; 6%); rastreamento organizado; (14; 6%); 

triagem de casos positivos para colposcopia (14; 6%); técnica de coleta (3%); apoio geral ao texto 

preliminar (2%), e periodicidade (1%). 

Dentre as contribuições sobre o método de rastreamento, a maioria (41; 56%) apoiava a 

manutenção da citologia convencional ou em meio líquido, desconsiderando as evidências 
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científicas exaustivamente apresentadas tanto no Relatório de Recomendação da Conitec no 878a, 

que recomendou a incorporação dos testes moleculares para detecção de HPV oncogênico para o 

rastreamento do câncer do colo do útero, como também reiteradas no texto preliminar da 

atualização das Diretrizes (Recomendação 1). Em alguns casos foi sugerido que a citologia em 

meio líquido (CML) substituísse totalmente a citologia convencional no rastreamento primário. 

No contexto do rastreamento primário com testes de detecção de HPV também foi sugerido que 

a coleta da amostra seja em meio líquido, permitido o processamento posterior para uma citologia 

reflexa em mulheres positivas para outros tipos de HPV não 16 e 18, endossando o recomendado 

na atualização da Diretriz (Recomendação 20).  Entretanto, foi solicitado reajuste no valor do 

procedimento CML registrado na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e Órteses, Próteses e 

Materiais Especiais (SIGTAP) do SUS, fugindo ao escopo da Diretriz. 

A utilização do coteste (realização da citologia simultaneamente ao teste de DNA-HPV 

oncogênico) foi sugerida em 11 contribuições (15%), desconsiderando as evidências científicas 

mencionadas no texto (Recomendação 3) e não apresentando referências alternativas.  

Em relação à genotipagemb 14 contribuições (19%) foram apresentadas, sendo que três 

(4%) defendiam a utilização da genotipagem parcial, alegando a simplicidade do teste e que a 

conduta após teste DNA-HPV outros (não 16/18) positivo é a mesma, independentemente da 

genotipagem parcial ou estendida (Recomendação 2). No momento inicial de mudança do método 

de rastreio a proposta de mesmo fluxograma visa facilitar a adesão às recomendações e será 

revista ao surgirem novas evidências nacionais. Onze contribuições (15%) apoiaram a utilização 

da genotipagem estendida, citando melhor estratificação de risco e elevada frequência de outros 

tipos de HPV, além do 16 e 18, em estudos brasileiros. Essas questões foram amplamente 

discutidas na fundamentação teórica da Recomendação 2, apontando a necessidade de 

monitoramento do impacto desse grupo de HPV de risco intermediário na indução de lesões 

precursoras e câncer do colo do útero. Foi também encaminhada uma análise de impacto 

orçamentário (AIO) favorável no contexto brasileiro, porém o estudo estava no formato de 

abstract impedindo a avaliação crítica.    

Sete contribuições (10%) endossaram a utilização dos testes moleculares para detecção 

de DNA-HPV no rastreamento primário.Treze contribuições abordaram a triagem após resultado 

de teste de DNA-HPV oncogênico positivo, sendo que quatro (31%) defenderam a utilização da 

citologia após qualquer teste positivo e quatro (31%) após HPV 16/18 positivo, sem apresentar 

referências e desconsiderando as evidências apresentadas na Recomendação 19. Duas 

contribuições (15%) sugeriram a utilização da citologia convencional após teste positivo para 

HPV outros (não 16/18), em desacordo com a Recomendação 20 e não considerando a efetividade 

e a eficiência da realização da CML reflexa na mesma amostra coletada para o teste molecular, 

evitando a necessidade de nova visita à unidade de saúde. Três contribuições (23%) questionaram 

o intervalo de encaminhamento para colposcopia após DNA-HPV outros (não 16/18) com 

citologia reflexa negativa, sugerindo 12 meses, porém sem apresentar referências. A 

recomendação de intervalo de 24 meses para encaminhamento para colposcopia na atualização 

das Diretrizes (Recomendação 25) foi resultante de consenso de especialistas, pois não foram 

encontradas evidências sobre período adequado.  

Oito contribuições eram referentes à técnica de coleta e todas questionaram a 

eficácia/efetividade da autocoleta em comparação à coleta por profissional de saúde, alegando 

                                                      

a Disponível em <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/testagem-molecular-para-

deteccao-de-hpv-e-rastreamento-do-cancer-do-colo-do-utero/view>. 
b Para efeito destas Diretrizes, genotipagem parcial é aquela que identifica os tipos de HPV 16 e 18 (ou 

18/45) isoladamente e um pool de outros tipos considerados oncogênicos; já a genotipagem estendida 

identifica tipos considerados oncogênicos individualmente ou em grupos com estratificação de risco. 
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falta de validade externa de estudos internacionais, não apresentando referências e ignorando a 

evidência forte, advinda de revisão sistemática com meta-análise (RS/MA), de desempenho 

semelhante apresentada na atualização da Diretriz (Recomendação 4). Além disso, há estudos 

sobre o tema publicados e em curso, inclusive multicêntricos, no Brasil. Uma contribuição 

também sugeria considerar a autocoleta somente em situações especiais, conforme indicado na 

Diretriz nas Recomendações 43 e 46. 

Quinze contribuições questionaram a população-alvo recomendada na Diretriz, sendo que 

cinco (33%) questionaram as idades de início e término do rastreamento, duas (13%) a idade de 

início e três (20%) a idade de término. Não foram apresentadas referências e desconsideradas as 

evidências extensamente discutidas no texto (Recomendações 9 a 15) e baseadas em modelagem 

elaborada especificamente para a recomendação de início do rastreamento (Apêndice 1). Uma 

contribuição (7%) enfatizou a necessidade de atingir as comunidades carentes, endossando as 

recomendações para pessoas em situações de vulnerabilidade (Recomendações 45 a 47). Quatro 

contribuições (27%) questionaram a terminologia “mulheres” utilizada na atualização da Diretriz, 

não considerando a explicação descrita nos pressupostos preliminares. 

Duas contribuições discordaram da recomendação de periodicidade de cinco anos, após 

resultado negativo de teste de DNA-HPV (Recomendação18), mas não apresentaram referências 

e desconsideraram as evidências mencionadas no texto. 

Em relação ao modelo de rastreamento, 14 contribuições apontaram a necessidade de 

organização do rastreamento, endossando a premissa descrita no Relatório de Recomendação da 

Conitec no 878 e as Recomendações 48 a 58 da atualização das Diretrizes. 

Trinta e sete contribuições indagaram sobre a implementação do programa de 

rastreamento organizado utilizando testes moleculares para detecção de DNA-HPV oncogênico 

abordando questões logísticas, econômicas e organizacionais, não atentando para o exposto no 

escopo das Diretrizes afirmando que processo de implementação constitui o objeto de discussão 

do Grupo de Trabalho para Controle e Eliminação do Câncer do Colo do Útero, do MS, 

formalizado pela Portaria GM/MS nº 3.121, de 14 de março de 2024. O grupo é responsável pelo 

planejamento e disseminação das orientações técnicas e operacionais para a efetivação do 

rastreamento organizado na Rede de Atenção à Saúde (RAS), as quais serão pactuadas de forma 

tripartite após sua definição. O Plano para Controle e Eliminação do Câncer do Colo do Útero, 

composto por nove eixos norteadores, será lançado em breve. 

O conteúdo integral das contribuições se encontra disponível na página da Conitec em: 

<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/contribuicoes/2024/contribuicao-da-cp-75-

de-2024>. 

 

Deliberação Final 
 

Os membros do Comitê de PCDT, presentes na 137ª Reunião da Conitec, realizada nos 

dias 19 de fevereiro de 2025, deliberaram, por unanimidade, recomendar a atualização das 

Diretrizes Brasileiras para o Rastreamento do Câncer do Colo do Útero: Parte I - Rastreamento 

organizado utilizando testes moleculares para detecção de DNA-HPV oncogênico. Foi assinado 

o Registro de Deliberação nº 974/2025. O tema será encaminhado para a decisão do Secretário da 

SECTICS/MS nos termos do Decreto nº 7.646/2011. 
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Decisão  
MINISTÉRIO DA SAÚDE 

SECRETARIA DE ATENÇÃO ESPECIALIZADA À SAÚDE 

SECRETARIA DE CIÊNCIA, TECNOLOGIA, INOVAÇÃO E DO COMPLEXO ECONÔMICO-INDUSTRIAL 

DA SAÚDE 

 

PORTARIA CONJUNTA SAES/SECTICS Nº 13, DE 29 DE JULHO DE 2025 

 

Aprova as Diretrizes Brasileiras para o 

Rastreamento do Câncer de Colo do Útero: 

Parte I - Rastreamento organizado 

utilizando testes moleculares para detecção 

de DNA-HPV Oncogênico.  

 

O SECRETÁRIO DE ATENÇÃO ESPECIALIZADA À SAÚDE E A SECRETÁRIA 

DE CIÊNCIA, TECNOLOGIA E INOVAÇÃO E DO COMPLEXO ECONÔMICO-

INDUSTRIAL DA SAÚDE, no uso das atribuições que lhes conferem o Decreto nº 11.798, de 

28 de novembro de 2023, alterado pelo Decreto nº 12.489, de 4 de junho de 2025, 

 

Considerando a necessidade de se atualizarem os parâmetros sobre o câncer de colo do 

útero e de diretrizes nacionais para diagnóstico, tratamento e acompanhamento dos indivíduos 

com esta doença;  

Considerando que os protocolos clínicos e diretrizes terapêuticas são resultado de consenso 

técnico-científico e são formulados dentro de rigorosos parâmetros de qualidade e precisão de 

indicação;  

Considerando o Registro de Deliberação nº 974/2025 e o Relatório de Recomendação nº 

977/2025 - fevereiro da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC) 

e a atualização da busca e avaliação da literatura científica; e  

Considerando a avaliação técnica do Departamento de Gestão e Incorporação de 

Tecnologias em Saúde (DGITS/SECTICS/MS), do Departamento de Atenção ao Câncer 

(DECAN/SAES/MS) e do Instituto Nacional de Câncer (INCA/SAES/MS), resolvem:  

 

Art. 1º Ficam aprovadas as Diretrizes Brasileiras para o Rastreamento do Câncer de Colo 

do Útero: Parte I - Rastreamento organizado utilizando testes moleculares para detecção de DNA-

HPV Oncogênico.   

Parágrafo único. A diretriz, objeto deste artigo, que contêm o conceito geral do câncer de 

colo do útero, critérios de diagnóstico, tratamento e mecanismos de regulação, controle e 

avaliação, disponíveis no sítio https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt, é de caráter 

nacional e deve ser utilizado pelas Secretarias de Saúde dos Estados, do Distrito Federal e dos 

Municípios na regulação do acesso assistencial, autorização, registro e ressarcimento dos 

procedimentos correspondentes.  

 

Art. 2º É obrigatória a cientificação do paciente, ou de seu responsável legal, dos potenciais 

riscos e efeitos colaterais (efeitos ou eventos adversos) relacionados ao uso de procedimento ou 

medicamento preconizados para o tratamento do câncer de colo do útero.  
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Art. 3º Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS, conforme a suas competências 

e pactuações, deverão estruturar a rede assistencial, definir os serviços referenciais e estabelecer 

os fluxos para o atendimento dos indivíduos com essa doença em todas as etapas descritas no 

Anexo a esta Portaria, disponível no sítio citado no parágrafo único do art. 1º desta portaria. 

 

Art. 4º Fica revogada a Portaria SAS/MS nº 497, de 9 de maio de 2016, publicada no Diário 

Oficial da União nº 88, de 10 de maio de 2016, seção 1, página 96.  

 

Art. 5º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação. 

 

MOZART JULIO TABOSA SALES 

FERNANDA DE NEGRI 
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ANEXO 

DIRETRIZES BRASILEIRAS PARA O RASTREAMENTO DO 

CÂNCER DO COLO DO ÚTERO: PARTE I - 

RASTREAMENTO ORGANIZADO UTILIZANDO TESTES 

MOLECULARES PARA DETECÇÃO DE DNA-HPV 

ONCOGÊNICO 
 

 INTRODUÇÃO 
 

Situação do câncer de colo do útero no Brasil 

No Brasil, estimam-se, para cada ano do triênio de 2023-2025, 17.010 casos novos de 

câncer de colo do útero, correspondendo a um risco estimado de 15,38 casos/100 mil mulheres1. 

O risco é maior nos estados das Regiões Norte, Nordeste e Centro-Oeste, com taxas de incidência 

de 20,48, 17,59 e 16,66/100 mil mulheres, respectivamente. O câncer de colo do útero representa 

o terceiro câncer mais incidente em mulheres no país e na Região Centro-Oeste, porém ocupa o 

segundo lugar nas Regiões Norte e Nordeste, o quarto na Região Sul e o quinto na Região Sudeste. 

Infelizmente, a maioria das mulheres tem sido diagnosticada já com a doença localmente 

avançada ou metastática (estágio clínico da Federação Internacional de Ginecologia e Obstetrícia 

[FIGO] II-IV em 81,8%; estágio II em 35,2%; estágio III em 36,1%; e estágio IV em 10,5%)2.  

Em 2023, ocorreram 7.209 óbitos por câncer de colo do útero no Brasil, representando 

uma taxa de mortalidade de 4,79/100 mil mulheres. Entretanto, há diferenças regionais marcantes, 

principalmente na Região Norte, onde a taxa foi de 9,47/100 mil mulheres, ou seja, quase o dobro 

da taxa nacional. Foi a terceira causa de morte por câncer em mulheres no país e no Centro-Oeste, 

a primeira no Norte, a segunda no Nordeste, a quinta no Sul e a sexta no Sudeste3. 

Consequentemente, o câncer de colo do útero representa grande desafio na área da saúde 

da mulher, impondo constante e adequada gestão das ações voltadas para o controle da doença. 

No entanto, por suas características, o câncer de colo do útero apresenta alto potencial para o 

desenvolvimento de ações de controle por meio da prevenção primária (proteção específica: 

vacinação) e secundária (detecção precoce: rastreamento e diagnóstico precoce)4.  

A despeito da disponibilização da vacina contra HPV no Sistema Único de Saúde (SUS) 

desde 2014, o impacto na magnitude da doença ainda é discreto, pois a cobertura da vacinação 

ainda é baixa e seu efeito na incidência e mortalidade ocorrerá apenas a longo prazo, quando a 

coorte de mulheres vacinadas alcançar a faixa etária recomendada para início do rastreamento, 

período em que o desenvolvimento do câncer e de suas lesões precursoras se torna mais provável. 

Assim, o rastreamento persiste como estratégia essencial, pois as mulheres não vacinadas têm 

maior risco de desenvolvimento de câncer de colo do útero e dependem exclusivamente da 

detecção precoce. Contudo, o rastreamento permanece no modelo oportunístico e centrado no 

exame citopatológico4. 

 

Chamada para ação da Organização Mundial da Saúde 

Em 2018, a Organização Mundial da Saúde (OMS) fez um chamado global para 

eliminação do câncer de colo do útero como problema de saúde pública, definida pela redução da 
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incidência para quatro por 100.000 mulheres-ano e, em 2020, lançou metas para promover e 

acelerar esse propósito5,6:  

- 90% das meninas vacinadas contra HPV até 15 anos;  

- 70% das mulheres rastreadas com teste molecular para detecção de HPV 

oncogênico entre 35 e os 45 anos;  

- 90% das mulheres identificadas com lesões precursoras e câncer de colo do 

útero recebendo tratamento. 

 

Outra ação elencada foi a revisão da diretriz da OMS para rastreamento e tratamento de 

lesões precursoras7. O processo de atualização foi baseado na Avaliação de Tecnologias em Saúde 

(ATS) e construído a partir de revisões sistemáticas da literatura, análises de custo-efetividade e 

modelagem, focado na avaliação dos benefícios e danos associados a diferentes alternativas e 

conduzido com extremo rigor metodológico. 

Essa chamada mobilizou diversos países e, no Brasil, reforçou iniciativas e estudos que 

buscavam a viabilidade de rastreamento com testes moleculares, destacando-se: 

- programa “PREVENTIVO” (PREvention of HPV Viruses in ENTire Indaiatuba 

by Vaccination and Organization of Screening): estudo desenvolvido na cidade de 

Indaiatuba, São Paulo, implementando o rastreamento organizado de base 

populacional utilizando testes de DNA-HPV com a estratégia tradicional baseada em 

citologia oportunista no contexto do SUS8; 

- programa “Útero é Vida”, em curso em Pernambuco, no qual o rastreamento 

organizado e baseado em testes de DNA-HPV vem sendo gradualmente implantado9; 

- projeto “Autocoleta e teste de HPV em mulheres não rastreadas para o câncer 

cervical: estudo multicêntrico de viabilidade no Brasil”, em curso nas cinco regiões 

do país, desdobramento de estudo anterior que mostrou a maior aceitabilidade da 

autocoleta entre as mulheres de Maringá, Paraná10; 

- projeto “MARCO” (Manejo de Risco de Câncer Cervical), em curso em Brasília 

e Manaus para avaliação de novas tecnologias para rastreamento, triagem e 

tratamento do câncer de colo do útero baseadas em, testes rápidos de HPV com 

estratificação de risco; avaliação visual automatizada (AVE); e termoablação11. 

 

Processo de incorporação dos testes de DNA-HPV ao SUS 

A discussão, no âmbito do Ministério da Saúde (MS), sobre a incorporação dos testes 

moleculares para detecção de HPV oncogênico para o rastreamento do câncer de colo do útero no 

SUS foi iniciada em novembro de 2019. No entanto, em decorrência da pandemia de covid-19, 

apenas a partir de novembro de 2020 ocorreram ações concretas, como a primeira reunião técnica 

sobre o tema, com a participação da Secretaria de Atenção Primária à Saúde (SAPS), da Secretaria 

de Vigilância em Saúde e Ambiente (SVSA), da Secretaria de Atenção Especializada à Saúde 

(SAES), do Instituto Nacional de Câncer (INCA), do Instituto Nacional de Saúde da Mulher, da 

Criança e do Adolescente Fernandes Figueira da Fundação Oswaldo Cruz (IFF/Fiocruz), da 

Organização Pan-americana de Saúde (OPAS), da Agência Internacional de Pesquisa em Câncer 

(International Agency for Research on Cancer - IARC), universidades e sociedades científicas.  

Em 2021 foi instituída a Câmara Técnica Assessora (CTA) para o enfrentamento do 

câncer do colo do útero, com a finalidade de promover discussões técnico-científicas, com 

intercâmbio de conhecimentos e experiências, visando à assessoria técnica para a tomada de 

decisões12. A CTA foi composta por representantes da SAPS, SVSA, SAES, INCA, Secretaria de 

Ciência, Tecnologia e Inovação e do Complexo Econômico-Industrial da Saúde (SECTICS), 
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Secretaria de Saúde Indígena (SESAI), Conselho Nacional de Secretários de Saúde (CONASS), 

Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saúde (CONASEMS) e OPAS. Foram 

convidados também representantes de sociedades civis, especialistas e pesquisadores transversais 

à temática. Entre junho de 2021 e dezembro de 2022 foram realizadas reuniões ordinárias da CTA 

sobre os temas mais relevantes no âmbito da prevenção e controle do câncer do colo do útero. A 

partir das discussões técnico-científicas ocorridas na vigência da CTA, um dos produtos 

elaborados foi uma Nota Técnica Conjunta INCA/SAPS/SAES, a qual demandou à Comissão 

Nacional de Incorporação de Tecnologias (Conitec) a avaliação da incorporação da testagem 

molecular para a detecção do HPV para o rastreamento do câncer de colo do útero no SUS.   

Considerando a demanda de avaliação de incorporação tecnológica, foram desenvolvidos, 

de julho de 2023 até fevereiro de 2024, os estudos de ATS que subsidiaram a recomendação da 

Conitec: parecer técnico-científico (PTC), análise de custo-utilidade (ACU) e análise de impacto 

orçamentário (AIO). Os membros do Comitê de Produtos e Procedimentos da Conitec 

recomendaram, por unanimidade, disponibilizar a matéria em consulta pública com parecer 

preliminar favorável à incorporação da testagem molecular para a detecção de HPV oncogênico 

para o rastreamento do câncer de colo do útero no SUS em um contexto de rastreamento 

organizado.  

A Consulta Pública nº 65/2023 foi realizada entre os dias 29/12/2023 e 17/01/202413 e o 

resultado apresentado na 126ª Reunião Ordinária da Conitec, em 02 de fevereiro de 202414. A 

recomendação final da Conitec foi favorável à incorporação no SUS dos testes moleculares para 

detecção de HPV oncogênico, por técnica de amplificação de ácido nucleico baseada em reação 

em cadeia da polimerase (Polymerase Chain Reaction - PCR), com genotipagem parcial ou 

estendida, validados analítica e clinicamente segundo critérios internacionais para o rastreamento 

do câncer de colo do útero em população de risco padrão num contexto de rastreamento 

organizado e conforme as Diretrizes do MS.  

A decisão de incorporar, no âmbito do SUS, os testes moleculares para detecção de HPV 

oncogênico foi tornada pública em 7 de março de 2024, por meio da Portaria SECTICS/MS nº 

3/202415. 

 

 ESCOPO DAS DIRETRIZES 
 

Como a Portaria SECTICS/MS nº 3 202415 condicionou a incorporação do teste à 

atualização das Diretrizes do Ministério da Saúde e, considerando o prazo de 180 dias para 

disponibilização de tecnologias no SUS, para que as Diretrizes Brasileiras fossem atualizadas em 

tempo hábil, o Comitê Gestor (CG) deliberou por escalonar o trabalho de revisão e atualização. 

Assim, a Parte I - Rastreamento organizado utilizando testes moleculares para detecção 

de DNA-HPV oncogênico das Diretrizes contempla as ações de rastreamento propriamente ditas. 

As condutas recomendadas para mulheres identificadas no rastreamento serão 

contempladas na Parte II - Como avaliar, tratar e seguir mulheres identificadas no rastreamento 

do câncer de colo do útero. 

Como o escopo de ambas as partes se restringe à possibilidade de identificação e 

tratamento do câncer inicial e suas lesões precursoras e assintomáticas, mulheres com sintomas 

possivelmente relacionados ao câncer avançado não estão contempladas neste documento. Essas 

mulheres devem ser avaliadas, independentemente das recomendações de rastreamento aqui 

expostas, e encaminhadas ao serviço especializado, caso exista essa suspeita. 
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As Diretrizes Brasileiras de Rastreamento do Câncer de colo do útero – Parte I têm como 

objetivo orientar a conduta de profissionais de saúde e gestores no rastreamento organizado desse 

câncer, utilizando os testes moleculares para detecção de HPV oncogênico. A elaboração deste 

documento foi conduzida por um grupo de especialistas, que compuseram um comitê gestor, um 

comitê elaborador e um grupo de panelistas, com o propósito de construir as recomendações 

presentes. 

O processo de implementação destas Diretrizes constitui o objeto de discussão do Grupo 

de Trabalho para Controle e Eliminação do Câncer de colo do útero, do Ministério da Saúde, 

formalizado pela Portaria GM/MS nº 3.121, de 14 de março de 2024. O grupo é responsável pelo 

planejamento e disseminação das orientações técnicas e operacionais para a efetivação do 

rastreamento organizado na Rede de Prevenção e Controle do Câncer e na Rede de Atenção à 

Saúde (RAS), as quais serão pactuadas de forma tripartite após sua definição. 

 

 RECOMENDAÇÕES PARA O RASTREAMENTO 

3.1. Pressupostos preliminares 
 

Sobre a denominação “mulheres” no contexto da diversidade de orientações sexuais, 

identidades de gênero e práticas sexuais 

Assim como a OMS, estas Diretrizes reconhecem que a maioria das evidências científicas 

disponíveis sobre o câncer de colo do útero se baseia em populações de mulheres cisgênero. 

Enfatiza-se que mulheres cisgênero, homens transgênero, indivíduos não binários, de gênero 

fluido e intersexuais nascidos com sistema reprodutivo feminino necessitam de serviços de 

prevenção do câncer do colo do útero. Contudo, para ser concisa e facilitar a sua leitura, estas 

Diretrizes utilizam apenas o termo ‘mulheres’ ao longo de todo o texto. Porém, ressalta-se a 

importância de ações voltadas para toda a população em risco de desenvolver câncer do colo do 

útero. 

 

Sobre o escopo dessas recomendações 

Como o rastreamento é uma atividade relacionada à detecção precoce de casos iniciais de 

câncer de colo do útero e suas lesões precursoras, todos assintomáticos, as recomendações destas 

Diretrizes não se aplicam a casos sintomáticos, que podem estar relacionados ao câncer avançado. 

Entre os sintomas comumente relatados e associados ao câncer de colo do útero encontram-se o 

sangramento vaginal anormal e o sangramento pós-coito não associados a distúrbios menstruais. 

Assim, mulheres sintomáticas devem ser avaliadas para excluir a possibilidade de câncer 

avançado e, nessa suspeita, serem encaminhadas ao serviço especializado no diagnóstico dessa 

doença, independentemente do intervalo desde o último exame de rastreamento. 

 

3.2. Recomendações para mulheres com risco padrão 
 

Recomendações relacionadas ao exame de rastreamento 
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A Figura 1 resume o fluxograma de condutas após resultado do teste de DNA-HPV 

oncogênico para mulheres com risco padrão. 

 

Figura 1 - Fluxograma-resumo de condutas após resultado do teste de DNA-HPV 

oncogênico para mulheres de risco padrão. 

 

Observações: 

1 – O teste deve ser realizado em mulheres entre 25 e 64 anos de risco padrão (vide texto); 

são considerados oncogênicos os tipos usualmente referidos como de “alto risco”: 16, 18, 31, 33, 

35, 39, 45, 51, 52, 56, 58 e 59; além desses, os tipos 66 e 68 também podem ser incluídos como 

oncogênicos em alguns testes comercialmente disponíveis; é recomendada nova coleta de amostra 

para teste de DNA-HPV oncogênico para repetição do teste para mulheres com resultado inválido 

(ou inconclusivo) para todos os tipos virais; 

2 – Significa que nenhum tipo oncogênico de DNA-HPV foi detectado; 

3 – Independente do tipo, desde que classificado como oncogênico e diferente de 16 ou 

18; 
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4 – Citologia realizada na mesma amostra obtida para o teste de DNA-HPV oncogênico; 

quando realizada, encaminhar o laudo junto com o resultado do teste de DNA-HPV oncogênico 

independentemente do pedido médico; 

5 – Células atípicas de significado indeterminado, escamosas, glandulares ou de origem 

indefinida, Lesão Intraepitelial Escamosa de Baixo Grau (LSIL), Lesão Intraepitelial Escamosa 

de Alto Grau (HSIL), adenocarcinoma in situ, carcinoma invasor; 

6 – As condutas a partir da colposcopia com doença presente serão tratadas na Parte II 

dessas Diretrizes; 

7 – Após 24 meses de persistência da presença de DNA-HPV não 16-18 encaminhar para 

colposcopia independentemente do resultado da citologia reflexa. 

Recomendação 1. É recomendada a utilização de teste de DNA-HPV oncogênicoac com 

genotipagem parcial ou estendidad como método de rastreamentoe primário para o câncer de colo 

do útero (forte, baseada em evidência de certeza moderada). 

Essa recomendação foi adaptada a partir da diretriz da OMS, que considerou a 

superioridade dos testes de DNA-HPV oncogênico em relação a outros testes de rastreamento em 

razão da maior redução da incidência e mortalidade por câncer de colo do útero7.  

Essa constatação foi baseada em evidências obtidas em inúmeros estudos experimentais 

e observacionais, dos quais se destaca a análise agrupada de quatro ensaios clínicos randomizados 

realizados na Europa que comparou a eficácia dos testes de DNA-HPV oncogênico e da citologia 

para a prevenção do câncer de colo do útero. Nesses estudos foram incluídas 176.464 mulheres 

seguidas por um tempo mediano de 6,5 anos após o rastreamento (totalizando 1.214.415 pessoas-

ano) da Itália, Holanda, Suécia e Reino Unido. A detecção cumulativa de câncer de colo do útero 

foi 40% menor no braço rastreado com teste de DNA-HPV oncogênico do que no braço de 

citologia (razão de taxas: 0,60; IC95%: 0,40-0,89) e não foi detectada heterogeneidade entre os 

estudos17 (evidência de certeza alta). Isso significa que o rastreamento baseado em teste de HPV 

ofereceu proteção maior contra carcinomas cervicais invasivos em comparação com a citologia 

durante o seguimento.  

Outra evidência muito relevante foi obtida de um ensaio clínico randomizado sobre 

eficácia na redução da mortalidade por câncer de colo do útero na Índia com apenas uma rodada 

de rastreamento. Nesse estudo o risco relativo (RR) para detecção de câncer avançado (FIGO 

estágio II ou superior) e para mortalidade por câncer de colo do útero nos grupos submetidos a 

                                                      

c São considerados oncogênicos e usualmente referidos como de “alto risco” os seguintes 

tipos de HPV: 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58 e 59. Além desses, o tipo 68, que é 

considerado provavelmente oncogênico, e o 66, considerado possivelmente oncogênico, são 

frequentemente incluídos no painel de tipos pesquisados como oncogênicos nos testes 

comercialmente disponíveis16.. 

d Para efeito desta Diretriz, genotipagem parcial é aquela que identifica os tipos de HPV 

16 e 18 (podendo incluir o tipo 45) isoladamente e um pool de outros tipos considerados 

oncogênicos; já a genotipagem estendida identifica separadamente mais tipos de HPV 

considerados oncogênicos16. 
e Rastreamento é aqui utilizado como um processo em que uma população de risco 

habitual (ou padrão), assintomática, é submetida a um teste para identificar quais pessoas 

apresentam risco de doença e serem submetidas a um processo de investigação. Nestas Diretrizes, 

o teste primário é o teste de DNA-HPV oncogênico e a triagem de quais mulheres devem ser 

encaminhadas para colposcopia é definida pela genotipagem ou, no caso de tipos de HPV 

diferentes de 16 ou 18, a citologia no mesmo material (reflexa) (vide recomendações adiante). 



 

17 

 

um teste de DNA-HPV oncogênico em comparação ao grupo controle (rastreamento habitual) 

foram, respectivamente 0,47 (IC95%: 0,32-0,69) e 0,52 (IC95%: 0,33-0,83). Já para a citologia 

essas medidas foram, respectivamente 0,75 (IC95%: 0,51–1,10) e 0,89 (IC95%: 0,62–1,27)18 

(evidência de certeza alta). Essas informações demonstram a superioridade do rastreamento 

primário com teste de DNA-HPV oncogênico em relação à citologia na detecção do câncer de 

colo do útero e na prevenção de mortes por essa doença.  

Na pesquisa de aceitabilidade realizada com mulheres e prestadores de serviços de saúde 

realizada para a diretriz da OMS, foi observado que o teste foi amplamente aceito, além de se 

mostrar viável e com maior probabilidade de oferecer acesso equânime ao rastreamento7. 

No Brasil, o programa de rastreamento organizado baseado na detecção de testes de 

DNA-HPV oncogênico implementado em Idaiatuba (SP) foi capaz de detectar proporcionalmente 

quatro vezes mais neoplasia intraepitelial cervical grau 2 ou mais grave (NIC2+) e 1,5 vezes mais 

cânceres na primeira rodada de rastreamento do que a citologia no período imediatamente 

anterior. Dos casos de doença invasiva, 87% foram detectados no estágio FIGO I, em oposição a 

67% em estágios avançados detectados no período imediatamente anterior19. 

A diretriz da OMS também menciona a possibilidade de uso dos testes de HPV 

oncogênico em estratégias de rastrear e tratar ou rastrear, triar (com genotipagem, citologia ou 

colposcopia) e tratar. Essas possibilidades foram apontadas devido ao equilíbrio entre benefícios 

e danos observados em qualquer uma dessas estratégias ou utilizando qualquer método de triagemf 

mencionado, considerando evidências de certeza moderada. Entretanto, a OMS recomenda que a 

escolha da estratégia a ser utilizada precisa considerar o contexto de cada país, pois implica em 

recursos e treinamento diferentes7. 

Na discussão para a adaptação da recomendação da OMS e com base na deliberação da 

Conitec13, foi considerado adequado utilizar testes de triagem para definir a necessidade de 

confirmação diagnóstica e tratamento, como definido nas recomendações a seguir.  

O rastreamento com testes de DNA-HPV baseados em PCR e genotipagem parcial ou 

estendida permite a triagem dos casos positivos em função do risco de presença de câncer ou de 

suas lesões precursoras, indicando a colposcopia para os de maior risco e, verificada a indicação, 

realizado o tratamento ou procedimentos adicionais de investigação. Nos casos de menor risco 

poderá ser utilizado outro teste de triagem para indicação da colposcopia (vide recomendações 

específicas a seguir). 

A citologia, como segundo teste de triagem após a genotipagem, e a colposcopia, como 

teste de triagem para o tratamento, foram escolhidas em função de todo o conhecimento 

acumulado, práticas e equipamentos existentes para sua realização no Brasil.  

Recomendação 2. Não são recomendados protocolos distintos de encaminhamento para 

colposcopia entre mulheres submetidas ao rastreio com testes que utilizem genotipagem parcial 

ou estendida nesse momento (forte, baseada em aceitabilidade e viabilidade). 

A decisão de incorporar, no âmbito do SUS, os testes moleculares para a detecção de 

DNA-HPV oncogênico traz a indicação de utilização de testes com genotipagem parcial ou 

estendida13. A principal diferença entre os métodos é a possibilidade de identificar 

                                                      

f O termo “triagem” é aqui utilizado quando se refere a um segundo exame realizado após 

o exame primário de rastreamento resultar positivo. Assim, a genotipagem é considerada um 

exame de triagem para o teste de DNA-HPV positivo, definindo quais mulheres devem ser 

encaminhadas diretamente para colposcopia e quais devem fazer uma citologia (no mesmo 

material ou reflexa) para definir a necessidade de colposcopia (vide recomendações a seguir). 
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individualmente maior número de tipos virais, além dos tipos 16 ou 18, quando se emprega testes 

com genotipagem estendida16.  

Embora alguns estudos tenham demonstrado possíveis benefícios da genotipagem 

estendida, sobretudo no aperfeiçoamento da estratificação de risco de lesões precursoras e câncer 

de colo do útero20,21 (evidências de certeza moderada), permanece indiscutível o papel de destaque 

dos HPV 16 e 18 na carcinogênese. 

Uma revisão sistemática realizada por pesquisadores da Agência Internacional de 

Pesquisa sobre o Câncer (IARC), que objetivou estimar a importância de diferentes tipos do HPV 

na gênese do câncer de colo do útero, identificou 17 tipos virais como indutores da neoplasia. Os 

tipos 16 e 18 causaram 77% dos casos de câncer de colo do útero diagnosticados em todas as 

regiões avaliadas22 (evidência de certeza moderada). Esses resultados apoiam as principais 

recomendações internacionais que indicam encaminhamento direto para colposcopia sem testes 

adicionais de triagem para mulheres infectadas por um desses dois tipos virais. 

Considerando-se os demais tipos, diferentes do 16 ou 18, especial atenção tem sido 

atribuída aos tipos 31, 33, 45, 52 e 58 que parecem representar risco intermediário na indução de 

NIC2+. Em alguns levantamentos, o risco atribuído a esse grupo de outros HPV poderia, em 

populações específicas, igualar ou eventualmente superar o risco habitualmente atribuído ao HPV 

1820,23,24 (evidências de certeza moderada a baixa). Apesar disso, esses resultados ainda não 

motivaram alterações nas recomendações de encaminhamento direto para colposcopia de 

mulheres infectadas por outros tipos virais diferentes de 16 ou 18. Há a necessidade de ampliar 

os estudos epidemiológicos apoiados por avaliações de custo-efetividade, sobretudo na população 

brasileira, que visem a explorar o impacto desse grupo de HPV de risco intermediário na indução 

do câncer de colo do útero. 

Recomendação 3. Não é recomendada a realização da citologia simultaneamente ao teste 

de DNA-HPV oncogênico (forte, baseada em evidência de certeza alta). 

A realização simultânea da citologia e de algum teste de DNA-HPV oncogênico para o 

rastreamento do câncer de colo do útero é conhecida como coteste e vem sendo largamente 

utilizada nos Estados Unidos da América (EUA). Apesar de não ter sido considerada pela Conitec 

para aprovação de seu uso no SUS, é oportuno analisar essa possibilidade devido ao seu crescente 

uso no contexto da saúde suplementar no Brasil. 

Nos EUA, o coteste foi inicialmente proposto em 2012 pelas entidades que têm publicado 

diretrizes para o rastreamento do câncer de colo do útero naquele país como preferencial ou com 

alternativas, representadas pela citologia ou teste de DNA-HPV oncogênico isoladamente. Essas 

diretrizes sofreram atualizações até que a American Cancer Society (ACS), em 2020, recomendou 

como preferencial o teste de DNA-HPV oncogênico isolado a cada cinco anos, mas mantendo o 

coteste e a citologia como opções aceitáveis25. 

Parece atraente que, com a maior sensibilidade esperada com o emprego de dois testes, 

aconteçam menos casos falso-negativos. Todavia, o aumento da sensibilidade pode implicar em 

menor especificidade e, em decorrência, mais colposcopias, biópsias e tratamentos 

desnecessários. 

Um estudo que sintetizou as evidências decorrentes de ensaios clínicos e observacionais 

mostrou que a taxa de detecção de NIC2+ ou neoplasia intraepitelial cervical grau 3 ou mais grave 

(NIC3+) não foi diferente entre o coteste e o teste de DNA-HPV oncogênico isolado26 (evidência 

de certeza alta), sugerindo que o incremento de sensibilidade em relação à citologia é devido 

quase completamente ao componente molecular do coteste. 
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Outro estudo, de coorte retrospectivo, envolvendo 99.549 pacientes com 30 anos de idade 

ou mais submetidas ao rastreamento do câncer de colo do útero em um sistema de saúde integrado 

nos EUA (Cleveland) entre 2004 e 2010, mostrou que o coteste foi apenas ligeiramente mais 

eficaz do que o teste primário de DNA-HPV oncogênico na detecção de lesões precursoras e foi 

substancialmente mais caro, custando aproximadamente US$170.000 por cada caso adicional de 

NIC3+ identificado. A maior especificidade do teste de DNA-HPV oncogênico primário reduziu 

em quase 20% a necessidade de colposcopias – uma economia de US$1,3 milhão durante o 

período do estudo. Comparado ao coteste, o teste de DNA-HPV oncogênico primário evitaria 

100.277 exames citopatológicos e mais de 500 colposcopias27 (evidência de certeza moderada). 

Destaca-se que não foram observados casos de câncer nessa amostra durante o período do estudo, 

a doença que se deseja de fato evitar, e que o teste utilizado não oferecia a genotipagem. Os 

autores sugerem que a utilização da genotipagem tende a  favorecer o uso do teste primário de 

DNA-HPV oncogênico, com maior especificidade e menor número de colposcopias.  

Em resumo, a realização simultânea dos testes de detecção de DNA-HPV oncogênico e a 

citologia implicam em maior custo sem evidências consistentes de maior efetividade, 

principalmente em relação ao câncer e mortes evitadas. 

 

Recomendações relacionadas à coleta da amostra para o teste de DNA-HPV 

oncogênico 

Recomendação 4. É recomendado que a amostra para teste de DNA-HPV oncogênico 

seja obtida por médico ou profissional de enfermagem ou por autocoleta (forte, baseada em 

evidência de certeza alta). 

Recomendação 5. É recomendado que o profissional de saúde, ao realizar a coleta da 

amostra para testes de DNA-HPV oncogênico, utilize os mesmos sítios anatômicos indicados para 

coleta de exame citopatológico (ecto e endocérvice) (forte, baseada em viabilidade). 

Recomendação 6. É recomendada a disponibilização de insumos e materiais para 

autocoleta a ser oferecida por profissionais de saúde, priorizando-se os agentes comunitários de 

saúde ou outros profissionais devidamente capacitados, como uma das estratégias para ampliar o 

acesso ao rastreamento em situações específicasg (forte, baseada em evidência de certeza alta e 

viabilidade). 

Recomendação 7. Nas situações em que for necessária a citologia reflexa e a amostra 

inicial tiver sido obtida por autocoleta, uma nova amostra deverá ser coletada por médico ou 

profissional de enfermagem em uma visita adicional à unidade de saúde (forte, baseada em 

viabilidade). 

A maioria dos atuais testes de DNA-HPV oncogênico baseia-se na coleta de amostras do 

colo do útero por profissional de saúde e essa deve ser a forma prioritária de coleta, pois garante 

a realização da citologia reflexa (no mesmo material obtido para o teste).  

Nesse procedimento, os profissionais de saúde devem obter amostras cervicais com 

células representativas da Zona de Transformação (ZT), da ecto e da endocérvice29, utilizando 

                                                      

g Embora não restrinja o conceito de situações específicas a populações em situação de 

vulnerabilidade e desigualdade social, essas são definidas pelo MS como mulheres em situação 

de rua, privadas de liberdade, migrantes, refugiadas e apátridas, com albinismo, negras, 

quilombolas, circenses, ciganas, entregadoras de aplicativos e pessoas LBTQIA+28. 
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espátula e/ou escova, conforme procedimento técnico para realização da citologia em base líquida 

(CBL). 

Habitualmente não há necessidade de preparoespecífico para a coleta de amostra para o 

teste de DNA-HPV oncogênico30. Entretanto, como recomendado adiante, a amostra obtida para 

esse teste deverá ser utilizada para exame citopatológico (citologia reflexa) após um teste de 

DNA-HPV oncogênico positivo para tipos diferentes de 16 ou 18. Assim, apesar de não serem 

consideradas impeditivas para a obtenção da amostra para o teste, idealmente, devem ser 

observadas as práticas adequadas para coleta de uma amostra citológica, isto é, evitar o período 

de sangramento menstrual mais ativo, uso de creme vaginal 24 horas antes da coleta e abster-se 

de relações sexuais nos três dias anteriores ao da coleta. 

Já as amostras autocoletadas para testes de DNA-HPV oncogênico constituem uma 

estratégia adicional para superar as barreiras no acesso ao sistema de saúde.  

Define-se como amostra autocoletada para teste de DNA-HPV oncogênico quando a 

própria mulher obtém a amostra da vagina para o teste de rastreamento primário do câncer de colo 

do útero, sem a necessidade da utilização de espéculo.  

Na maior parte dos casos, o processo de autocoleta é aceitável para as mulheres e 

considerado discreto, privado e que poupa tempo por evitar exame especular. O processo é 

descrito pelos participantes como amigável às mulheres, indolor e rápido10 (evidência de certeza 

alta). 

Há evidências de que o envolvimento de profissionais na disponibilização dos 

dispositivos de autocoleta em visitas domiciliares aumentaria em até quatro vezes a adesão ao 

rastreamento em relação às mulheres apenas orientadas a se dirigir às unidades de saúde para 

realizar coleta por um profissional31 (evidência de certeza alta). 

Destaca-se que a sensibilidade e a especificidade para testes de DNA-HPV oncogênico 

de amostras vaginais autocoletadas são semelhantes às das amostras do colo do útero coletadas 

por profissionais de saúde para a detecção de NIC2+ utilizando testes de DNA-HPV oncogênico 

por PCR clinicamente validados32,33 (evidências de certeza alta). As recomendações de 

rastreamento utilizando o teste de DNA-HPV oncogênico podem, portanto, ser semelhantes, 

utilizando diferentes métodos de amostragem.  

Entretanto, é preciso considerar que os modelos que subsidiaram a recomendação de 

incorporação do teste de HPV pela Conitec foram baseados em fluxogramas que não 

consideravam a autocoleta. Assim, não há evidências de que a autocoleta utilizada para toda a 

população de risco habitual seja custo-efetiva.  

Dessa forma, a autocoleta, como parte das estratégias para ampliar o acesso ao 

rastreamento primário por teste de DNA-HPV oncogênico, deve ser considerada em situações de 

limitações ou barreiras resultantes do serviço de saúde ou da própria mulher, tais como, mas não 

limitadas a: (1) relacionadas aos Serviços de Saúde: estarem impossibilitados de ofertar a coleta 

de amostra cervical com profissionais de saúde por falta de insumos para coleta especular, 

ausência de profissional de saúde capacitado, limitação ou falta de espaço adequado para coleta 

(mesa ginecológica, banheiro ou local reservado para o preparo d     a coleta), falta de vagas para 

agendamento, entre outros motivos que dificultem a realização da coleta de amostra cervical no 

dia do comparecimento da mulher; ou (2) relacionados à mulher: residir em áreas geograficamente 

remotas ou com barreiras sazonais, dificuldade de acesso aos serviços de saúde (devido ao 

trabalho, filhos menores, cuidadoras ou acompanhantes de pessoas que requerem atenção), 

acessibilidade limitada (cadeirante, obesidade, com alguma deficiência), história de violência ou 
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trauma sexual, dificuldade de adesão ao rastreio do câncer de colo do útero, em vulnerabilidade 

ou discriminação social28. 

Todavia, a autocoleta impede a realização da citologia reflexa nas situações em que esta 

é recomendada. Nas situações em que for necessária uma citologia para estratificar aquelas 

mulheres com maior risco para lesões precursoras ou câncer, uma nova amostra deverá ser 

coletada por profissional de saúde em uma visita adicional à unidade de saúde.  

Recomendação 8. É recomendado o aconselhamento prévio à coleta do teste de DNA-

HPV oncogênico, realizado pelo profissional responsável pela oferta, objetivando esclarecer 

tratar-se de exame de rastreio e que um possível resultado positivo não indica necessariamente a 

presença de lesões ou mesmo câncer induzido pelo HPV (condicional, baseado em evidência de 

certeza baixa). 

A detecção de DNA-HPV oncogênico representa risco de presença de uma lesão 

precursora ou do câncer inicial, assintomático. Esse risco pode ser estimado entre cerca de 5 a 

26%34 (evidência de certeza baixa), mas é suficientemente alto para recomendar a investigação 

com triagem dos casos em que mais provavelmente existe doença. Quando detectada, poderá ser 

tratada, prevenindo o desenvolvimento do câncer ou assegurando um bom prognóstico quando o 

câncer é diagnosticado e tratado em seus estágios iniciais. Ainda, deve ser lembrado que a maioria 

das infecções por HPV tem caráter transitório com predomínio de evolução benigna e não é 

possível definir o momento exato em que houve a aquisição da infecção16.  

Alguns estudos mostram que, após um teste de DNA-HPV positivo, as mulheres 

manifestaram maior medo de câncer, se sentiram mais ansiosas, manifestaram sentimentos 

negativos contra seu parceiro atual ou anteriores, além de demonstrarem preocupações com seus 

futuros parceiros, com consequente impacto negativo sobre sua vida sexual e até depressão, em 

comparação com os resultados alterados da citologia16. Uma revisão sistemática de 25 estudos 

sobre os efeitos de um teste positivo para DNA-HPV mostrou que as mulheres geralmente se 

preocupam com a transmissão do vírus aos parceiros e com a origem da infecção, mas a 

diversidade dos estudos dificultou conclusões definitivas sobre o impacto psicossexual35 

(evidência de certeza moderada). Outros estudos mostraram que esse impacto negativo do rastreio 

com testes de DNA-HPV tende a desaparecer em até 12 meses36,37 (evidência de certeza baixa). 

 

Recomendações relacionadas à população que deve ser rastreada (população-alvo) 

Recomendação 9. É recomendado o início do rastreamento com testes de DNA-HPV 

oncogênico aos 25 anos (entre 25 e 29 anos - recomendação condicional, nível de evidência baixo; 

a partir dos 30 anos - recomendação forte, nível de evidência moderado). 

As análises de custo-efetividade e de impacto orçamentário que subsidiaram a 

recomendação da Conitec utilizaram a mesma faixa etária (de 25 a 64 anos) na comparação entre 

o rastreamento primário com citologia e o rastreamento primário com teste de DNA-HPV 

oncogênico13. Não houve, naquela oportunidade, comparação entre diferentes idades de início de 

rastreamento. 

A maior discussão na literatura sobre a idade de início do rastreamento do câncer de colo 

do útero com testes moleculares está em torno da possibilidade de postergar o início para 30 anos 

em vez de iniciar aos 25 anos. A recomendação das diretrizes da OMS é que o rastreamento 

regular da população geral comece aos 30 anos e o nível de evidência de certeza para essa 

recomendação foi classificado como moderado7. Postergar a idade de início do rastreamento de 

25 para 30 anos de idade potencialmente poderia melhorar ainda mais a eficiência do rastreamento 

e diminuir seu impacto orçamentário. Por isso, a estratégia de comparação foi conservadora ao 
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não fornecer essa potencial vantagem de custo-efetividade para os testes moleculares13. Como a 

postergação da idade de início de 25 para 30 anos potencialmente melhoraria a relação de custo-

efetividade e diminuiria o impacto orçamentário considerados pela Conitec, ambos os protocolos 

seriam admissíveis, restando a sua comparação para o escopo destas Diretrizes. No entanto, para 

definição das recomendações em diretrizes clínicas, além da questão da eficiência e da 

viabilidade, é fundamental considerar a relação entre os riscos e benefícios dessas duas estratégias  

Com relação aos benefícios, inicialmente, deve-se avaliar se existem evidências 

conclusivas sobre a melhor idade de início, por meio de comparação da eficácia de ambas as 

estratégias. Os quatro ensaios clínicos europeus que compararam o desempenho de testes de 

DNA-HPV oncogênico e da citologia no rastreamento, cuja análise agrupada foi mencionada na 

fundamentação da Recomendação 1, incluíram mulheres entre 20 e 64 anos, mas os autores 

estratificaram os resultados em diferentes faixas etárias (<30, 30–34, 35–49 e ≥50 anos). Foi 

mencionado que o ganho em eficácia com o teste de DNA-HPV oncogênico é pelo menos 

semelhante e possivelmente maior em mulheres entre 30 e 34 anos do que o alcançado pelas mais 

velhas. Os autores também observaram menor eficácia da citologia em mulheres mais jovens e 

ressalvam que os dados em idades mais jovens são muito escassos para tirar conclusões38 

(evidência de certeza alta). 

Outro estudo, realizado no Brasil, também mencionado na fundamentação da 

Recomendação 1, mostrou muito melhor desempenho do teste de DNA-HPV oncogênico do que 

a citologia em um contexto de rastreamento organizado. Também apontou que, na faixa etária 

mais jovem (25–29 anos), a colposcopia foi indicada em 12,3% dos casos, detectando 67 NIC2+ 

(incluindo dois casos de câncer estágio FIGO IA1). Em comparação com o período imediatamente 

anterior, em que o programa era oportunístico como no restante do Brasil, a proporção de 

encaminhamentos para colposcopia na mesma faixa etária foi de 2,4% com 26 NIC2+ detectadas 

(com nenhum caso de câncer). Os autores também mencionam que não foram observadas 

diferenças significativas na proporção de detecção de neoplasia intraepitelial cervical grau 2 e 3 

(NIC2-3) ou adenocarcinoma in situ (AIS) no programa de teste de DNA-HPV oncogênico entre 

a faixa etária de 25 a 29 anos vs. a faixa de 30 a 39 anos (2,4% vs. 1,9% NIC2/3 [p = 0,1877], 

respectivamente; e 1,1% vs. 1,2% NIC3, respectivamente [p = 0,7759])19. 

É conhecido que, entre 25 e 29 anos, há menor incidência de casos de câncer de colo do 

útero do que em mulheres com 30 anos ou mais. Evidências de certeza alta indicam que as taxas 

de incidência do câncer de colo do útero em mulheres com menos de 30 anos são muito baixas, 

estimando valores de 3/100.000 aos 20 anos, 5/100.000 aos 25 anos e 12/100.000 aos 30 anos39. 

Apesar da maior detecção proporcional do HPV em mulheres jovens, é também nesse grupo que 

ocorre a maior proporção de lesões de baixo grau, muitas das quais regrediriam espontaneamente 

em poucos meses ou poucos anos. Em meta-análise conduzida com dados sobre progressão de 

NIC2, o percentual observado de regressão em mulheres com menos de 30 anos foi de 70% em 

36 meses, enquanto em mulheres com 30 anos ou mais 44% em 24 meses40 (evidência de certeza 

moderada). Esses resultados corroboram outros estudos que demonstram maior probabilidade de 

regressão de lesões intraepiteliais em mulheres jovens, apesar de a diferença de tempo de 

seguimento poder ter aumentado essa diferença nesse estudo.  

Eventos adversos leves e moderados foram relatados em 0,1% das mulheres rastreadas 

no ensaio clínico indiano já mencionado18 (evidência de certeza alta). Já na análise agrupada de 

quatro ensaios clínicos europeus, foram relatados eventos adversos leves e moderados em 123 

mulheres examinadas e tratadas e um evento adverso grave de sangramento não controlado após 

exérese da zona de transformação (EZT) que resultou em histerectomia17 (evidência de certeza 

alta). 
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A maior frequência de infecções transitórias e lesões que tendem à regressão em mulheres 

mais jovens torna o rastreamento de mulheres com menos de 30 anos menos eficiente, resulta em 

demanda aumentada por colposcopia e tende a resultar em mais casos de sobrediagnóstico e 

sobretratamento41 (evidência de certeza moderada). Em mulheres em idade fértil isso é 

especialmente preocupante em função do maior risco de parto prematuro após EZT42 (evidência 

de certeza alta). Uma meta-análise demonstrou aumento do      risco de prematuridade em geral 

após o tratamento de neoplasia intraepitelial cervical (NIC): Risco Relativo (RR) de 1,78 (IC95%  

de 1,60-1,98) para nascimentos antes de 37 semanas; RR de 2,40 (IC95%: 1,92 - 2,99) para 

nascimentos entre 32 e 34 semanas; e RR de 2,54 (IC95%: 1,77- 3,63) para partos entre 28 e 30 

semanas, além de aumento do risco de ruptura prematura das membranas, corioamnionite, baixo 

peso ao nascer, admissão em terapia intensiva neonatal e mortalidade perinatal43 (evidência de 

certeza alta). 

A comparação dos benefícios e riscos na definição da idade para início do rastreamento 

com testes de DNA-HPV oncogênico se traduz como em quantos casos e mortes por câncer de 

colo do útero deixariam de ser evitados postergando o início do rastreamento de 25 para 30 anos 

e de quantos casos a mais de parto prematuro ocorreriam em função da antecipação do 

rastreamento para os 25 anos. Contudo, a comparação entre as faixas etárias de início esbarra em 

diversas limitações das evidências disponíveis na literatura, entre elas: ausência de comparação 

direta dos protocolos; diversos desfechos intermediários de difícil comparação; falta de 

quantificação da demanda desnecessária por colposcopia; falta de quantificação dos danos 

obstétricos; falta de quantificação dos casos de câncer de colo do útero que evoluíram para óbito 

por não terem sido rastreados antes dos 30 anos; falta de comparação com quantificação do 

balanço entre riscos e benefícios dos protocolos com diferentes idades de início do rastreamento. 

Na inexistência de evidências diretas conclusivas que permitam essa comparação, foi 

realizado um estudo de modelagem com dados nacionais para embasar a orientação nestas 

Diretrizes, no qual o início do rastreamento com teste de HPV aos 25 anos se mostrou a melhor 

estratégia (vide Metodologia). Além das conclusões desse estudo, o Grupo Elaborador considerou 

que a coexistência de dois métodos de rastreamento primário causaria diversas dificuldades para 

operacionalização nas unidades de saúde, possibilitando a utilização da citologia de forma 

diferente do recomendado nestas Diretrizes. 

Dessa forma, optou-se em incluir a faixa etária de 25 a 29 no rastreamento nesse momento 

de transição, apesar de baseado em um nível de evidência menor do que o rastreamento a partir 

dos 30 anos.  

Apesar dos óbices já relatados, o rastreamento na faixa etária de 25 a 29 anos será o 

primeiro a ser afetado pelas coortes de mulheres vacinadas contra o HPV. Espera-se que essas 

mulheres apresentem menor prevalência de HPV 16 e 18 e, em consequência, sejam submetidas 

a menos colposcopias e possíveis sobretratamentos. Por outro lado, essas mulheres terão uma 

provável redução dos benefícios do rastreamento. 

Diante dessas considerações e da ausência de evidências consistentes, preconiza-se o 

monitoramento dos resultados do rastreamento nessa faixa etária, a fim de subsidiar futuras 

reavaliações dessa recomendação. 

Recomendação 10. Não é recomendado o rastreamento com testes de DNA-HPV 

oncogênico antes dos 25 anos (forte, baseada em evidência de certeza alta).  

A prevalência de infecção pelo HPV em mulheres atinge o pico nos primeiros anos após 

o início da vida sexual44 (evidência de certeza moderada). A maioria das infecções por HPV são 

aparentemente eliminadas dentro de um a dois anos em mulheres jovens45 (evidência de certeza 

baixa). Mesmo infecções por HPV 16 e 18 possuem valor preditivo limitado nessa população em 
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função da alta prevalência de infecções transitórias. Um estudo com 1,7 milhão de mulheres na 

China demonstrou prevalência de HPV de alto risco de 13,31% em mulheres com menos de 25 

anos; 9,97%, entre mulheres de 25-29 anos e de 9,5%, na faixa etária de 30-34 anos, voltando a 

aumentar em mulheres mais maduras46 (evidência de certeza baixa).  

Apesar da maior prevalência de HPV em mulheres com menos de 25 anos, a incidência 

de lesões de alto grau é menor e a triagem citológica em mulheres jovens têm maior probabilidade 

de detectar anormalidades de baixo grau causadas por infecções transitórias, em vez de lesões 

precursoras com maior risco de evolução para o câncer de colo do útero40,47 (evidências de certeza 

moderada). Além da baixa incidência de câncer de colo do útero antes dos 25 anos de idade, a 

maior prevalência de infecções transitórias por HPV e anomalias associadas deixa essas mulheres 

vulneráveis ao sobretratamento45,48 (evidências de certeza moderada e baixa). Nessas mulheres 

em idade reprodutiva e prole ainda indefinida, é ainda mais relevante o aumento do risco de partos 

prematuros decorrentes do sobretratamento42 (evidência de certeza moderada).  

Portanto, em mulheres com menos de 25 anos, o rastreamento representa mais riscos do 

que benefícios e não é indicado o rastreamento com testes moleculares ou com citologia49. 

Recomendação 11. Caso o rastreamento seja realizado inadvertidamente antes dos 25 

anos, um eventual resultado com presença de qualquer tipo de HPV não deve ser considerado e a 

mulher deve ser orientada sobre a história natural da infecção pelo vírus e a iniciar o rastreamento 

aos 25 anos. 

Considerando que o rastreamento do câncer de colo do útero não deve se iniciar antes dos 

25 anos, houve um intenso debate no Grupo Elaborador sobre o que fazer na situação em que o 

teste de DNA-HPV oncogênico seja inadvertidamente realizado em mulheres nessa faixa etária. 

A recomendação das Diretrizes é desconsiderar o resultado. Contudo, também foram discutidas 

propostas para seguir na investigação, conforme preconizado para as mulheres com risco padrão, 

ou simplesmente omitir qualquer recomendação nessa situação (preferência do GE). 

Na discussão com os demais especialistas e representantes da OPAS e MS, não foi obtido 

consenso em torno de nenhuma das propostas, sendo necessária a votação dentre os presentes. A 

maioria dos participantes apoiou a recomendação de não considerar o resultado do teste, 

independentemente do tipo viral detectado, o que, na opinião de alguns, reforçaria a 

recomendação de não realizar o teste antes dos 25 anos. 

De qualquer forma, houve consenso pela necessidade de orientação da mulher quanto à 

grande probabilidade de se tratar de uma infecção transitória, à baixíssima probabilidade de 

câncer e, quando presentes, à alta probabilidade de regressão de suas lesões precursoras. 

Recomendação 12. É recomendado encerrar o rastreamento com testes de DNA-HPV 

oncogênico quando o último teste acima dos 60 anos apresentar resultado negativo (condicional, 

baseada em evidência de certeza moderada). 

Recomendação 13. É recomendada a realização do teste de DNA-HPV oncogênico em 

mulheres com mais de 60 anos que não tiveram um teste prévio. Em casos negativos, o 

rastreamento deve ser encerrado. Casos positivos deverão ser manejados de acordo com as 

recomendações para a população de risco padrão (condicional, baseada em opinião de 

especialistas). 
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Recomendação 14. Mulheres com mais de 60 anos e com história prévia de tratamento 

de NIC2, NIC3 ou AISh devem manter o rastreamento enquanto esse for possível e aceitável até 

25 anos após o tratamento (condicional, baseada em opinião de especialistas). 

As evidências sobre quando as mulheres devem encerrar o rastreamento do câncer de colo 

do útero são limitadas. A OMS sugere que essa recomendação considere a população sob risco, 

os recursos disponíveis e a cobertura de rastreamento nas mulheres de 30 a 49 anos (grupo 

considerado prioritário pela OMS)7. No Brasil, o programa de rastreamento baseado na citologia 

considerava 64 anos a idade para interromper o rastreamento, em concordância com outras 

recomendações vigentes49,50.  

As evidências para essa decisão preferencialmente devem apresentar o risco de câncer e 

de lesões precursoras em função da idade da mulher, indicado pelas taxas de incidência, 

prevalência e/ou mortalidade39,51,52. Espera-se um efeito positivo do rastreamento na redução 

dessas taxas com o aumento da idade, já que a identificação e o tratamento das lesões precursoras 

previnem o surgimento das formas invasivas52. Assim, nas regiões onde as ações de rastreamento 

já são estabelecidas, observa-se um impacto limitado quando é oferecido testes para mulheres 

com idades elevadas, especialmente naquelas mulheres com história de rastreamento regular com 

resultados negativos53–55 (evidências de certeza moderada). Já nas regiões com baixa cobertura de 

rastreamento, diagnóstico e tratamento de lesões precursoras, é importante priorizar os grupos 

etários com maior risco, mas as mulheres com mais idade devem ter a oportunidade de realizar 

pelo menos um teste para verificar a segurança de dispensá-las das ações de prevenção. 

Dados sobre o Registro de Câncer de Base Populacional (RCBP) no Brasil indicam que 

as taxas de incidência de câncer de colo do útero atingem seu máximo por volta dos 40 a 45 anos 

e tendem a se manter constantes a partir desse grupo etário56. Um estudo na região de Campinas, 

no estado de São Paulo, que analisou 2.002.472 resultados de citologias de mulheres previamente 

rastreadas e 217.826 mulheres que realizavam o exame pela primeira vez, observou um pico na 

prevalência de resultados sugestivos de lesões intraepiteliais de alto grau nas mulheres rastreadas 

entre 25 e 35 anos, o qual se reduzia significativamente após essa faixa etária. Já nas mulheres 

que não haviam participado previamente do rastreamento, o pico acontecia entre 35 e 45 anos, 

com redução após essa faixa etária, mas mantendo uma prevalência pelo menos três vezes maior 

do que entre as rastreadas nas idades mais avançadas57 (evidência de certeza moderada). Os 

resultados sugerem que, nas mulheres que realizam o exame pela primeira vez tardiamente, as 

lesões precursoras persistem até nas idades mais avançadas, justificando atenção especial a esse 

grupo. Já nas mulheres que já participaram do rastreamento, a chance de apresentar uma lesão 

precursora reduz significativamente com a idade.  

Além dessas evidências, o rastreamento com o teste de DNA-HPV oncogênico é capaz 

de antecipar o diagnóstico do câncer de colo do útero em cerca de 10 anos8,19,38,58–60 (evidências 

de certeza moderada), o que reforça que o diagnóstico de câncer de colo do útero é altamente 

improvável após um teste de DNA-HPV oncogênico negativo acima de 60 anos. 

Há controvérsias sobre a necessidade de estender o rastreamento de mulheres com mais 

de 60 anos que tenham tido história de NIC2-3 tratada previamente. A diretriz da American 

Cancer Society (2020) aponta a ausência de evidências consistentes sobre a efetividade do 

rastreamento após os 65 anos nessas mulheres, mas recomenda manter o rastreamento por pelo 

menos 25 anos após o tratamento baseado em estudo observacionais em uma grande coorte de 

mulheres americanas25. 

                                                      

h Adenocarcinoma in situ. 
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Recomendação 15. É recomendada a priorização para o rastreamento de mulheres de 30 

a 49 anos, com atraso no rastreamento com o exame citopatológico, ou seja, que fizeram o exame 

há mais de 36 meses ou que nunca o fizeram (condicional, baseada em opinião de especialistas). 

Para atingir a efetividade máxima das ações do rastreamento, visando à redução das taxas 

de incidência e mortalidade por câncer de colo do útero, são necessárias algumas priorizações, 

especialmente nos anos iniciais da implementação. Essas recomendações devem considerar 

evidências que demonstram ser mais efetivo rastrear subgrupos nos quais há maior risco de câncer 

de colo do útero e maior efetividade do rastreamento, como determinados grupos etários e 

mulheres que nunca foram rastreadas ou que foram rastreadas pela última vez há mais tempo do 

que o recomendado.   

Todas as mulheres na população-alvo deverão ser convidadas para o rastreamento. 

Entretanto, para fins de convocação ativa, a seguinte ordem de prioridade deve ser adotada 

durante a transição do programa baseado na citologia para o programa organizado baseado no 

teste de DNA-HPV oncogênico:  

1. Mulheres de 30 a 49 anos, com atraso no rastreamento com o exame 

citopatológico, ou seja, que fizeram o exame há mais de 36 meses ou que nunca o fizeram.  

2. Mulheres de 50 a 64 anos, com atraso no rastreamento com o exame 

citopatológico, ou seja, que fizeram o exame há mais de 36 meses ou que nunca o fizeram.  

3. Mulheres de 30 a 49 anos (independente de história anterior de rastreamento); 

4. Mulheres de 25 a 29 anos, que nunca fizeram o rastreamento com o exame 

citopatológico.  

 

Essa mesma ordem de prioridade deve ser usada para a reconvocação de mulheres que 

não atenderam à convocação inicial.  

Recomenda-se que a reconvocação seja feita 18 semanas após o convite inicial, caso não 

haja registro de rastreamento com teste de HPV no sistema de informação nesse período61. 

Essa mesma ordem de prioridade também deve ser usada para a aplicação de estratégias 

adicionais e diferenciadas de busca ativa e outras que tenham como objetivo aumentar a adesão 

ao rastreamento de mulheres não respondentes à convocação e reconvocação.   

Recomendação 16. É recomendado que o rastreamento com testes de DNA-HPV 

oncogênico não dependa do status vacinal contra HPV nesse momento (condicional, baseada em 

evidência de certeza muito baixa). 

Recomendação 17. É recomendado que sejam vinculados os registros de vacinação 

contra HPV e de rastreamento do câncer de colo do útero (condicional, baseada em opinião de 

especialistas). 

Já existem evidências consistentes de menor prevalência de infecção pelos tipos vacinais 

de HPV em populações vacinadas com ampla cobertura62 (evidência de certeza muito baixa), o 

que levanta a possibilidade de início mais tardio do rastreamento e intervalos maiores entre os 

testes. No entanto, não há informações consistentes sobre o estado vacinal das pessoas e as 

coberturas vacinais são muito variáveis em nosso país, com alguns estados apresentando registro 

de baixas coberturas.  

Mesmo países com mais tempo de vacinação, coberturas elevadas e já com queda na 

prevalência de HPV e de lesões associadas, mantêm as recomendações de rastreamento 
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independente do status vacinal, uma vez que a vacinação não é efetiva contra todos os tipos de 

HPV.  

Por outro lado, em uma população vacinada com alta cobertura, considerando-se o efeito 

rebanho decorrente da imunização, espera-se uma queda progressiva no risco de NIC3 e câncer.  

Para avaliação do risco de doença em mulheres vacinadas e, com isso, possibilitar no 

futuro a definição de diferentes estratégias de rastreio, é crucial que se busque antecipadamente a 

vinculação entre o registro de vacinação e o de rastreamento, com aplicação contínua de vigilância 

epidemiológica. 

Recomendações de condutas após resultado de teste de DNA-HPV oncogênico e teste de 

triagem 

Recomendação 18. É recomendada a repetição do teste de DNA-HPV oncogênico em 

intervalos de cinco anos, após resultado negativo (forte, baseada em evidência de certeza alta). 

O modelo de custo-efetividade utilizado na avaliação da aprovação de incorporação do 

teste de DNA-HPV oncogênico ao rastreamento primário no SUS comparou a periodicidade anual 

com a quinquenal entre as rodadas de rastreamento com esse tipo de teste. Os resultados do 

modelo demonstraram maior efetividade, maior eficiência e menor custo com a periodicidade 

quinquenal, que foi considerada a mais custo-efetiva e econômica. Além disso, o impacto 

orçamentário estimado foi muito menor com a periodicidade quinquenal quando comparada à 

periodicidade anual13. 

A recomendação anterior era que o intervalo recomendado entre as etapas de rastreamento 

primário com citologia fosse trienal, após dois exames iniciais anuais normais49. Contudo, o 

rastreamento baseado em teste de DNA-HPV oncogênico oferece proteção 60 a 70% maior contra 

carcinomas invasivos em comparação com a citologia17 (evidência de certeza alta). Os testes de 

DNA-HPV oncogênico possuem maior sensibilidade e maior valor preditivo negativo (VPN) do 

que a citologia, o que confere maior segurança na espera até a próxima rodada de rastreamento63–

65 (evidência de certeza alta e moderada). Dados de ensaios randomizados em grande escala 

apoiam a extensão dos intervalos de rastreio para pelo menos cinco anos38 (evidência de certeza 

alta). No seguimento de 14 anos da coorte de base-populacional do ensaio clínico Population 

Based Screening Study Amsterdam (POBASCAM), nos Países Baixos, com 43.339 mulheres de 

29 a 61 anos com teste de DNA-HPV oncogênico negativo e/ou citologia negativa, a incidência 

cumulativa de câncer de colo do útero ou NIC3+ foi muito menor no grupo com teste de DNA-

HPV oncogênico negativo do que nos grupos com citologia negativa66 (evidência de certeza alta). 

Nesse estudo, o intervalo entre as rodadas de rastreamento com teste de HPV foi de cinco anos. 

Em função dessas evidências, a maior controvérsia na literatura científica sobre o 

intervalo entre as rodadas de rastreamento primário com teste de DNA-HPV oncogênico é a 

possibilidade de aumentar o intervalo de cinco para 10 anos67 (evidência de certeza alta). Embora 

o aumento da periodicidade para cada 10 anos diminua o impacto orçamentário ligado diretamente 

ao rastreamento e o uso de serviços de saúde, a realização quinquenal já foi considerada custo-

efetiva e viável na avaliação da Conitec13. Sendo assim, o aspecto mais crítico a ser considerado 

é se o balanço entre riscos e benefícios é preservado ao se aumentar o intervalo entre os exames 

de cinco para 10 anos. Contudo, os ensaios clínicos disponíveis ainda não consideraram um 

intervalo maior que cinco anos a fim de subsidiar essa comparação13. 

Na ausência de evidências diretas conclusivas, a OMS realizou um estudo de modelagem 

para embasar as suas diretrizes clínicas7. Foram comparados os benefícios adicionais de se 

rastrear a cada cinco anos (casos e mortes por câncer de colo do útero evitados), com a vantagem 

que haveria de se rastrear a cada 10 anos – diminuição de partos prematuros advindos do 
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sobrediagnóstico e sobretratamento de lesões precursoras associados ao rastreamento. Os 

resultados dessa modelagem estimaram que o rastreamento primário com teste de DNA-HPV 

oncogênico com triagem por genotipagem parcial (HPV 16 e/ou 18 vs demais tipos oncogênicos) 

com 10 anos de periodicidade resultou em 192 casos de câncer de colo do útero a mais e 146 

mortes por câncer de colo do útero a mais comparados ao intervalo quinquenal, mas, em 

compensação, apresentou 11 partos prematuros a menos. O rastreamento primário com DNA-

HPV oncogênico com triagem com citologia em 10 anos de periodicidade apresentou 200 casos 

e 151 mortes por câncer de colo do útero a mais, mas oito partos prematuros a menos, quando 

comparado à periodicidade quinquenal7. Portanto, os prejuízos em números absolutos seriam 

muito maiores do que a vantagem em termos de partos prematuros evitados. Além disso, o 

desfecho de morte por câncer de colo do útero é considerado mais grave qualitativamente do que 

o desfecho de parto prematuro, que não necessariamente resulta em morte. Não foi modelado 

protocolo que utilizasse a genotipagem parcial e triagem posterior com citologia. 

Recomendação 19. É recomendado encaminhamento para colposcopia após resultado de 

teste de DNA-HPV oncogênico mostrando presença dos tipos 16 e/ou 18 (forte, baseada em 

evidência de certeza alta a moderada). 

Recomendação 20. É recomendada a realização de citologia reflexa, preferencialmente 

processada na mesma amostra utilizada para o teste de DNA-HPV e independente de novo pedido 

profissional, após resultado de teste de DNA-HPV oncogênico mostrando outros tipos que não 

HPV 16 ou 18i. Se a citologia estiver alterada (ASC-US+j) ou se mostrar insatisfatóriak, a mulher 

deverá ser encaminhada para realização de colposcopia (forte, baseada em evidência de certeza 

alta a moderada). 

Recomendação 21. É recomendada nova coleta de amostra para teste de DNA-HPV 

oncogênico por profissional de saúde para repetição do teste para mulheres com resultado 

inválidol para todos os tipos virais (forte, baseada em viabilidade). 

A detecção do DNA-HPV oncogênico é a primeira etapa do programa de rastreamento 

para detectar as lesões precursoras do câncer de colo do útero. O maior benefício do teste é o seu 

alto valor preditivo negativo (VPN), ou seja, sua capacidade de assegurar a ausência de doença 

em mulheres com teste negativo (DNA-HPV oncogênico não detectado)53–55,66 (evidências de 

certeza alta a moderada). Entretanto, seu valor preditivo positivo (VPP) não é tão elevado, ou 

seja, os testes positivos nem sempre indicam a presença da doença, podendo representar apenas 

uma infecção transitória53,54,64 (evidências de certeza alta a moderada).  

Testes positivos indicam que a mulher possui a condição necessária para a doença – a 

infecção por um tipo oncogênico HPV, mas não necessariamente apresenta a lesão52,68, sendo 

necessário prosseguir com a investigação para determinar se a mulher é portadora de uma lesão 

precursora que precise ser tratada. A OMS reconhece como testes para triagem a serem realizados 

após um resultado positivo de teste de DNA-HPV oncogênico a genotipagem, a citologia, a 

colposcopia (com ou sem biópsia), e a Inspeção Visual com Ácido Acético (IVA)7 baseada em 

                                                      

i Também referido como “HPV-outros”. 
j Células atípicas de significado indeterminado, escamosas, glandulares ou de origem 

indefinida, Lesão Intraepitelial Escamosa de Baixo Grau, Lesão Intraepitelial Escamosa de Alto 

Grau, adenocarcinoma in situ (AIS), carcinoma invasor. 
k   É considerada insatisfatória a amostra cuja leitura esteja prejudicada por material 

acelular ou hipocelular (<10% da amostra) ou, ainda, tenha sua leitura prejudicada por presença 

de sangue, piócitos, artefatos de dessecamento, contaminantes externos ou intensa superposição 

celular (>75% da amostra)49. 
l Também referido como “insatisfatório” ou “inconclusivo”. 
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evidências de certeza moderada. A citologia reflexa como teste de triagem após o teste de DNA-

HPV oncogênico também pode incorporar biomarcadores69, mas a incorporação desses 

marcadores ainda não foi bem avaliada. 

O principal estudo que subsidiou a recomendação do uso de testes de triagem foi uma 

modelagem que observou que a sequência de teste de DNA-HPV oncogênico com triagem 

(qualquer um dos testes) apresenta taxas semelhantes de redução de casos novos e de mortes por 

câncer. Contudo, os resultados também indicaram que a triagem diminui, de forma importante, o 

número de tratamentos realizados e, consequentemente, os tratamentos desnecessários, além da 

menor previsão de casos de parto prematuro70 (evidência de certeza baixa).  

Um estudo de custo-efetividade com dados nacionais confirmou a superioridade da 

estratégia baseada no teste de DNA-HPV oncogênico com genotipagem e citologia para testes 

positivos 71,72 (evidências de certeza alta), como recomendado pela Conitec13. Diversos países que 

implementaram o teste de DNA-HPV oncogênico no rastreamento têm utilizado essa mesma 

estratégia73–75.  

A genotipagem associada ao teste de DNA-HPV oncogênico possibilita a estratificação 

das mulheres portadoras de HPV de acordo com o seu risco de apresentar uma lesão precursora. 

Isso se baseia no fato de que o risco de desenvolvimento de lesão precursora e de câncer de colo 

do útero varia em função da presença dos diferentes tipos oncogênicos. O tipo 16 confere o maior 

risco entre os tipos de HPV, seguido pelo tipo 1868.  

Um estudo que subsidiou as recomendações da OMS de 2021 utilizou dados da 

implementação do teste de DNA-HPV oncogênico na Noruega e calculou os riscos de NIC 2+ em 

mulheres não vacinadas contra HPV acima de 30 anos. Os resultados indicam que o risco de uma 

mulher com teste de DNA-HPV oncogênico positivo para os tipos 16 e/ou 18 apresentar NIC3+ 

é de 19,9% (IC95% = 15,0-26,1%), mesmo quando a citologia é negativa. Quando presentes os 

outros tipos oncogênicos diferentes de 16 ou 18, uma citologia negativa pode indicar um risco 

não elevado de NIC3+ (5,5%; IC95%= 4,2-7,1%)34 (evidência de certeza moderada), 

possibilitando uma conduta mais conservadora nesses casos, como a repetição do teste de DNA-

HPV oncogênico em um ano54. De fato, nos programas de rastreamento baseados somente na 

citologia, admitia-se a conduta conservadora de repetição dos testes em mulheres com resultado 

de lesão intraepitelial escamosa de baixo grau (LSIL), quando o risco admitido dessas mulheres 

apresentarem NIC2+ era de cerca de 20%49.  

O não encaminhamento imediato para colposcopia das mulheres com resultado detectável 

para tipos diferentes de 16 ou 18 e citologia negativa reduz a quantidade de colposcopias do 

programa, priorizando as mulheres que apresentam maior risco, ou seja, aquelas com teste de 

DNA-HPV com 16 e/ou 18 detectável, independente do resultado da citologia, ou DNA-HPV não 

16 ou 18 detectável, mas com qualquer alteração citológica8,60 (evidência de certeza moderada). 

Uma questão no rastreamento do câncer de colo do útero é o cuidado das mulheres entre 

25 e 29 anos, pois nesse grupo a taxa de regressão espontânea das lesões precursoras é alta e o 

trabalho de parto prematuro associado aos procedimentos excisionais é uma preocupação mais 

frequente42 (evidência de certeza alta). Mesmo nesse grupo, o risco de lesão precursora após um 

resultado de teste de DNA-HPV detectável para os tipos 16 e/ou 18 é suficientemente elevado 

para justificar a conduta de encaminhamento para a colposcopia. Para as mulheres com resultado 

detectável para os tipos diferentes de 16 ou 18, a recomendação americana sugere repetir o teste 

de DNA-HPV oncogênico em um ano e encaminhá-la para realização de colposcopia diante de 

qualquer resultado de citologia alterado (ASC-US+)75. 

De fato, os dados do estudo que acompanhou o processo de implementação do teste de 

DNA-HPV oncogênico no rastreamento no município de Indaiatuba (SP) observou que as taxas 
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de lesão precursora no grupo de 25 a 29 anos foram semelhantes aos grupos de mulheres com 30 

anos ou mais8,60 (evidência de certeza moderada). Portanto, entre as mulheres entre 25 e 29 anos, 

parece ser seguro manter as mesmas recomendações sugeridas para mulheres com idade superior. 

Em raras situações o teste de DNA-HPV oncogênico poderá falhar na detecção do DNA 

viral, sendo considerado “inválido”, “insatisfatório” ou “inconclusivo”. Isso pode ocorrer por uma 

amostra inadequada, armazenamento inadequado, perda do material obtido durante o transporte 

ou problemas no processamento. Nessas situações, a mulher deve ser chamada para uma nova 

coleta. Se o material tiver sido obtido por autocoleta, o novo material deverá ser obtido por 

profissional de saúde30. 

Recomendação 22. É recomendada a repetição de teste de DNA-HPV oncogênico em 12 

meses a partir da data do resultado do teste de triagem negativo (colposcopia ou citologia reflexam) 

(condicional, baseada em opinião de especialistas). 

Recomendação 23. É recomendado o retorno ao rastreamento em 5 anos, após novo teste 

de DNA-HPV oncogênico negativo (forte, baseada em evidência de certeza alta a moderada).   

Recomendação 24. Se o novo teste de DNA-HPV oncogênico for positivo para os tipos 

16 ou 18, a mulher deverá ser encaminhada para colposcopia (condicional, baseada em opinião 

de especialistas). 

Recomendação 25. Caso o novo teste seja positivo para tipos diferentes de 16 ou 18 e 

mantiver a citologia reflexa negativa, a mulher deverá repetir o teste de DNA-HPV oncogênico 

em mais 12 meses. Caso esse novo teste, realizado em 24 meses da citologia reflexa inicial, ou a 

qualquer tempo a partir desse prazo, se mantiver positivo para qualquer tipo de DNA-HPV 

oncogênico, a mulher deverá ser encaminhada para realizar a colposcopia independentemente do 

resultado de nova citologia reflexa (condicional, baseada em opinião de especialistas). 

As recomendações da OMS sobre o que fazer quando o teste de rastreamento é positivo 

e o de triagem é negativo são baseadas em modelos matemáticos que visam a estabelecer riscos, 

benefícios e custos associados7.  

Os modelos considerados pelo grupo de desenvolvimento da diretriz da OMS levaram a 

uma certeza baixa de benefícios similares de estratégias de repetição do teste de DNA-HPV 

oncogênico após genotipagem ou colposcopia em 12 ou 24 meses. Todavia, a repetição em 24 

meses levaria a menos cânceres tratados e menos custos associados. Já após a triagem pela 

citologia, os modelos demonstraram discretas diferenças entre repetir o teste de rastreamento em 

12 ou 24 meses, mas com menos cânceres tratados e menos custos associados com a repetição em 

12 meses7. 

O mesmo modelo construído para a diretriz da OMS comparou repetir o teste de 

rastreamento em 12 e 24 meses a repetir em apenas um momento (12 ou 24 meses). A repetição 

em 12 e 24 meses resultou em mais danos devido à realização de mais tratamentos e maiores 

custos decorrentes. Frente a essas incertezas, o grupo de desenvolvimento da diretriz da OMS 

optou por recomendar a repetição do teste de rastreamento em 24 meses7. 

Na Austrália, quando o teste DNA-HPV oncogênico é positivo com triagem negativa, a 

recomendação é de repetição do teste de DNA-HPV oncogênico em um ano e, se essa condição 

persistir após esse período, a recomendação é de realização da colposcopia. Caso a colposcopia 

                                                      

m A colposcopia deve ser considerada aqui como teste de triagem após detecção de DNA-

HPV 16 e/ou 18; a citologia reflexa deve ser aqui considerada como teste de triagem após detecção 

de DNA-HPV diferente de 16 ou 18. 
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se apresente negativa, a mulher deve retornar ao rastreio, repetindo o teste de DNA-HPV 

oncogênico em cinco anos73. 

No caso das presentes Diretrizes, o rastreamento com testes de DNA-HPV oncogênico 

utiliza como triagem a genotipagem, encaminhando para realização de colposcopia mulheres com 

DNA-HPV 16 e/ou 18 detectáveis, ou a citologia reflexa, no caso de detecção de outros tipos de 

HPV que não 16 ou 18. 

Na adaptação das diretrizes da OMS para o SUS sobre o que fazer quando o teste de 

rastreamento é positivo e o de triagem é negativo, considerando o baixo nível de evidência, optou-

se por uma postura mais conservadora, recomendando a repetição do teste de rastreamento em 12 

meses, seja após colposcopia negativa no caso da detecção de DNA-HPV 16 e/ou 18, ou após 

citologia negativa, se houver detecção de DNA-HPV diferentes de 16 ou 18. 

No caso de persistência de DNA-HPV 16 e/ou 18 em 12 meses após a colposcopia inicial 

negativa, poderia ser considerado o mesmo risco inicial de NIC2+, justificando um novo 

encaminhamento para colposcopia.  

O mesmo pode ser considerado na persistência de DNA-HPV oncogênico diferente de 16 

ou 18, 12 meses após a citologia reflexa negativa, mas com uma nova citologia reflexa alterada 

(ASC-US+), encaminhando a mulher para colposcopia. Mas, caso a nova citologia reflexa se 

mantenha negativa, o risco de NIC2+ ainda pode ser considerado baixo e, assim, a mulher poderia 

repetir o teste de DNA-HPV oncogênico em mais 12 meses. 

Todavia, se após 24 meses, o DNA-HPV diferente de 16 e/ou 18 se mantiver detectável, 

considera-se que o risco de NIC2+ pode ser maior do que o inicialmente avaliado, por agora se 

configurar uma infecção persistente. Ainda, considera-se inseguro que uma mulher possa, 

teoricamente, manter vírus oncogênicos detectáveis indefinidamente sem uma investigação pela 

colposcopia em algum momento. Com essas preocupações em debate, recomenda-se o 

encaminhamento para colposcopia, além daquelas que persistirem com DNA-HPV 16 e/ou 18, 

para mulheres que persistirem com DNA-HPV oncogênico diferente de 16 e/ou 18 por 24 meses 

ou mais independentemente do resultado da citologia reflexa.  

Em qualquer dessas situações, no caso da colposcopia negativa, a mulher deve retornar à 

recomendação inicial, ou seja, de repetição do teste de DNA-HPV oncogênico em 12 meses. E, 

em qualquer dessas situações, se o teste de DNA-HPV oncogênico repetido mostrar-se negativo 

(indetectável), a mulher pode retornar ao rastreamento em cinco anos, como anteriormente 

recomendado (Recomendação 18). 

 

3.3. Recomendações para a transição para o rastreamento com 

teste de DNA-HPV oncogênico  
 

Recomendação 26. Durante a transição para o rastreamento com teste de DNA-HPV 

oncogênico, é recomendado o encaminhamento para colposcopia das mulheres com indicação 

desse exame com base na citologia que ainda não tenham sido investigadas (condicional, com 

base em opinião de especialistas). 

Recomendação 27. Mulheres previamente identificadas no rastreamento citológico com 

indicação de colposcopia não devem ser testadas para DNA-HPV oncogênico para reavaliar essa 

indicação (condicional, com base em opinião de especialistas). 



 

32 

 

Recomendação 28. É recomendado, para cenários em que o teste de DNA-HPV 

oncogênico ainda não esteja disponível, manter o rastreamento utilizando-se a citologia trienal 

após dois resultados anuais consecutivos negativos (forte, com base em viabilidade). 

Recomendação 29. É recomendado, após introdução do teste de DNA-HPV oncogênico, 

que ele seja utilizado em substituição à citologia na próxima data de rastreio (forte, com base em 

viabilidade). 

Recomendação 30. É recomendado interromper o rastreio com a citologia em locais em 

que a transição para o teste de DNA-HPV oncogênico já foi implementada (forte, baseada em 

viabilidade). 

A substituição do teste primário para o rastreamento do câncer de colo do útero 

demandará esforços e ações de implementação imediatas e contínuas, contemplando a 

reestruturação e organização do processo de convite e seguimento na Atenção Primária, dos 

serviços laboratoriais, de diagnósticos e de registro. Considerando-se a possibilidade de prazos 

distintos de preparação da rede de assistência com eventual heterogeneidade na oferta dos testes 

moleculares entre diferentes regiões, faz-se necessária a definição de estratégias para esse período 

de transição. 

Diferentes fatores influenciarão nos prazos de preparação dos setores envolvidos no 

rastreio do câncer de colo do útero. Barreiras logísticas, tecnológicas e de treinamento de pessoas, 

além de natural resistência inicial dos profissionais e usuários já habituados a práticas duradouras 

de assistência, devem ser consideradas e superadas76. 

Para as mulheres que já participavam do programa de rastreio baseado em citologia e 

tiveram resultado de exame prévio com atipias que indicavam o encaminhamento para 

colposcopia, a indicação não deve ser alterada e, caso a investigação complementar não tenha 

ainda sido realizada, essa deve ser priorizada. Não há indicação de realização de teste de DNA-

HPV oncogênico antes da colposcopia quando este exame já está indicado. 

Para os locais em que eventualmente os testes moleculares para HPV ainda não estejam 

totalmente disponíveis para o emprego no rastreio primário recomenda-se a manutenção dos 

exames citopatológicos49.  

 

3.4. Recomendações para mulheres em situações especiais 
 

Recomendações para gestantes 

Recomendação 31. Mulheres gestantes que necessitam regularizar o rastreamento podem 

realizar o teste de DNA-HPV oncogênico durante o pré-natal. A coleta da amostra para esse teste 

é segura na gestação (inclusive de endocérvice e em qualquer idade gestacional) (condicional, 

baseada em opinião de especialistas).  

As recomendações para a realização do rastreamento com o teste de DNA-HPV 

oncogênico em gestantes são as mesmas das mulheres de risco padrão. Em programas 

organizados, a gestação não é considerada um momento adequado para o rastreamento, pois há 

um aumento na detecção de DNA-HPV oncogênico77,78 (evidência de certeza baixa). Esse 

resultado parece não ter relevância clínica por ser, usualmente, um achado transitório e que tende 

a se tornar indetectável após o parto79,80 (evidência de certeza moderada a baixa). 
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Mulheres grávidas não apresentam maior risco de desenvolvimento de lesões precursoras 

do colo uterino ou progressão para câncer79,81 (evidência de certeza baixa) e a investigação pode 

aguardar o período após parto, ou seja, é seguro deixar o teste de DNA-HPV oncogênico para a 

revisão puerperal, assim evitando preocupações com testes positivos durante a gestação.  

Todavia a rotina no atendimento pré-natal e pós-parto deve incluir uma avaliação clínica 

do colo do útero para descartar lesões cervicais macroscópicas. 

 

Recomendações para o período pós-menopausa 

Recomendação 32. São recomendadas, na pós-menopausa, as mesmas orientações      

para as mulheres de risco padrão (forte, baseada em evidência de certeza alta). 

Recomendação 33 - Na eventualidade do resultado do teste de DNA-HPV oncogênico 

ser detectável para outros tipos que não HPV 16 ou 18 e a citologia reflexa mencionar dificuldade 

diagnóstica decorrente da atrofia (amostra insatisfatória), encaminhar a mulher para colposcopia 

com preparo com estrógeno tópico prévio (condicional, baseada em opinião de especialistas). 

Mulheres na pós-menopausa foram incluídas nos ensaios clínicos que demonstraram a 

superioridade do rastreamento com testes de DNA-HPV oncogênicos e, portanto, não devem ser 

conduzidas de forma diferente das mulheres antes dessa fase38 (evidência de certeza alta). 

Considerando que, para uma parcela desse grupo, será processada uma citologia reflexa, 

se houver presença de atrofia genital observada durante o exame especular prévio à coleta, deve-

se realizar a estrogenização prévia à realização da coleta do material para testagem de DNA-HPV 

oncogênico. O mesmo preparo deve ser utilizado na presença de atrofia genital quando indicada 

a colposcopia. 

Identificando-se a necessidade de estrogenização, essa deverá ser feita por meio da via 

vaginal com creme de estrioln (01 g com aplicador vaginal) durante 14 noites consecutivas. A 

amostra cervical deverá ser coletada entre cinco e sete dias após a suspensão do uso82,83 (evidência 

de certeza alta). 

Nas pacientes com história de câncer de mama ou outras contraindicações, o uso de 

estrogênios deve ser avaliado individualmente. O preparo com estriol vaginal recomendado pode 

ser o mesmo utilizado para a população geral49,84,85 (evidência de certeza moderada), ou seja creme 

de estriolo (01 g com aplicador vaginal) durante 14 noites consecutivas. 

Recomendações para mulheres histerectomizadas 

Recomendação 34. Mulheres submetidas à histerectomia total por lesões benignas, sem 

história prévia de diagnóstico ou tratamento de lesões cervicais de alto grau, podem ser excluídas 

do rastreamento, desde que apresentem exames anteriores normais (condicional, baseada em 

evidência de certeza baixa). 

Recomendação 35. Em casos de histerectomia total por lesão precursora ou câncer de 

colo do útero, as mulheres deverão ser rastreadas (coleta vaginal) por pelo menos 25 anos ou 

indefinidamente (condicional, baseada em evidência de certeza baixa). 

                                                      

n O estriol creme vaginal consta da Relação Nacional de Medicamentos Essenciais 

(Rename). 
o O estriol creme vaginal consta da Relação Nacional de Medicamentos Essenciais 

(Rename). 
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Um estudo nacional utilizando dados de 2.512.039 exames citopatológicos comparou a 

prevalência de testes anormais em 53.891 mulheres submetidas à histerectomia total por doenças 

benignas com a de mulheres não histerectomizadas. As taxas de prevalência de alterações 

citológicas foram significativamente menores em mulheres com histerectomia prévia para doença 

benigna, reforçando que não há evidências de que o rastreamento seja benéfico nesses casos86 

(evidência de certeza baixa). Entretanto, mulheres histerectomizadas devem fazer 

acompanhamento ginecológico conforme definido pela Atenção Primária à Saúde87. 

Estudos evidenciam um maior risco de câncer de colo do útero em mulheres com 

antecedente de lesão precursora tratada que justifica o acompanhamento a longo prazo. O risco 

persiste por pelo menos 25 anos88 (evidência de certeza moderada). Um estudo com 2.131 

mulheres com neoplasia intraepitelial vaginal de alto grau e câncer de vagina demonstrou que 

cerca de metade das mulheres apresentavam histerectomia prévia e, que dessas, quatro em cada 

cinco foram histerectomizadas por lesão precursora ou câncer de colo do útero89 (evidência de 

certeza baixa). Essas evidências foram consideradas na recomendação de manutenção do rastreio 

em mulheres histerectomizadas por lesão precursora cervical em outras diretrizes54,90. 

Todavia, nem sempre a mulher conhece precisamente a razão para realização de sua 

histerectomia. Nesses casos, se não houver certeza de que a histerectomia foi motivada por lesões 

benignas e de que a paciente não possui história prévia de diagnóstico ou tratamento de lesões 

precursoras, o rastreamento deve ser mantido. 

Recomendações para mulheres sem história de atividade sexual 

Recomendação 36. Mulheres sem história de atividade sexualp não devem ser submetidas 

ao rastreamento do câncer de colo do útero (forte, baseada em evidência de certeza moderada). 

Considerando os conhecimentos atuais em relação ao papel do HPV na carcinogênese do 

colo uterino e que a infecção viral ocorre por transmissão sexual91 (evidência de certeza 

moderada), o risco de uma mulher que não tenha iniciado atividade sexual desenvolver essa 

neoplasia é desprezível. 

Recomendações para mulheres vivendo com HIV/aids e em outras situações de 

imunodepressão ou imunossupressãoq (apenas as recomendações que diferem daquelas para 

mulheres de risco padrão) 

A Figura 2 resume o fluxograma de condutas a partir do teste de DNA-HPV oncogênico 

para mulheres vivendo com o vírus da imunodeficiência humana ou com a síndrome da 

imunodeficiência adquirida (HIV/aids) e em outras situações de imunodepressão ou 

imunossupressão.  

 

                                                      

p Atividade sexual é aqui considerada como a penetração da vagina pelo pênis (sexo 

vaginal), do ânus pelo pênis (sexo anal), da boca pelo pênis ou dos genitais femininos pela língua 

(sexo oral), através dos dedos ou com o auxílio de objetos sexuais. Os atos sexuais não 

penetrativos, como a masturbação mútua, ou formas não penetrativas de sexo orogenital na 

mulher, também fazem parte da atividade sexual. Inclui a atividade consentida ou não. 
q A imunodepressão é uma diminuição da resposta imune ocasionada por doenças, como 

síndrome da imunodeficiência adquirida (acquired immunodeficiency syndrome - aids), doença 

renal crônica e câncer. Imunossupressão é uma diminuição da resposta imune devido ao uso de 

medicações, como corticoides e imunoterápicos, usados em doenças autoimunes e transplantes de 

órgãos sólidos ou medula óssea92. 
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Figura 2 – Fluxograma-resumo de condutas a partir do teste de DNA-HPV oncogênico 
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para mulheres vivendo com HIV/aids e em outras situações de imunodepressão ou 

imunossupressão  

Recomendação 37. É recomendado iniciar o rastreamento com testes de DNA-HPV 

oncogênico após o início da atividade sexual para mulheres vivendo com HIV/aids e em outras 

situações de imunodepressão ou imunossupressão (condicional, baseada em opinião de 

especialistas). 

A imunidade desempenha um importante papel no controle da infecção pelo HPV e das 

lesões associadas ao vírus. O comprometimento do funcionamento da resposta imune celular, 

proporcional ao grau de imunodepressão ou imunossupressão (por exemplo, no caso de 

diminuição da contagem de linfócitos T CD4), aumenta a probabilidade de persistência da 

infecção pelo HPV e da progressão para lesões precursoras e câncer. De fato, as evidências 

científicas apontam para maiores taxas de incidência, prevalência, persistência e recorrência de 

infecção pelo HPV, lesões precursoras e câncer de colo do útero em mulheres imunodeprimidas 

ou imunossuprimidas92. 

Mulheres vivendo com HIV/aids ou em uso de imunossupressores após transplante de 

órgãos sólidos ou medula óssea, doenças ou condições crônicas ou em tratamento oncológico têm 

maior chance de desenvolvimento lesões precursoras e câncer de colo do útero93,94 (evidência de 

certeza moderada a baixa). 

A diretriz da OMS sugere que, para mulheres vivendo com HIV/aids, o rastreamento com 

testes de DNA-HPV oncogênico inicie aos 25 anos, ou seja, mais precocemente do que o 

recomendado naquele documento para a população de risco padrão, baseado em evidência de 

certeza baixa7. 

As versões anteriores das Diretrizes Brasileiras recomendavam, em mulheres 

imunodeprimidas ou imunossuprimidas, a antecipação do rastreamento com citologia para após 

o início da atividade sexual, baseado em evidência de certeza moderada49,50. Dessa forma, na 

ausência de evidências específicas para definir a idade de início do rastreamento entre essas 

mulheres, manteve-se essa recomendação para o início do rastreamento com teste de DNA-HPV 

oncogênico. 

Recomendação 38. Não é recomendado encerrar o rastreamento com testes de DNA-

HPV oncogênico para mulheres vivendo com HIV/aids e em outras situações de imunodepressão 

ou imunossupressão (condicional, baseada em opinião de especialistas). 

A diretriz da OMS sugere, em mulheres vivendo com HIV, o encerramento do 

rastreamento com teste de DNA-HPV oncogênico após 50 anos, da mesma forma como na 

população considerada de risco padrão naquele documento7. Entretanto, a evidência de certeza 

para essa recomendação foi considerada muito baixa, pois não foram identificados estudos que 

relatassem especificamente benefícios ou danos relevantes ou custo-efetividade em função da 

idade em mulheres vivendo com HIV. Da mesma forma, também não foram identificados estudos 

sobre as preferências e valores das mulheres relativos a essa questão.  

Portanto, há uma clara necessidade da elaboração de estudos e pesquisas robustos sobre 

o tema e, atualmente, não é possível estabelecer momento mais seguro para o encerramento do 

rastreamento em pessoas em situação de imunodepressão ou imunossupressão. 

Dessa forma, foi mantida a recomendação de manutenção do rastreamento após a idade 

de 60 anos em situação de imunodepressão ou imunossupressão. 
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Recomendação 39. É recomendado, após resultado de teste de DNA-HPV oncogênico 

negativo, intervalo de rastreamento de 3 anos para mulheres vivendo com HIV/aids e em outras 

situações de imunodepressão ou imunossupressão (condicional, baseado em evidência baixa). 

A diretriz da OMS sugere, em mulheres vivendo com HIV, intervalo trienal ou quinquenal 

após teste de DNA-HPV oncogênico negativo, ou seja, mais frequentemente do que na população 

de risco padrão7. A evidência de certeza foi considerada baixa devido à heterogeneidade nos 

relatos e duração do tempo de seguimento entre os estudos. 

As versões anteriores das Diretrizes Brasileiras recomendavam, em mulheres 

imunodeprimidas ou imunossuprimidas, periodicidade mais frequente do rastreamento, baseado 

em evidência de certeza baixa49,50. Consequentemente, manteve-se a recomendação da OMS para 

o rastreamento com teste de DNA-HPV oncogênico, mas aqui com intervalos menores do que em 

mulheres de risco padrão. 

Recomendação 40. É recomendado, após resultado de teste de DNA-HPV oncogênico 

positivo (qualquer tipo detectado), encaminhamento para colposcopia independente do resultado 

da citologia reflexa para mulheres vivendo com HIV/aids e em outras situações de 

imunodepressão ou imunossupressão (condicional, baseado em opinião de especialistas). 

A diretriz da OMS sugere, em mulheres vivendo com HIV, triagem com genotipagem 

parcial, colposcopia, citologia ou IVA após teste de DNA-HPV oncogênico positivo, da mesma 

forma como na população de risco padrão, baseado em evidência de certeza moderada7. 

Já as versões anteriores das Diretrizes Brasileiras anteriores recomendavam, em mulheres 

imunodeprimidas ou imunossuprimidas, encaminhamento para colposcopia após qualquer 

resultado de citologia alterada (ASC-US+) baseado em evidências de certeza de moderada a 

alta49,50. 

Dessa forma, a detecção de qualquer tipo de HPV oncogênico nessas mulheres justifica 

o encaminhamento para colposcopia.  

Recomendação 41. É recomendada integração de ações de rastreamento com outras 

ações em serviços de saúde voltados para mulheres vivendo com HIV/aids e em outras situações 

de imunodepressão ou imunossupressão (condicional, baseada em opinião de especialistas). 

Ações articuladas e compartilhadas de fomento à adesão ao tratamento e ao cuidado 

contínuo são imprescindíveis para o fortalecimento do cuidado integral das pessoas vivendo com 

HIV/aids, incluindo acolhimento, rastreamento e diagnóstico de comorbidades, e acesso ao 

serviço de seguimento95. Entre essas ações deve ser incluído o rastreamento dos cânceres de colo 

do útero, como aqui recomendado, e da mama feminina. 

Recomendações para pessoas LBTQIA+r,s  

                                                      

r Nas Unidades básicas de Saúde os campos de orientação sexual e identidade de gênero 

da ficha de cadastro de informação do cidadão são perguntas obrigatórias, feitas por profissionais 

durante o atendimento de saúde. Deve ser respeitada a autonomia dos usuários, que podem 

escolher se querem ou não as responder. Podem ser escolhidas sete orientações sexuais 

(heterossexual, gay, lésbica, bissexual, assexual, pansexual e outro) e sete identidades de gênero 

(homem cisgênero, mulher cisgênero, homem transgênero, mulher transgênero, travesti, não-

binário e outro)96. 
s Essa sigla é aqui utilizada por identificar com maior frequência os serviços voltados para 

o cuidado dessa população. 
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Recomendação 42. São recomendadas para pessoas LBTQIA+ as mesmas orientações 

que para mulheres de risco padrão (forte, evidência moderada a baixa). 

Recomendação 43. É recomendado considerar a oferta de autocoleta de testes de DNA-

HPV oncogênico independente da orientação sexual, identidade de gênero e prática sexual, 

quando e onde disponível, com o objetivo de facilitar o acesso e adesão (forte, evidência moderada 

a baixa). 

Recomendação 44. É recomendada integração de ações de rastreamento com outras 

ações voltadas para população LBTQIA+ (condicional, baseada em opinião de especialistas). 

O atendimento humanizado reconhece cada pessoa como legítima cidadã de direitos, 

valoriza e incentiva sua atuação na produção de saúde97. São apontadas barreiras de acesso no 

atendimento e acolhimento de questões de saúde de pessoas em função de sua orientação sexual 

e/ou identidade de gênero98–101 (evidência de certeza moderada a baixa). Outras diretrizes não 

fazem recomendações diferentes em função do comportamento sexual, baseado na ausência de 

evidências nessa direção7,73,102. 

Assim, devem ser observadas as recomendações de rastreamento para as mulheres 

independentemente da orientação sexual e identidade de gênero por não existirem dados 

definitivos sobre transmissão e risco nesse grupo. Entretanto, é sabido que, em qualquer situação, 

as taxas de transmissão pessoa-a-pessoa para diferentes tipos de HPV são elevadas103,104 

(evidência de certeza baixa). Para a maior parte dos tipos de HPV de alto risco, após um único 

contato sexual, uma pessoa com infecção presente tem a capacidade de transmitir para pelo menos 

uma ou mais pessoas susceptíveis (R0>1)104. Esta estimativa de risco é considerada elevada, já 

que não há indicação de quebra na cadeia de transmissão. Dessa forma, o tipo de atividade ou o 

comportamento sexual não deve ser critério para indicar mudança na recomendação de 

rastreamento, pois o risco de transmissão é elevado em qualquer situação. 

Uma revisão sistemática com meta-análise observou uma chance 1,9 vezes maior de 

câncer de colo do útero em mulheres bissexuais do que heterossexuais105 (evidência de certeza 

moderada). Não há dados definitivos sobre mulheres com diferentes das orientações sexuais e 

identidades de gênero, apresentarem risco maior ou menor de infecção ou persistência de HPV 

quando comparado com a população de risco habitual. Contudo, é preciso considerar que essa 

população sofre com discriminações e vulnerabilidades que podem limitar seu acesso às ações de 

rastreamento, reduzir a adesão às recomendações e apresentar atrasos no diagnóstico100,106 

(evidência de certeza moderada a baixa). Nessa perspectiva, a possibilidade de autocoleta do teste 

de HPV é apontada como uma estratégia eficiente para facilitar a participação32,107,108 (evidência 

de certeza moderada a baixa). Entretanto, é preciso considerar que, apesar de a autocoleta poder 

romper barreiras relacionadas à inclusão dessa população nas ações de rastreamento, a adesão dos 

casos positivos às demais etapas, de triagem e tratamento, requer estratégias adicionais que 

precisam dialogar com o atendimento integral e humanizado para esse grupo. 

Sobre os efeitos da hormonização de homens transgênero com útero nas estratégias de 

rastreamento, pode haver uma redução da sensibilidade do teste de DNA-HPV oncogênico. Essa 

redução é mais significativa quando é realizada a autocoleta107 (evidência de certeza alta). Esse 

efeito é reforçado pela observação de que, nesse grupo, resultados de citologia insatisfatórios 

podem ocorrer devido à reduzida celularidade das amostras pelo efeito de atrofia do epitélio 

vaginal101. Entretanto, é preciso considerar que o teste de DNA-HPV oncogênico coletado por 

profissional de saúde e por autocoleta têm sensibilidades maiores do que a citologia tradicional32,64 

(evidência de certeza alta a moderada). Uma vez que a autocoleta pode aumentar a participação 

dessa população sub-rastreada107 (evidência de certeza alta), essa estratégia deve ser oferecida 

quando a coleta realizada por profissional for uma barreira ao rastreamento. Diante de casos de 

teste de DNA-HPV oncogênico positivo com necessidade de triagem com citologia, uma boa 



 

39 

 

prática nesse grupo é gerenciar os resultados de forma semelhante ao recomendado para pessoas 

com útero na pós-menopausa, ou seja, recomendano um apreparo estrogênico prévio à coleta 

vaginal ou para a colposcopia , quando indicada (vide recomendações para mulheres após a 

menopausa).  

As estratégias para a promoção do acesso à saúde, independente de orientações sexuais e 

identidades de gênero, visam a afastar a discriminação e o preconceito no sistema de saúde, 

promover o acesso aos serviços de saúde que atendam às necessidades dessa população, promover 

o aperfeiçoamento dos profissionais da Atenção Primária à Saúde para o atendimento sensível à 

diversidade de gênero e orientação sexual, ampliar a oferta de ações de prevenção e promoção da 

saúde e desenvolver pesquisas e estudos epidemiológicos96. É desejável que as ações de 

rastreamento estejam integradas às outras ações de saúde para este grupo. 

Recomendações para pessoas em situações de vulnerabilidade 

Recomendação 45. São recomendadas, para pessoas em situações de vulnerabilidade, as 

mesmas orientações que para situações de risco padrão (condicional, baseada em opinião de 

especialistas). 

Recomendação 46. É recomendado considerar a oferta de testes de DNA-HPV 

oncogênico por autocoleta para pessoas em situações de vulnerabilidade, quando e onde estiverem 

disponíveis, com o objetivo de facilitar o acesso e adesão (condicional, baseada em opinião de 

especialistas). 

Recomendação 47. É recomendada a integração de ações de rastreamento com outras 

ações de saúde voltadas para pessoas em situações de vulnerabilidade (condicional, baseada em 

opinião de especialistas). 

De acordo com o MS são consideradas pessoas em condição de vulnerabilidade: 

população em situação de rua; populações do campo, floresta e águas; pessoas privadas de 

liberdade; adolescentes em atendimento socioeducativo; migrantes, refugiados e apátridas; 

pessoas com albinismo; pessoas com deficiência; população negra e quilombola; população 

LBTQIA+; população circense; população cigana; e entregadores de aplicativos28. 

Dentre as mulheres em condição de vulnerabilidade, as negras têm se destacado em 

relação à incidência e à mortalidade por câncer de colo do útero no Brasil109,110 (evidência de 

certeza baixa). Quanto à mortalidade, tomando as taxas em mulheres brancas como referência, 

observou-seum 27% mais risco de morte em mulheres negras e 82% em mulheres indígenas109,111 

(evidência de certeza baixa). Assim, pode ser constatadoo efeito da raça/cor e, possivelmente, das 

demais condições de vulnerabilidade, na maior incidência e mortalidade por câncer de colo do 

útero no Brasil. Essas evidências embasam a recomendação de necessidade de integração de ações 

de rastreamento com outras ações de saúde voltadas para pessoas em situações de vulnerabilidade, 

incluindo àquelas direcionadas à mudança dessa situação. 

Várias diretrizes internacionais referem a necessidade de implementação do rastreamento 

para o câncer de colo do útero em mulheres que nunca o realizaram, incluindo a opção de 

autocoleta, mas não especificamente para diferentes grupos de pessoas em situação de 

vulnerabilidade ou dificuldade de acesso16,112–114. Importantes estudos têm demonstrado que a 

autocoleta para teste de HPV melhora a aceitabilidade, o acesso e a adesão ao rastreio em 

diferentes grupos de pessoas vulneráveis ou com dificuldade de acesso em diferentes partes do 

mundo, incluindo no Brasil10,115–122 (evidência de certeza alta a moderada). Assim, a autocoleta 

tem sido apontada como opção para rastreamento do câncer de colo do útero em mulheres não 

rastreadas, o que inclui pessoas vulneráveis ou com dificuldade de acesso, objetivando superar 

problemas de acesso, aceitabilidade e adesão ao rastreio16,112–114,122.  



 

40 

 

Em resumo, existe a necessidade de mais evidências sobre as taxas de infeção por HPV 

em mulheres brasileiras incluídas em grupos vulneráveis ou com dificuldade de acesso. Ainda, 

outras diretrizes para prevenção e controle do câncer de colo do útero não especificam um 

seguimento diferenciado para grupos de pessoas vulneráveis ou com dificuldade de acesso após 

teste de HPV oncogênico positivo. 

A diretriz da OMS recomenda o uso dos testes de HPV oncogênicos em estratégias de 

rastrear e tratar (teste de rastreio positivo para DNA-HPV oncogênico, avaliação da elegibilidade 

para tratamento ablativo ou excisional, sem triagem prévia) ou rastrear, triar e tratar. Entretanto, 

é feita a ressalva de que, devido ao equilíbrio entre benefícios e danos em qualquer dessas 

estratégias, baseado em evidências de certeza moderada, recomendam que a escolha da estratégia 

deve considerar o contexto de cada país. Essas Diretrizes consideram que mulheres com 

dificuldade de acesso, seja por sua condição de maior vulnerabilidade, seja por questões sazonais 

ou geográficas, podem ser beneficiadas por uma estratégia com menos etapas com o objetivo de 

evitar perda de seguimento e/ou tratamento. A viabilidade e efetividade de estratégias com esse 

objetivo devem ser objeto de estudos em nosso país para que possam ser incorporadas de forma 

consistente. 

 

3.5. Recomendações para implementação do rastreamento 

organizadot  
 

No Brasil, o modelo de rastreamento que vem sendo utilizado é oportunístico, no qual o 

convite para realização do teste é realizado por ocasião de uma consulta por outros motivos de 

saúde ou por demanda de mulheres assintomáticas. Nesse modelo, as melhores evidências sobre 

grupos etários e periodicidade do rastreamento muitas vezes não são consideradas. Já o modelo 

de rastreamento organizado pressupõe ações de base populacional para convocação ativa da 

população na faixa etária e periodicidade recomendadas, além de vários outros aspectos como 

reconvocações, e controle do seguimento e monitoramento da qualidade e integralidade do 

cuidado4.  

O modelo de rastreamento organizado é mais eficiente, além de maximizar a efetividade 

e minimizar riscos associados ao rastreamento8,113,123–126. As análises de custo-efetividade e 

impacto orçamentário do rastreamento utilizando o teste de HPV, apresentadas à Conitec, 

ratificaram as vantagens em efetividade e eficiência da adoção de uma estratégia organizada de 

rastreamento13. Manter o rastreamento oportunístico com teste de DNA-HPV oncogênico 

agravaria o déficit já existente na confirmação diagnóstica, uma vez que pode haver excesso de 

encaminhamentos para colposcopia se os testes de triagem não forem utilizados adequadamente. 

Além disso, a falta de controle da periodicidade adequada, da faixa-etária recomendada e a 

possível utilização de coteste, com uso simultâneo do teste de HPV e da citologia como 

rastreamento primário em um cenário oportunístico, reduzem consideravelmente a custo-

efetividade do programa, podendo torná-lo insustentável e sem impacto epidemiológico. 

O rastreamento organizado reduz as iniquidades no acesso às ações de saúde, quando 

comparado com o modelo oportunístico, quando é comum o rastreamento excessivo de câncer do 

                                                      

t Apesar de não se tratar de recomendações clínicas, o GE decidiu incluir recomendações relacionadas à 

gestão para orientar os três níveis de gestão na implementação, monitoramento e avaliação da transição e 

manutenção do teste de DNA-HPV oncogênico como teste de rastreamento como recomendado pela 

Conitec. 
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colo do útero de mulheres de menor risco de câncer e desassistência de mulheres que mais se 

beneficiariam do rastreamento. Mesmo para as mulheres rastreadas, o modelo oportunístico 

também está associado à fragmentação do processo do cuidado e perdas de seguimento, 

resultando em menor efetividade na redução da incidência e mortalidade pelo câncer do colo do 

útero127 (evidência de certeza baixa). 

A incorporação dos testes moleculares no rastreamento do câncer do colo do útero no 

SUS considerou que estes serão oferecidos no âmbito de um programa organizado de 

rastreamento13. Para que um programa de rastreamento seja considerado organizado, existem 

condições mínimas que devem ser garantidas. Evidências científicas oriundas da experiência de 

diversos programas de rastreamento no mundo e consenso de especialistas indicam quais são os 

critérios essenciais para que um programa de rastreamento seja organizado128–130. 

Com base nessas evidências, são definidas as condições necessárias para a implementação 

e sustentação de um programa organizado de rastreamento de câncer do colo do útero no Brasil. 

Estrutura de comunicação 

É necessário haver um sistema de informação vinculado a um sistema para identificação 

de indivíduos da população-alvo.  

Recomendação 48. É necessário que a população-alvo seja identificada e convocada 

ativamente e individualmente a cada rodada de rastreamento, na periodicidade recomendada 

(condicional, evidência de certeza baixa). 

Recomendação 49. É necessário que mulheres convidadas para o rastreamento, que não 

atendam à convocação inicial, sejam identificadas e reconvocadas (condicional, evidência de 

certeza baixa). 

Recomendação 50. Mulheres com DNA-HPV detectado devem ser comunicadas e 

orientadas sobre as próximas etapas de investigação. Mulheres rastreadas com DNA-HPV não 

detectado também devem ser informadas e orientadas de que serão reconvocadas novamente em 

5 anos (condicional, evidência de certeza baixa). 

Recomendação 51. É necessário que o sistema de informação do rastreamento possibilite 

o seguimento de mulheres com DNA-HPV detectado, bem como identificar as que não 

completaram as etapas de investigação diagnóstica e tratamento das lesões precursoras, 

auxiliando no processo de busca ativa (condicional, evidência de certeza baixa). 

Recomendação 52. É recomendada a integração das informações relacionadas ao 

rastreamento com o sistema de Registro de Câncer nos locais em que esteja disponível, para 

possibilitar auditoria dos casos de câncer e monitoramento de cânceres no intervalo entre as 

rodadas de rastreamento (condicional, evidência de certeza baixa). 

Recomendação 53. É recomendada a integração das informações de rastreamento 

pregresso nos municípios nos quais esteja disponível, para identificação da data de último 

rastreamento com citologia para priorização da convocação para rastreamento com teste de HPV 

na transição para o programa organizado (condicional, evidência de certeza baixa). 

Estrutura de governança  

O rastreamento é uma ação de saúde complexa que exige uma governança articulada entre 

as três esferas da gestão (municipal, estadual e federal) que garanta a implementação e adesão das 

recomendações em vários níveis de atenção à saúde. 

Recomendação 54. É necessária a publicação pelos gestores de saúde de documentação 

que defina a estrutura de responsabilizações, orçamento, financiamento, metas e objetivos do 
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programa. É necessário definir quais serão as organizações ou equipes responsáveis pela 

coordenação da implementação do programa nos diversos níveis de gestão, suas atribuições e os 

responsáveis pelo treinamento, controle de qualidade e auditoria (condicional, evidência de 

certeza baixa). 

Recomendação 55. É necessário o monitoramento por meio de indicadores pactuados 

previamente. Os indicadores devem medir o desempenho do programa, mas também a adesão às 

diretrizes, cobertura e qualidade. Esses indicadores devem ser divulgados anualmente e 

analisados comparativamente a padrões de referência previamente definidos (condicional, 

evidência de certeza baixa). 

 

Estrutura para garantia da integralidade do cuidado 

Para que o rastreamento seja efetivo é necessário que a linha de cuidado para o cuidado 

dos casos positivos seja articulada e implementada pelas três esferas da gestão (municipal, 

estadual e federal) na perspectiva de garantir a integralidade das ações, visando à facilitação do 

acesso e adesão das mulheres e profissionais de saúde. 

Recomendação 56. É necessário promover a adesão às recomendações de rastreamento, 

seguimento, confirmação diagnóstica e tratamento de lesões precursoras (condicional, evidência 

de certeza baixa). 

Recomendação 57. É necessária a pactuação das referências e contrarreferências para 

manejo dos casos, incluindo confirmação diagnóstica, tratamento de lesões precursoras e 

tratamento oncológico (condicional, evidência de certeza baixa). 

Recomendação 58. É necessário documentar as estruturas de responsabilizações, 

orçamento e financiamento para a disponibilidade de infraestrutura, profissionais e insumos 

adequados, de forma a garantir a quantidade necessária de procedimentos para atender às 

demandas de diagnóstico e tratamento das lesões precursoras (condicional, evidência de certeza 

baixa). 

No Brasil, o modelo de rastreamento que vem sendo utilizado é oportunístico, no qual o 

convite para realização do teste é realizado por ocasião de uma consulta por outros motivos de 

saúde ou por demanda de mulheres assintomáticas. Nesse modelo, as melhores evidências sobre 

grupos etários e periodicidade do rastreamento muitas vezes não são consideradas. Já o modelo 

de rastreamento organizado pressupõe ações de base populacional para convocação ativa da 

população na faixa etária e periodicidade recomendadas, além de vários outros aspectos como 

reconvocações, controle do seguimento e monitoramento da qualidade e integralidade do 

cuidado4.  

O modelo de rastreamento organizado é mais eficiente, além de maximizar a efetividade 

e minimizar riscos associados ao rastreamento8,113,123–126. As análises de custo-efetividade e 

impacto orçamentário do rastreamento utilizando o teste de DNA-HPV oncogênico, apresentadas 

à Conitec, ratificaram as vantagens em efetividade e eficiência da adoção de uma estratégia 

organizada de rastreamento13. Manter o rastreamento oportunístico com teste de DNA-HPV 

oncogênico agravaria o déficit já existente na confirmação diagnóstica, uma vez que pode haver 

excesso de encaminhamentos para colposcopia se os testes de triagem não forem utilizados 

adequadamente. Além disso, a falta de controle da periodicidade adequada, da faixa-etária 

recomendada e a possível utilização de coteste, com uso simultâneo do teste de HPV e da citologia 

como rastreamento primário em um cenário oportunístico, reduzem consideravelmente a relação 

de custo-efetividade do programa, podendo torná-lo insustentável e sem impacto epidemiológico. 
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O rastreamento organizado reduz as iniquidades no acesso às ações de saúde quando 

comparado com o modelo oportunístico, quando é comum o rastreamento excessivo de câncer de 

colo do útero de mulheres de menor risco de câncer e desassistência de mulheres que mais se 

beneficiariam do rastreamento. Mesmo para as mulheres rastreadas, o modelo oportunístico 

também está associado à fragmentação do processo do cuidado e perdas de seguimento, 

resultando em menor efetividade na redução da incidência e mortalidade pelo câncer de colo do 

útero127 (evidência de certeza baixa). 

A incorporação dos testes moleculares no rastreamento do câncer de colo do útero no 

SUS considerou que estes serão oferecidos no âmbito de um programa organizado de 

rastreamento13. Para que um programa de rastreamento seja considerado organizado, existem 

condições mínimas que devem ser garantidas. Evidências científicas oriundas da experiência de 

diversos programas de rastreamento no mundo e consenso de especialistas indicam quais são os 

critérios essenciais para que um programa de rastreamento seja organizado128–130. 

Com base nessas evidências, são definidas as condições necessárias para a implementação 

e sustentação de um programa organizado de rastreamento de câncer de colo do útero no Brasil. 

 

Estrutura de comunicação 

É necessário haver um sistema de informação vinculado a um sistema para identificação 

de indivíduos da população-alvo.  

Recomendação 48. É necessário que a população-alvo seja identificada e convocada 

ativamente e individualmente a cada rodada de rastreamento, na periodicidade recomendada 

(condicional, evidência de certeza baixa). 

Recomendação 49. É necessário que as mulheres convidadas para o rastreamento, que 

não atendam à convocação inicial, sejam identificadas e reconvocadas (condicional, evidência de 

certeza baixa). 

Recomendação 50. Mulheres com DNA-HPV oncogênico detectado devem ser 

comunicadas e orientadas sobre as próximas etapas de investigação. Mulheres rastreadas com 

DNA-HPV oncogênico não detectado também devem ser informadas e orientadas de que serão 

reconvocadas novamente em 5 anos (condicional, evidência de certeza baixa). 

Recomendação 51. É necessário que o sistema de informação do rastreamento possibilite 

o seguimento de mulheres com DNA-HPV oncogênico detectado, bem como identificar as que 

não completaram as etapas de investigação diagnóstica e tratamento das lesões precursoras, 

auxiliando no processo de busca ativa (condicional, evidência de certeza baixa). 

Recomendação 52. É recomendada a integração das informações relacionadas ao 

rastreamento com o sistema de Registro de Câncer nos locais em que esteja disponível, para 

possibilitar auditoria dos casos de câncer e monitoramento de cânceres no intervalo entre as 

rodadas de rastreamento (condicional, evidência de certeza baixa). 

Recomendação 53. É recomendada a integração das informações de rastreamento 

pregresso nos municípios nos quais esteja disponível, para identificação da data de último 

rastreamento com citologia para priorização da convocação para rastreamento com teste de HPV 

na transição para o programa organizado (condicional, evidência de certeza baixa). 

 

Estrutura de governança  
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O rastreamento é uma ação de saúde complexa que exige uma governança articulada entre 

as três esferas da gestão (municipal, estadual e federal) que garanta a implementação e adesão às 

recomendações nos vários níveis de atenção à saúde. 

Recomendação 54. É necessária a publicação pelos gestores de saúde de documentação 

que defina a estrutura de responsabilidades, orçamento, financiamento, metas e objetivos do 

programa. É necessário definir quais serão as organizações ou equipes responsáveis pela 

coordenação da implementação do programa nos diversos níveis de gestão, suas atribuições e os 

responsáveis pelo treinamento, controle de qualidade e auditoria (condicional, evidência de 

certeza baixa). 

Recomendação 55. É necessário o monitoramento por meio de indicadores pactuados 

previamente. Os indicadores devem medir o desempenho do programa, mas também a adesão às 

diretrizes, cobertura e qualidade. Esses indicadores devem ser divulgados anualmente e 

analisados comparativamente a padrões de referência previamente definidos (condicional, 

evidência de certeza baixa). 

 

Estrutura para garantia da integralidade do cuidado 

Para que o rastreamento seja efetivo é necessário que a linha de cuidado para o cuidado 

dos casos positivos seja articulada e implementada pelas três esferas da gestão (municipal, 

estadual e federal) na perspectiva de garantir a integralidade das ações, visando à facilitação do 

acesso e adesão das mulheres e profissionais de saúde. 

Recomendação 56. É necessário promover a adesão às recomendações de rastreamento, 

seguimento, confirmação diagnóstica e tratamento de lesões precursoras (condicional, evidência 

de certeza baixa). 

Recomendação 57. É necessária a pactuação das referências e contrarreferências para 

manejo dos casos, incluindo confirmação diagnóstica, tratamento de lesões precursoras e 

tratamento oncológico (condicional, evidência de certeza baixa). 

Recomendação 58. É necessário documentar as estruturas de responsabilizações, 

orçamento e financiamento para a disponibilidade de infraestrutura, profissionais e insumos 

adequados, de forma a garantir a quantidade necessária de procedimentos para atender às 

demandas de diagnóstico e tratamento das lesões precursoras (condicional, evidência de certeza 

baixa). 
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APÊNDICE 1 - METODOLOGIA DE DESENVOLVIMENTO 

DAS DIRETRIZES E DAS RECOMENDAÇÕES 
 

1. Metodologia utilizada 
 

A metodologia proposta para a atualização destas Diretrizes foi embasada nas 

recomendações do MS, publicadas no Guia de Elaboração de Protocolos Clínicos e Diretrizes 

Terapêuticas: Delimitação do Escopo e nas Diretrizes Metodológicas: Elaboração de Diretrizes 

Clínicas131,132.  

A atualização de diretrizes baseadas em evidências consome tempo e recursos 

expressivos. Diante da importância do aprimoramento de práticas e da limitação de recursos 

disponíveis, diretrizes previamente elaboradas com alta qualidade metodológica podem ser 

adaptadas ao cenário local132. Consequentemente, foi proposta a atualização das Diretrizes 

Brasileiras para o Rastreamento do Câncer do Colo do Útero por meio da adaptação da diretriz 

da OMS publicada em 20217 ao contexto regulatório, organizacional e orçamentário do país.  

As perguntas elencadas pelo Grupo Elaborador não contempladas na diretriz da OMS 

foram respondidas por meio de revisões da literatura e modelagem. 

 

Sistema GRADE-ADOLOPMENT 

Para adaptação da diretriz da OMS para rastreamento e tratamento de lesões precursoras 

do câncer do colo do útero, foi utilizada a metodologia GRADE-ADOLOPMENT que, na 

dependência da questão de interesse, combina três abordagens: adoção de recomendações 

originais, adaptação ao cenário local e elaboração de novas recomendações (por meio de 

atualização da síntese de evidências). Sumariamente, a metodologia é baseada nas seguintes 

etapas: identificação de diretrizes existentes sobre o tema elaboradas com alto rigor metodológico 

e priorização dos tópicos da diretriz original a ser adaptada; avaliação das tabelas GRADE 

(Grading of Recommendation, Assessment, Development and Evaluation) e Evidence to Decision 

(EtD) originais e construção de novas tabelas para cada recomendação da diretriz; decisão sobre 

adoção, adaptação e/ou elaboração de novas recomendações com base no grau de modificação 

das recomendações originais133. 

 

Sistema GRADE 

O sistema GRADE permite a avaliação da qualidade do conjunto de evidências científicas 

relativo a uma tecnologia, propiciando a elaboração de recomendações sobre sua utilização. A 

certeza da evidência representa a confiança a respeito da estimativa de efeito gerada pelo conjunto 

de evidências representar a verdade134.  

 

Níveis, definição e implicações da certeza da evidência 

No GRADE, a certeza da evidência é classificada em quatro níveis (Quadro A). 
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Níveis, definição e implicações da certeza da evidência 

 

No GRADE, a certeza da evidência é classificada em quatro níveis (Quadro A). 

 

Quadro A. Níveis de evidências de acordo com o sistema GRADE  

Nível Definição Implicações 

Alto 

Há forte confiança de que o 

verdadeiro efeito esteja 

próximo daquele estimado 

É improvável que trabalhos adicionais irão 

modificar a confiança na estimativa do efeito. 

Moderado 
Há confiança moderada no 

efeito estimado. 

Trabalhos futuros poderão modificar a 

confiança na estimativa de efeito, podendo, 

inclusive, modificar a estimativa. 

Baixo 
A confiança no efeito é 

limitada. 

Trabalhos futuros provavelmente terão um 

impacto importante em nossa confiança na 

estimativa de efeito. 

Muito 

baixo 

A confiança na estimativa de 

efeito é muito limitada. 

Há importante grau de 

incerteza nos achados. 

Qualquer estimativa de efeito é incerta. 

Fonte: Diretrizes metodológicas: Sistema GRADE – Manual de graduação da qualidade da evidência 

e força de recomendação para tomada de decisão em saúde / Ministério da Saúde, Secretaria de 

Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Departamento de Ciência e Tecnologia. – Brasília: 

Ministério da Saúde, 2014.  

 

Fatores determinantes da força da recomendação 

Os seguintes fatores contribuem para o processo de formulação das recomendações134:  

- Importância do problema; 

- Efeitos desejáveis; 

- Efeitos indesejáveis; 

- Certeza geral da evidência; 

- Balanço entre riscos e benefícios; 

- Valores e preferências; 

- Recursos necessários e certeza da evidência sobre recursos necessários; 

- Custo-efetividade; 

- Equidade; 

- Aceitabilidade; 

- Viabilidade. 
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Implicações dos graus de recomendações 

Foram discutidas, para cada recomendação elaborada, a direção do curso da ação (realizar 

ou não realizar a ação proposta) e a força da recomendação, definida como forte ou condicional, 

de acordo com o sistema GRADE (Quadro B). 

  

Quadro B. Implicações dos graus de recomendação segundo público-alvo 

Público-alvo Recomendação forte Recomendação condicional 

Gestores A recomendação deve ser 

adotada como política de 

saúde na maioria das 

situações. 

É necessário debate substancial e 

envolvimento das partes interessadas. 

Pacientes A maioria dos indivíduos 

desejaria que a intervenção 

fosse indicada; no entanto, 

um pequeno número não 

aceitaria essa recomendação. 

Grande parte dos indivíduos desejaria que 

a intervenção fosse indicada; no entanto, 

alguns indivíduos não aceitariam essa 

recomendação. 

Profissionais de 

saúde 

A maioria dos pacientes deve 

receber a intervenção 

recomendada. 

O profissional deve reconhecer que 

diferentes escolhas serão apropriadas para 

cada paciente para definir uma decisão 

consistente com os seus valores e 

preferências. 

 

2.  Processo de revisão/atualização 
 

Formação e composição dos grupos de trabalho 

Para compor os grupos de trabalho, foram convidados especialistas que participaram dos 

processos de construção das versões anteriores das Diretrizes, publicadas em 201150 e 201649. À 

época, esses profissionais foram indicados por suas instituições para participarem devido à sua 

proximidade com o rastreamento do câncer do colo de útero, o diagnóstico e tratamento do câncer 

inicial e de suas lesões precursoras. 

Os interessados em participar preencheram um formulário eletrônico, no qual podiam 

indicar outros profissionais que não haviam participado dos processos anteriores, mas que 

também tinham proximidade com o escopo destas Diretrizes. Todos os novos indicados foram 

convidados a preencher o mesmo formulário, podendo indicar novos participantes. Esse processo 

resultou em 81 profissionais e 37 instituições representadas (universidades, hospitais, fundações, 

sociedades de especialistas, organizações da sociedade civil), atuantes em todas as regiões do 

país, incluindo também indicações de cinco Secretarias do MS (SAPS, SAES, SECTICS, SESAI 

e SVSA) e da OPAS. 

Dentre os profissionais que demonstraram interesse em participar, foram identificados 14 

com publicações ou projetos relacionados ao rastreamento do câncer do colo de útero em nosso 

país. Todos foram convidados a integrar o Grupo Elaborador (GE) da Parte I destas Diretrizes. 
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Também integraram o GE profissionais do Comitê Gestor (CG) e profissionais que trabalharam 

na organização e redação das duas versões anteriores. 

 

Declaração de conflitos de interesse 

Todos os participantes prestaram informações sobre potenciais conflitos de interesse e 

autorizaram sua divulgação.  

 

Enquete de questões a serem respondidas 

Os profissionais que aceitaram participar puderam sugerir questões a serem respondidas 

durante o processo de construção das recomendações. Integrantes do GE sumarizaram as 

questões, selecionando aquelas relacionadas ao rastreamento. 

 

Dinâmica de trabalho 

Foram programadas reuniões virtuais semanais de duas horas, entre 15 de abril e 24 de 

junho de 2024, além de uma reunião extraordinária em 22 de julho de 2024u . 

Na primeira reunião, foram definidas quais questões seriam respondidas a partir de 

adaptação das recomendações da OMS e quais demandariam uma revisão da literatura ou 

modelagem. Em seguida, foram formados grupos para responder essas questões. Ao final dos 

debates e proposições de recomendações adaptadas ou relacionadas às recomendações da OMS, 

o GE se dedicou às questões sugeridas pelos especialistas por meio da enquete. 

Durante as reuniões, cada grupo apresentava as evidências que fundamentaram a 

recomendação da OMS a ser adaptada ou a questão a ser respondida e propunha o texto para a 

nova recomendação. O GE debatia o conteúdo apresentado e deliberava pela redação para a 

recomendação proposta (ou para mais de uma recomendação proposta, relacionadas entre si). Em 

seguida, o grupo responsável pela questão elaborou um texto para a fundamentação de cada 

recomendação (ou grupo de recomendações) e encaminhou para dois profissionais do GE que se 

responsabilizaram pela organização, padronização e conciliação dos textos elaborados.  

O texto resultante foi então disponibilizado para os especialistas e representantes do MS 

e OPAS num formulário eletrônico para registro de concordância e sugestões de melhorias ou 

correções do texto proposto. Esse formulário esteve disponível entre 15 e 31 de julho de 2024, 

recebendo 55 manifestações de concordância e 265 contribuições com sugestões de melhoria da 

redação, pedidos de esclarecimento ou propostas alternativas de recomendações. A média de 

concordância dos especialistas foi de 98% (93 a 100%). 

As contribuições recebidas foram consolidadas em um novo documento para debates que 

ocorreram em 05 e 12 de agosto de 2024, das 9 às 18h, em painéis virtuaisv. Participaram até 70 

painelistas com presença variável ao longo dos debates (70, em 05/08/2024 e 63, em 12/08/2024). 

                                                      

u https://www.youtube.com/playlist?list=PLMi-2qwD9W97OuxnT9RX3rv6XMdqmDYQP. 
v https://www.youtube.com/playlist?list=PLMi-2qwD9W97-IQ2i9hdAXFHt-q8Kr8kQ e   

https://www.youtube.com/playlist?list=PLMi-2qwD9W95gMbxkyXxoJ1d1RnGeVw2Q. 
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Durante os painéis, as recomendações originais foram apresentadas, bem como os 

esclarecimentos solicitados, as sugestões de melhorias dos textos acolhidas e debatidas aquelas 

contribuições que contrariavam a proposta original. Durante os debates, todos os participantes 

interessados puderam defender uma nova proposta, enquanto outros, usualmente participantes do 

GE, puderam defender a proposta original ou se manifestaram pelo acolhimento das sugestões 

recebidas. Exceto por uma recomendação (Recomendação 11, aprovada por maioria), todas as 

demais foram aprovadas por consenso. 

Após os painéis, houve a conciliação das deliberações e elaboração do texto final. 

Questões respondidas e detalhamento da elaboração das recomendações 

No Quadro C encontram-se as questões elencadas para serem respondidas, as 

recomendações elaboradas e aprovadas pelo painel de especialistas, o grau de recomendação, seu 

nível de evidência ou fatores determinantes, além do método de elaboração. 
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Quadro C. Questões elencadas, recomendações elaboradas, grau de recomendação, nível de evidência, fatores determinantes, método de elaboração e 

responsáveis. 

 

Questão  Recomendação/grau/nível de evidênciaw/fatores determinantesx Método  Responsável(is) 

Recomendações para mulheres em geral (risco padrão) 

Recomendações relacionadas ao exame de rastreamento 

1. Deve-se utilizar qual 

método para o rastreamento 

do câncer do colo do útero? 

1. É recomendada a utilização de teste de DNA-HPV oncogênico com 

genotipagem parcial ou estendida como método de rastreamento 

primário para o câncer do colo do útero / forte / moderada 

Adaptada da recomendação 2 da 

diretriz da OMS e de acordo com 

Relatório de Recomendação da 

Conitec 

Arn Migowski, Flávia 

Corrêa, Marcus 

Tolentino 

2. Não são recomendados protocolos distintos de encaminhamento 

para colposcopia entre mulheres submetidas a rastreio com testes que 

utilizem genotipagem parcial ou estendida nesse momento / forte / 

aceitabilidade / viabilidade 

Construída/revisão da literatura Júlio Possati 

3. Não é recomendada a realização da citologia simultaneamente ao 

teste de DNA-HPV oncogênico / forte / alta 
Construída/revisão da literatura 

Fábio Russomano, Luiz 

Carlos Zeferino 

Recomendações relacionadas à coleta da amostra para o teste de DNA-HPV oncogênico 

2. Deve-se coletar amostra 

para teste de detecção de 

DNA-HPV oncogênico de 

que forma? 

4. É recomendado que a amostra para teste de DNA-HPV oncogênico 

seja obtida por médico ou profissional de enfermagem ou por 

autocoleta / forte / alta 

Adaptada da recomendação 4 da 

diretriz da OMS 

Ana Ribeiro, Luiz 

Carlos Zeferino, Tainá 

Raiol 

5.  É recomendado que o profissional de saúde, ao realizar a coleta da 

amostra para testes de DNA-HPV oncogênico, utilize os mesmos sítios 

anatômicos indicados para coleta de exame citopatológico (ecto e 

endocérvice) / forte / viabilidade 

Construída/revisão da literatura 
Júlio Possati, Marcia 

Consolaro 

                                                      

w Níveis de evidência: alto (há forte confiança de que o verdadeiro efeito esteja próximo do estimado), moderado (Há confiança moderada no efeito estimado), baixo (a confiança no 

efeito é limitada), muito baixo (a confiança na estimativa de efeito é bastante limitada). 
x Fatores determinantes: importância do problema, efeitos desejáveis, efeitos indesejáveis, certeza geral da evidência, balanço entre riscos e benefícios, valores e preferências, recursos 

necessários e certeza da evidência sobre recursos necessários, custo-efetividade, equidade, aceitabilidade, viabilidade. 
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Questão  Recomendação/grau/nível de evidênciaw/fatores determinantesx Método  Responsável(is) 

6. É recomendada a disponibilização de insumos e materiais para 

autocoleta por profissionais de saúde, priorizando-se os agentes 

comunitários de saúde ou outros profissionais devidamente 

capacitados, como uma das estratégias para ampliar o acesso ao 

rastreamento em situações específicas / forte / alta / viabilidade 

Construída/revisão da literatura Marcia Consolaro 

7. Nas situações em que for necessária a citologia reflexa e a amostra 

inicial tiver sido obtida por autocoleta, uma nova amostra deverá ser 

coletada por médico ou profissional de enfermagem em uma visita 

adicional à unidade de saúde / forte / viabilidade 

Construída/revisão da literatura Grupo de painelistas 

8. É recomendado o aconselhamento prévio à coleta do teste de DNA-

HPV oncogênico, realizado pelo profissional responsável pela oferta, 

objetivando esclarecer tratar-se de exame de rastreio e que um possível 

resultado positivo não indica necessariamente presença de lesões ou 

mesmo câncer induzido pelo HPV / condicional / baixa 

Construída/revisão da literatura Grupo de painelistas 

Recomendações relacionadas à população que deve ser rastreada (população-alvo) 

3. Deve-se oferecer teste de 

detecção de DNA-HPV 

oncogênico para qual faixa 

etária? 

9. É recomendado o início do rastreamento com testes de DNA-HPV 

oncogênico aos 25 anos (entre 25 e 29 anos / condicional / baixo; a 

partir dos 30 anos / forte / moderado) 

Adaptada da recomendação 8 da 

diretriz da OMS, de acordo com 

Relatório de Recomendação da 

Conitec e modelagem 

Ana Ribeiro, Arn 

Migowski, Joana 

Bragança, Marcus 

Tolentino, Tainá Raiol 

10. Não é recomendado o rastreamento com testes de DNA-HPV 

oncogênico antes dos 25 anos / forte / alta 
Construída/revisão da literatura 

Arn Migowski, Joana 

Bragança 

11. Caso o rastreamento seja realizado inadvertidamente antes dos 25 

anos, um eventual resultado com presença de qualquer tipo de HPV 

não deve ser considerado e a mulher deve ser orientada sobre a história 

natural da infecção pelo vírus e a iniciar rastreamento aos 25 anos / 

condicional / opinião de especialistas 

Construída/consenso de 

especialistas 
Grupo de painelistas 

12. É recomendado encerrar o rastreamento com testes de DNA-HPV 

oncogênico quando o último teste acima dos 60 anos apresentar 

resultado negativo / condicional / moderada 

Adaptada da recomendação 6 da 

diretriz da OMS 

Diama Vale, Joana 

Bragança, Júlio Teixeira 

13. É recomendada a realização do teste de DNA-HPV oncogênico em 

mulheres com mais de 60 anos que não tiverem um teste prévio. Em 

casos negativos o rastreamento deve ser encerrado. Casos positivos 

Adaptada das recomendações 6 e 

7 da diretriz da OMS 

Diama Vale, Joana 

Bragança, Júlio Teixeira 
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Questão  Recomendação/grau/nível de evidênciaw/fatores determinantesx Método  Responsável(is) 

deverão ser manejados de acordo com as recomendações para a 

população habitual / condicional / opinião de especialistas 

14. Mulheres com mais de 60 anos e com história prévia de tratamento 

de NIC 2, NIC 3 ou AIS devem manter o rastreamento enquanto esse 

for possível e aceitável até 25 anos após o tratamento / condicional / 

opinião de especialistas 

Construída/revisão da literatura Diama Vale 

15. É recomendada a priorização para o rastreamento de mulheres de 

30 a 49 anos, com atraso no rastreamento com citopatológico, ou seja, 

que fizeram o exame há mais de 36 meses ou que nunca fizeram / 

condicional / opinião de especialistas 

Adaptada da recomendação 7 da 

diretriz da OMS 

Arn Migowski, Diama 

Vale, Luiz Carlos 

Zeferino, Marcia 

Consolaro 

4. Deve-se considerar o 

status vacinal contra HPV 

para o rastreamento do 

câncer do colo do útero com 

testes de DNA-HPV 

oncogênico? 

16. É recomendado que o rastreamento com testes de DNA-HPV 

oncogênico não dependa do status vacinal contra HPV nesse momento 

/ condicional / muito baixa 

Construída/revisão da literatura Júlio Teixeira 

17. É recomendado que sejam vinculados os registros de vacinação 

contra HPV e de rastreamento do câncer do colo do útero / condicional 

/ opinião de especialistas 

Construída/consenso de 

especialistas 
Grupo de painelistas 

Recomendações de condutas após resultado de teste de DNA-HPV oncogênico e teste de triagem 

5. Deve-se proceder diante 

dos resultados do teste de 

detecção de DNA-HPV 

oncogênico e de triagem de 

que forma? 

18. É recomendada repetição do teste de DNA-HPV oncogênico em 

intervalos de 5 anos, após resultado negativo / forte / alta 

Adaptada da recomendação 8 da 

diretriz da OMS 

Ana Ribeiro, Arn 

Migowski, Tainá Raiol 

19. É recomendado encaminhamento para colposcopia após resultado 

de teste de DNA-HPV oncogênico mostrando presença dos tipos 16 

e/ou 18 / forte / alta a moderada 

Adaptada da recomendação 3b da 

diretriz da OMS 

Diama Vale, Júlio 

Possati, Júlio Teixeira, 

Letícia Katz 

20. É recomendada realização de citologia reflexa, preferencialmente 

processada na mesma amostra utilizada para o teste de DNA-HPV e 

independente de novo pedido profissional, após resultado de teste de 

DNA-HPV oncogênico mostrando outros tipos que não HPV 16 ou 18. 

Se a citologia estiver alterada (ASC-US+) ou se mostrar insatisfatória, 

a mulher deverá ser encaminhada para colposcopia / forte / alta a 

moderada 

Construída/revisão da literatura Grupo de painelistas 

21. É recomendada nova coleta de amostra para teste de DNA-HPV 

oncogênico por profissional de saúde para repetição do teste para 

mulheres com resultado inválido para todos os genótipos virais / forte 

/ viabilidade 

Construída/consenso de 

especialistas 
Júlio Possati 
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Questão  Recomendação/grau/nível de evidênciaw/fatores determinantesx Método  Responsável(is) 

22. É recomendada repetição de teste de DNA-HPV oncogênico em 12 

meses a partir da data do resultado do teste de triagem negativo 

(colposcopia ou citologia reflexa) / condicional / opinião de 

especialistas 

Adaptada da recomendação 11 da 

diretriz da OMS 

Ana Ribeiro, Júlio 

Teixeira, Letícia Katz, 

Tainá Raiol 

23. É recomendado retorno ao rastreamento em 5 anos, após novo teste 

de DNA-HPV oncogênico negativo / forte / alta a moderada 
Construída/revisão da literatura Grupo de painelistas 

24. Se o novo teste de DNA-HPV oncogênico for positivo para os tipos 

16 ou 18, a mulher deverá ser encaminhada para colposcopia / 

condicional / opinião de especialistas 

Construída/consenso de 

especialistas 
Grupo de painelistas 

25. Caso o novo teste seja positivo para tipos diferentes de 16 ou 18 e 

mantiver a citologia reflexa negativa, a mulher deverá repetir o teste 

de DNA-HPV oncogênico em mais 12 meses. Caso esse novo teste, 

realizado em 24 meses da citologia reflexa inicial, ou a qualquer tempo 

a partir desse prazo, se mantiver positivo para qualquer tipo de DNA-

HPV oncogênico, a mulher deverá ser encaminhada para colposcopia 

independentemente do resultado de nova citologia reflexa / 

condicional / opinião de especialistas 

Construída/consenso de 

especialistas 
Grupo de painelistas 

Recomendações para a transição para o rastreamento com teste de DNA-HPV oncogênico 

6. Deve-se proceder no 

período de transição para o 

rastreamento com teste de 

detecção de DNA-HPV 

oncogênico de que forma? 

26. Recomendação 26. Durante a transição para o rastreamento com 

teste de DNA-HPV oncogênico, é recomendado o encaminhamento 

para colposcopia das mulheres com indicação desse exame com base 

na citologia conforme recomendações da 2ª. Edição dessas Diretrizes 

(INCA, 2016) que ainda não tenham sido investigadas / condicional / 

opinião de especialistas 

Construída/consenso de 

especialistas 
Grupo de painelistas 

27. Mulheres previamente identificadas no rastreamento citológico 

com indicação de colposcopia não devem ser testadas para DNA-HPV 

oncogênico para reavaliar essa indicação / condicional / opinião de 

especialistas 

Construída/consenso de 

especialistas 
Grupo de painelistas 

28. É recomendado, para cenários em que o teste de DNA-HPV 

oncogênico ainda não esteja disponível, manter o rastreamento 

utilizando-se a citologia trienal após dois resultados anuais 

consecutivos negativos / forte / viabilidade 

Adaptada da recomendação 9 da 

diretriz da OMS 
Grupo de painelistas 
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Questão  Recomendação/grau/nível de evidênciaw/fatores determinantesx Método  Responsável(is) 

29. É recomendado, após introdução do teste de DNA-HPV 

oncogênico, que ele seja utilizado em substituição à citologia na 

próxima data de rastreio / forte / viabilidade 

Construída/consenso de 

especialistas 
Grupo de painelistas 

30.  É recomendado interromper o rastreio com a citologia em locais 

em que a transição para o teste de DNA-HPV oncogênico já foi 

implementada / forte / viabilidade 

Adaptada da recomendação 14 da 

diretriz da OMS 
Grupo de painelistas 

Recomendações para mulheres em situações especiais 

7. Deve-se rastrear mulheres 

em situações especiais com 

teste de detecção de DNA-

HPV oncogênico de que 

forma? 

31. Mulheres gestantes que necessitam regularizar o rastreamento 

podem realizar o teste de DNA-HPV oncogênico durante o pré-natal. 

A coleta da amostra para esse teste é segura na gestação (inclusive de 

endocérvice e em qualquer idade gestacional) / condicional / opinião 

de especialistas 

Construída/revisão da literatura Joana Bragança 

32. São recomendadas, na pós-menopausa, as mesmas orientações que 

para mulheres de risco padrão / forte / alta 
Construída/revisão da literatura Leticia Katz 

33. Na eventualidade do teste de DNA-HPV ser detectável para outros 

tipos que não HPV 16 ou 18 e a citologia reflexa mencionar dificuldade 

diagnóstica decorrente da atrofia (amostra insatisfatória) encaminhar a 

mulher para colposcopia com preparo com estrógeno tópico prévio / 

condicional / opinião de especialistas 

Construída/revisão da literatura Leticia Katz 

34. Mulheres submetidas à histerectomia total por lesões benignas, sem 

história prévia de diagnóstico ou tratamento de lesões cervicais de alto 

grau, podem ser excluídas do rastreamento, desde que apresentem 

exames anteriores normais / condicional / baixa 

Construída/revisão da literatura Diama Vale 

35. Em casos de histerectomia total por lesão precursora ou câncer do 

colo do útero, as mulheres deverão ser rastreadas, respectivamente, por 

pelo menos 25 anos ou indefinidamente / condicional / baixa 

Construída/revisão da literatura Diama Vale 

36. Mulheres sem história de atividade sexual, consentida ou não 

(inclusive sem penetração), não devem ser submetidas ao rastreamento 

do câncer do colo do útero / forte / moderada 

Construída/revisão da literatura Flávia Corrêa 

37. É recomendado iniciar o rastreamento com testes de DNA-HPV 

oncogênico após o início da atividade sexual para mulheres vivendo 

com HIV/aids e em outras situações de imunodepressão ou 

imunossupressão / condicional / opinião de especialistas 

Adaptada da recomendação 22 da 

diretriz da OMS/revisão da 

literatura 

Diama Vale, Flávia 

Corrêa, Marcia 

Consolaro 
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Questão  Recomendação/grau/nível de evidênciaw/fatores determinantesx Método  Responsável(is) 

38. Não é recomendado encerrar o rastreamento com testes de DNA-

HPV oncogênico para mulheres vivendo com HIV/aids e em outras 

situações de imunodepressão ou imunossupressão / condicional / 

opinião de especialistas 

Construída/revisão da literatura 

Diama Vale, Flávia 

Corrêa, Marcia 

Consolaro 

39. É recomendado, após resultado de teste de DNA-HPV oncogênico 

negativo, intervalo de rastreamento de 3 anos para mulheres vivendo 

com HIV/aids e em outras situações de imunodepressão ou 

imunossupressão / condicional / baixa 

Adaptada da recomendação 28 da 

diretriz da OMS/revisão da 

literatura 

Diama Vale, Flávia 

Corrêa, Marcia 

Consolaro 

40. É recomendado, após resultado de teste de DNA-HPV oncogênico 

positivo (qualquer tipo detectado), encaminhamento para colposcopia 

independente do resultado da citologia reflexa para mulheres vivendo 

com HIV/aids e em outras situações de imunodepressão ou 

imunossupressão / condicional / opinião de especialistas 

Adaptada da recomendação 23 da 

diretriz da OMS/revisão da 

literatura 

Diama Vale, Flávia 

Corrêa, Marcia 

Consolaro 

41. É recomendada integração de ações de rastreamento com outras 

ações em serviços de saúde voltados para mulheres vivendo com 

HIV/aids e em outras situações de imunodepressão ou 

imunossupressão / condicional / opinião de especialistas 

Construída/consenso de 

especialistas 
Grupo de painelistas 

42. São recomendadas para pessoas LBTQIA+ as mesmas orientações 

que para mulheres de risco padrão / forte / moderada a baixa 
Construída/revisão da literatura 

Diama Vale, Marcia  

Consolaro 

43. É recomendado considerar a oferta de autocoleta de testes de DNA-

HPV oncogênico independente da orientação sexual, identidade de 

gênero e prática sexual, quando e onde disponível, com o objetivo de 

facilitar o acesso e adesão / forte / moderada a baixa 

Construída/revisão da literatura 
Diama Vale, Marcia  

Consolaro 

44. É recomendada a integração de ações de rastreamento com outras 

ações voltadas para população LBTQIA+ / condicional / opinião de 

especialistas  

Construída/revisão da literatura 
Diama Vale, Marcia  

Consolaro 

45. São recomendadas, para pessoas em situações de vulnerabilidade, 

as mesmas orientações que para situações de risco padrão condicional 

/ opinião de especialistas 

Construída/revisão da literatura 
Diama Vale, Marcia  

Consolaro 

46. É recomendado considerar a oferta de testes de DNA-HPV 

oncogênico por autocoleta para pessoas em situações de 

vulnerabilidade, quando e onde disponível, com o objetivo de facilitar 

o acesso e adesão condicional / opinião de especialistas 

Construída/revisão da literatura 
Diama Vale, Marcia  

Consolaro 
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Questão  Recomendação/grau/nível de evidênciaw/fatores determinantesx Método  Responsável(is) 

47. É recomendada integração de ações de rastreamento com outras 

ações de saúde voltadas para pessoas em situações de vulnerabilidade 

/ condicional / opinião de especialistas 

Construída/revisão da literatura Grupo de painelistas 

Recomendações para implementação do rastreamento organizadoy 

8. Deve-se definir qual 

critérios para o rastreamento 

organizado? 

48. É necessário que a população-alvo seja identificada e convocada 

ativamente e individualmente a cada rodada de rastreamento, na 

periodicidade recomendada / condicional / opinião de especialistas 

Construída/revisão da literatura 
Arn Migowski, Diama 

Vale, Leticia Kattz 

49. É necessário que mulheres convidadas para o rastreamento, que 

não atendam à convocação inicial, sejam identificadas e reconvocadas 

(condicional, evidência de certeza baixa) / condicional / opinião de 

especialistas 

Construída/revisão da literatura 
Arn Migowski, Diama 

Vale, Leticia Kattz 

50. Mulheres com DNA-HPV detectado devem ser comunicadas e 

orientadas sobre as próximas etapas de investigação. Mulheres 

rastreadas com DNA-HPV não detectado também devem ser 

informadas e orientadas de que serão reconvocadas novamente em 5 

anos / condicional / opinião de especialistas  

Construída/revisão da literatura 
Arn Migowski, Diama 

Vale, Leticia Kattz 

51. É necessário que o sistema de informação do rastreamento 

possibilite o seguimento de mulheres com DNA-HPV detectado, bem 

como identificar as que não completaram as etapas de investigação 

diagnóstica e tratamento das lesões precursoras, auxiliando no 

processo de busca ativa / condicional / opinião de especialistas 

Construída/revisão da literatura 
Arn Migowski, Diama 

Vale, Leticia Kattz 

52. É recomendada a integração das informações relacionadas ao 

rastreamento com o sistema de Registro de Câncer nos locais em que 

esteja disponível, para possibilitar auditoria dos casos de câncer e 

monitoramento de cânceres no intervalo entre as rodadas de 

rastreamento / condicional / opinião de especialistas 

Construída/revisão da literatura 
Arn Migowski, Diama 

Vale, Leticia Kattz 

53. É recomendada a integração das informações de rastreamento 

pregresso nos municípios nos quais esteja disponível, para 

identificação da data de último rastreamento com citologia para 

priorização da convocação para rastreamento com teste de HPV na 

Construída/revisão da literatura 
Arn Migowski, Diama 

Vale, Leticia Kattz 

                                                      

y Critérios baseados em consenso internacional de especialistas em rastreamento (Zhang L, Carvalho AL, Mosquera I, et al. 2022). 
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Questão  Recomendação/grau/nível de evidênciaw/fatores determinantesx Método  Responsável(is) 

transição para o programa organizado / condicional / opinião de 

especialistas 

54. É necessária a publicação pelos gestores de saúde de documentação 

que defina a estrutura de responsabilizações, orçamento, 

financiamento, metas e objetivos do programa. É necessário definir 

quais serão as organizações ou equipes responsáveis pela coordenação 

da implementação do programa nos diversos níveis de gestão, suas 

atribuições e os responsáveis pelo treinamento, controle de qualidade 

e auditoria / condicional / opinião de especialistas 

Construída/revisão da literatura 
Arn Migowski, Diama 

Vale, Leticia Kattz 

55. É necessário o monitoramento por meio de indicadores pactuados 

previamente. Os indicadores devem medir o desempenho do programa, 

mas também a adesão às diretrizes, cobertura e qualidade. Esses 

indicadores devem ser publicados e divulgados anualmente, e 

analisados comparativamente a padrões de referência previamente 

definidos / condicional / opinião de especialistas 

Construída/revisão da literatura 
Arn Migowski, Diama 

Vale, Leticia Kattz 

56. É necessário promover a adesão às recomendações de 

rastreamento, seguimento, confirmação diagnóstica e tratamento de 

lesões precursoras / condicional / opinião de especialistas 

Construída/revisão da literatura 
Arn Migowski, Diama 

Vale, Leticia Kattz 

57. É necessária a pactuação das referências e contrarreferências para 

manejo dos casos, incluindo confirmação diagnóstica, tratamento de 

lesões precursoras e tratamento oncológico / condicional / opinião de 

especialistas 

Construída/revisão da literatura 
Arn Migowski, Diama 

Vale, Leticia Kattz 

58. É necessário documentar as estruturas de responsabilizações, 

orçamento e financiamento para a disponibilidade de infraestrutura, 

profissionais e insumos adequados de forma a garantir a quantidade 

necessária de procedimentos para atender às demandas de diagnóstico 

e tratamento das lesões precursoras / condicional / opinião de 

especialistas 

Construída/revisão da literatura 
Arn Migowski, Diama 

Vale, Leticia Kattz 
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Estudo de modelagem para embasar decisão sobre idade de início do rastreamento 

com teste de DNA-HPV 

Foi realizado um estudo de modelagem com dados nacionais para embasar a decisão sobre 

a recomendação da idade de início do rastreamento nas presentes Diretrizes, pois as melhores 

evidências estão disponíveis apenas com o rastreamento a partir dos 30 anos.  

Em termos de benefício do rastreamento, o objetivo da modelagem foi estimar quantos 

casos e mortes por câncer do colo do útero deixariam de ser evitados ao se postergar a idade de 

início do rastreamento de 25 para 30 anos. Esse estudo foi realizado especialmente para apoiar o 

processo de adaptação da recomendação da OMS, que recomenda o início do rastreamento aos 

30 anos7. 

Para isso foi estendida a modelagem usada inicialmente para a avaliação e incorporação 

do rastreamento no SUS13.  

Para estimar os riscos de se antecipar o rastreamento com teste de DNA-HPV oncogênico 

de 30 para 25 anos, o estudo estimou o número de partos prematuros em diferentes cenários. Para 

a estimativa da probabilidade de partos prematuros, foram usados dados de 2022 do Sistema de 

Informação sobre Nascidos Vivos (SINASC) por semana de gestação e de acordo com a idade da 

mãe.  

A pergunta estruturada para a comparação compreendeu as seguintes possibilidades: 

Estratégia 1: rastreamento com teste de DNA-HPV oncogênico a cada 5 anos a partir 

dos 25 anos  

Estratégia 2: rastreamento com citologia oportunística a partir dos 25 anos  

Estratégia 3: rastreamento com citologia oportunística entre 25 e 29 anos, alternando 

para rastreamento com teste de DNA-HPV oncogênico a cada 5 anos a partir dos 30 anos  

Estratégia 4: ausência de rastreamento entre 25 e 29 anos + rastreamento com teste de 

DNA-HPV oncogênico a cada 5 anos a partir dos 30 anos  

Estratégia 5: ausência de rastreamento  

Os desfechos considerados foram partos prematuros e colposcopias realizadas, com 

tempo de seguimento simulado de até os 65 anos de idade. 

 

Como pressupostos do modelo adotou-se o seguinte: 

Ciclo anual: considerou-se a frequência de colposcopia ponderada observada no estudo 

brasileiro de cenário real de uso do teste de HPV no rastreamento (Indaiatuba – SP)60, convertida 

para taxas anuais e consideradas constantes.  

Probabilidade de intervenção pós-colposcopia: foi ponderada pela idade mediante 

quantificação dos seguintes procedimentos no SIA-SUS e SIH-SUS: 0409060038 - excisão tipo 

3 do colo uterino; 0409060089 - excisão tipo 1 do colo uterino; 0409060305 - excisão tipo 2 do 

colo uterino.  

Total de colposcopias: obtido derivado do procedimento 0211040029 no SIA-SUS135.  
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Probabilidade de morte por qualquer causa: derivada da tábua de mortalidade do IBGE 

de 2022136.  

Probabilidade de ocorrência de parto prematuro: foi ponderada pela idade da mãe, 

calculada considerando a quantidade de partos com menos de 37 semanas de acordo com os dados 

de 2022 do Sinasc137 e a população de mulheres no censo demográfico de 2022138.  

Risco Relativo do excesso de partos prematuros: foi considerado o obtido na revisão 

sistemática de Kyrgiou43. 

Os resultados desse estudo de modelagem mostraram que a melhor estratégia foi a número 

1 (rastreamento primário com teste de DNA-HPV oncogênico a cada 5 anos a partir dos 25 anos). 

Comparando a estratégia de rastreamento a partir dos 30 anos com seu início aos 25 anos 

(Estratégia 4 versus Estratégia 1), haveria menos 14 mortes por câncer de colo do útero e, em 

contrapartida, haveria mais 14 partos prematuros. Como os números de ambos os desfechos foram 

iguais e o desfecho morte por câncer do colo do útero é mais grave do que o desfecho parto 

prematuro, ficou clara a vantagem da estratégia de se antecipar o rastreamento com teste de HPV 

para os 25 anos de acordo com os resultados do modelo. 

Como uma possível solução intermediária, foi avaliado também no modelo um protocolo 

alternativo a partir da estratégia de manter o início do rastreamento primário de câncer do colo do 

útero aos 25 anos com citologia e mudar o rastreamento para teste de DNA-HPV oncogênico aos 

30 anos (Estratégia 3 versus Estratégia 1). Nessa alternativa (Estratégia 3) haveria uma morte por 

câncer do colo do útero a mais do que no protocolo com início do rastreamento por teste de DNA-

HPV oncogênico aos 25 anos (Estratégia 1), mas em compensação haveria menos 10 partos 

prematuros. Como o desfecho morte por câncer do colo do útero foi considerado mais grave que 

o desfecho parto prematuro, essa diferença relativamente pequena não foi suficiente para alterar 

a conclusão de que a estratégia de iniciar o rastreamento do câncer do colo do útero com teste de 

DNA-HPV oncogênico aos 25 anos seria a melhor.  Além disso, a coexistência de dois métodos 

de rastreamento primário causaria diversas dificuldades para sua operacionalização nas unidades 

de saúde, possibilitando a utilização da citologia de forma diferente do recomendado nessas 

Diretrizes. 

 

3. Equipe de elaboração e partes interessadas 
 

Comitê Gestor 
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a. Instituto Nacional de Câncer (INCA) 

Divisão de Detecção Precoce e Organização de Rede (DIDEPRE)/Coordenação de 

Prevenção e Vigilância (CONPREV): Flávia de Miranda Corrêa, Itamar Bento Claro, Renata 

Maciel. 

Divisão de Pesquisa Clínica e Desenvolvimento Tecnológico (DIPETEC)/Coordenação 

de Pesquisa e Inovação (CPQI): Arn Migowski. 
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Grupo Elaborador 

I. INCA/SAES/MS: Arn Migowski, Flávia de Miranda Corrêa, Itamar Bento Claro, 

Renata Maciel. 

II. IFF/Fiocruz: Fábio Russomano. 

III. Programa PREVENTIVO (Indaiatuba): Diama Vale, Joana Bragança, Júlio César 

Teixeira, Luiz Carlos Zeferino. 

IV. Programa Útero é Vida (Pernambuco): Letícia Katz, Júlio César Possati Resende.  

V. Projeto Autocoleta e teste de HPV em mulheres não rastreadas para o câncer cervical 

- estudo multicêntrico de viabilidade no Brasil: Márcia Consolaro.  
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Grupo de Painelistas 
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Avaliação da Subcomissão Técnica de Avaliação de Protocolos 

Clínicos e Diretrizes Terapêuticas 
 

A proposta de atualização das Diretrizes Brasileiras para o rastreamento do câncer do colo 

do útero: Parte I - rastreamento organizado utilizando testes moleculares para detecção de DNA-

HPV oncogênico foi apresentada na 119ª Reunião da Subcomissão Técnica de Avaliação de 

Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas, realizada em 15 de outubro de 2024. A reunião teve 

a presença de representantes da Secretaria de Ciência, Tecnologia e Inovação e do Complexo 

Econômico-Industrial da Saúde (SECTICS); Secretaria de Atenção Especializada em Saúde 

(SAES), Secretaria de Atenção Primária à Saúde (SAPS) e Secretaria de Vigilância em Saúde e 

Ambiente (SVSA). O PCDT foi aprovado para avaliação da Conitec e a proposta foi apresentada 

aos membros do Comitê de PCDT da Conitec em sua 135ª Reunião Ordinária, os quais 

recomendaram favoravelmente ao texto. 
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APÊNDICE 2 – SUMÁRIO EXECUTIVO 
 

Recomendações 
Força da 

recomendação 

Nível de 

evidência/fatores 

determinantes 

Recomendações para mulheres em geral (risco padrão) 

Recomendações relacionadas ao exame de rastreamento 

Recomendação 1. É recomendada a utilização de teste de 

DNA-HPV oncogênico com genotipagem parcial ou 

estendidaz como método de rastreamentoaa primário para o 

câncer do colo do útero. 

forte moderada 

Recomendação 2. Não são recomendados protocolos 

distintos de encaminhamento para colposcopia entre 

mulheres submetidas a rastreio com testes que utilizem 

genotipagem parcial ou estendida nesse momento. 

forte aceitabilidade e 

viabilidade 

Recomendação 3. Não é recomendada a realização da 

citologia simultaneamente ao teste de DNA-HPV 

oncogênico. 

forte alta 

Recomendações relacionadas à coleta da amostra para o teste de DNA-HPV oncogênico 

Recomendação 4. É recomendado que a amostra para teste 

de DNA-HPV oncogênico seja obtida por médico ou 

profissional de enfermagem ou por autocoleta. 

forte alta 

Recomendação 5. É recomendado que o profissional de 

saúde, ao realizar a coleta da amostra para testes de DNA-

HPV oncogênico, utilize os mesmos sítios anatômicos 

indicados para coleta de exame citopatológico (ecto e 

endocérvice). 

forte viabilidade 

Recomendação 6. É recomendada a disponibilização de 

insumos e materiais para autocoleta por profissionais de 

saúde, priorizando-se os agentes comunitários de saúde ou 

outros profissionais devidamente capacitados, como uma das 

estratégias para ampliar o acesso ao rastreamento em 

situações específicasbb. 

forte alta e viabilidade 

Recomendação 7. Nas situações em que for necessária a 

citologia reflexa e a amostra inicial tiver sido obtida por 

autocoleta, uma nova amostra deverá ser coletada por médico 

forte viabilidade 

                                                      

z Para efeito destas Diretrizes, genotipagem parcial é aquela que identifica os tipos de HPV 16 e 18 (ou 

18/45) isoladamente e um pool de outros tipos considerados oncogênicos; já a genotipagem estendida 

identifica tipos considerados oncogênicos, geralmente, por grupos com estratificação de risco. 

aa Rastreamento é aqui utilizado como um processo em que uma população de risco habitual (ou padrão), 

assintomática, é submetida a um teste para identificar quais pessoas apresentam risco de doença e serem 

submetidas a um processo de investigação. Nestas Diretrizes, o teste primário é o teste de DNA-HPV 

oncogênico e a triagem de quais mulheres devem ser encaminhadas para colposcopia é definida pela 

genotipagem ou, no caso de tipos de HPV diferentes de 16 ou 18, a citologia no mesmo material (reflexa) 

(vide recomendações adiante). 

bb Embora não restrinja o conceito de situações específicas a populações em situação de vulnerabilidade e 

desigualdade social, essas são definidas pelo Ministério da Saúde como mulheres em situação de rua, 

privadas de liberdade, migrantes, refugiadas e apátridas, com albinismo, negras, quilombolas, circenses, 

ciganas, entregadoras de aplicativos e pessoas LBTQ+28. 



 

76 

 

Recomendações 
Força da 

recomendação 

Nível de 

evidência/fatores 

determinantes 

ou profissional de enfermagem em uma visita adicional à 

unidade de saúde. 

Recomendação 8. É recomendado o aconselhamento prévio 

à coleta do teste de DNA-HPV oncogênico, realizado pelo 

profissional responsável pela oferta, objetivando esclarecer 

tratar-se de exame de rastreio e que um possível resultado 

positivo não indica necessariamente presença de lesões ou 

mesmo câncer induzido pelo HPV. 

condicional baixa 

Recomendações relacionadas à população que deve ser rastreada (população-alvo) 
Recomendação 9. É recomendado o início do rastreamento 

com testes de DNA-HPV oncogênico aos 25 anos. 

entre 25 e 29 

anos – 

condicional 

a partir dos 30 

anos – forte 

baixo 

 

moderado 

Recomendação 10. Não é recomendado o rastreamento com 

testes de DNA-HPV oncogênico antes dos 25 anos. 

forte alta 

Recomendação 11. Caso o rastreamento seja realizado 

inadvertidamente antes dos 25 anos, um eventual resultado 

com presença de qualquer tipo de HPV não deve ser 

considerado e a mulher deve ser orientada sobre a história 

natural da infecção pelo vírus e a iniciar rastreamento aos 25 

anos. 

condicional opinião de 

especialistas 

Recomendação 12. É recomendado encerrar o rastreamento 

com testes de DNA-HPV oncogênico quando o último teste 

acima dos 60 anos apresentar resultado negativo. 

condicional moderada 

Recomendação 13. É recomendada a realização do teste de 

DNA-HPV oncogênico em mulheres com mais de 60 anos 

que não tiverem um teste prévio. Em casos negativos o 

rastreamento deve ser encerrado. Casos positivos deverão ser 

manejados de acordo com as recomendações para a 

população de risco padrão. 

condicional opinião de 

especialistas 

Recomendação 14. Mulheres com mais de 60 anos e com 

história prévia de tratamento de NIC 2, NIC 3 ou AIScc 

devem manter o rastreamento enquanto esse for possível e 

aceitável até 25 anos após o tratamento. 

condicional opinião de 

especialistas 

Recomendação 15. É recomendada a priorização para o 

rastreamento de mulheres de 30 a 49 anos, com atraso no 

rastreamento com citopatológico, ou seja, que fizeram o 

exame há mais de 36 meses ou que nunca fizeram. 

condicional opinião de 

especialistas 

Recomendação 16. É recomendado que o rastreamento com 

testes de DNA-HPV oncogênico não dependa do status 

vacinal contra HPV nesse momento. 

condicional muito baixa 

Recomendação 17. É recomendado que sejam vinculados os 

registros de vacinação contra HPV e de rastreamento do 

câncer do colo do útero. 

condicional opinião de 

especialistas 

Recomendações de condutas após resultado de teste de DNA-HPV oncogênico e teste de triagem 

                                                      

cc Adenocarcinoma in situ. 
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Recomendações 
Força da 

recomendação 

Nível de 

evidência/fatores 

determinantes 

Recomendação 18. É recomendada repetição do teste de 

DNA-HPV oncogênico em intervalos de 5 anos, após 

resultado negativo. 

forte alta 

Recomendação 19. É recomendado encaminhamento para 

colposcopia após resultado de teste de DNA-HPV 

oncogênico mostrando presença dos tipos 16 e/ou 18. 

forte alta a moderada 

Recomendação 20. É recomendada realização de citologia 

reflexa, preferencialmente processada na mesma amostra 

utilizada para o teste de DNA-HPV e independente de novo 

pedido profissional, após resultado de teste de DNA-HPV 

oncogênico mostrando outros tipos que não HPV 16 ou 18dd. 

Se a citologia estiver alterada (ASC-US+ee) ou se mostrar 

insatisfatóriaff, a mulher deverá ser encaminhada para 

colposcopia. 

forte alta a moderada 

Recomendação 21. É recomendada nova coleta de amostra 

para teste de DNA-HPV oncogênico por profissional de 

saúde para repetição do teste para mulheres com resultado 

inválidogg para todos os genótipos virais. 

forte viabilidade 

Recomendação 22. É recomendada repetição de teste de 

DNA-HPV oncogênico em 12 meses a partir da data do 

resultado do teste de triagem negativo (colposcopia ou 

citologia reflexahh). 

condicional opinião de 

especialistas 

Recomendação 23. É recomendado retorno ao rastreamento 

em 5 anos, após novo teste de DNA-HPV oncogênico 

negativo. 

forte alta a moderada 

Recomendação 24. Se o novo teste de DNA-HPV 

oncogênico for positivo para os tipos 16 ou 18, a mulher 

deverá ser encaminhada para colposcopia. 

condicional opinião de 

especialistas 

Recomendação 25. Caso o novo teste seja positivo para tipos 

diferentes de 16 ou 18 e mantiver a citologia reflexa negativa, 

a mulher deverá repetir o teste de DNA-HPV oncogênico em 

mais 12 meses. Caso esse novo teste, realizado em 24 meses 

da citologia reflexa inicial, ou a qualquer tempo a partir desse 

prazo, se mantiver positivo para qualquer tipo de DNA-HPV 

oncogênico, a mulher deverá ser encaminhada para 

colposcopia independentemente do resultado de nova 

citologia reflexa. 

condicional opinião de 

especialistas 

Recomendações para a transição para o rastreamento com teste de DNA-HPV oncogênico 

                                                      

dd Também referido como “HPV-outros”. 
ee Células atípicas de significado indeterminado, escamosas, glandulares ou de origem indefinida, Lesão 

Intraepitelial Escamosa de Baixo Grau (LSIL), Lesão Intraepitelial Escamosa de Alto Grau (HSIL), 

adenocarcinoma in situ (AIS), carcinoma invasor. 
ff É considerada insatisfatória a amostra cuja leitura esteja prejudicada por material acelular ou 

hipocelular (<10% da amostra) ou, ainda, tenha sua leitura prejudicada por presença de sangue, piócitos, 

artefatos de dessecamento, contaminantes externos ou intensa superposição celular (>75% da amostra). 
gg Também referido como “insatisfatório” ou “inconclusivo”. 
hh A colposcopia deve ser considerada aqui como teste de triagem após detecção de DNA-HPV 16 e/ou 

18; a citologia reflexa deve ser aqui considerada como teste de triagem após detecção de DNA-HPV 

diferente de 16 ou 18. 
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Recomendações 
Força da 

recomendação 

Nível de 

evidência/fatores 

determinantes 

Recomendação 26. Durante a transição para o rastreamento 

com teste de DNA-HPV oncogênico, é recomendado o 

encaminhamento para colposcopia das mulheres com 

indicação desse exame com base na citologia que ainda não 

tenham sido investigadas. 

condicional opinião de 

especialistas 

Recomendação 27. Mulheres previamente identificadas no 

rastreamento citológico com indicação de colposcopia não 

devem ser testadas para DNA-HPV oncogênico para 

reavaliar essa indicação. 

condicional opinião de 

especialistas 

Recomendação 28. É recomendado, para cenários em que o 

teste de DNA-HPV oncogênico ainda não esteja disponível, 

manter o rastreamento utilizando-se a citologia trienal após 

dois resultados anuais consecutivos negativos. 

forte viabilidade 

Recomendação 29. É recomendado, após introdução do teste 

de DNA-HPV oncogênico, que ele seja utilizado em 

substituição à citologia na próxima data de rastreio. 

forte viabilidade 

Recomendação 30.  É recomendado interromper o rastreio 

com a citologia em locais em que a transição para o teste de 

DNA-HPV oncogênico já foi implementada. 

forte viabilidade 

Recomendações para gestantes 
Recomendação 31. Mulheres gestantes que necessitam 

regularizar o rastreamento podem realizar o teste de DNA-

HPV oncogênico durante o pré-natal. A coleta da amostra 

para esse teste é segura na gestação (inclusive de endocérvice 

e em qualquer idade gestacional). 

condicional opinião de 

especialistas 

Recomendações para o período pós-menopausa 

Recomendação 32. São recomendadas, na pós-menopausa, 

as mesmas orientações que para mulheres de risco padrão. 

forte alta 

Recomendação 33 - Na eventualidade do teste de DNA-HPV 

ser detectável para outros tipos que não HPV 16 ou 18 e a 

citologia reflexa mencionar dificuldade diagnóstica 

decorrente da atrofia (amostra insatisfatória) encaminhar a 

mulher para colposcopia com preparo com estrógeno tópico 

prévio. 

condicional opinião de 

especialistas 

Recomendações para mulheres histerectomizadas 

Recomendação 34. Mulheres submetidas à histerectomia 

total por lesões benignas, sem história prévia de diagnóstico 

ou tratamento de lesões cervicais de alto grau, podem ser 

excluídas do rastreamento, desde que apresentem exames 

anteriores normais. 

condicional baixa 

Recomendação 35. Em casos de histerectomia total por lesão 

precursora ou câncer do colo do útero, as mulheres deverão 

ser rastreadas (coleta vaginal), respectivamente, por pelo 

menos 25 anos ou indefinidamente. 

condicional baixa 

Recomendações para mulheres sem história de atividade sexual 
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Recomendações 
Força da 

recomendação 

Nível de 

evidência/fatores 

determinantes 

Recomendação 36. Mulheres sem história de atividade 

sexualii não devem ser submetidas ao rastreamento do câncer 

do colo do útero. 

forte moderada 

Recomendações para mulheres vivendo com HIV/aids e em outras situações de imunodepressão ou 

imunossupressão (apenas as recomendações que diferem daquelas para mulheres de risco padrão) 

Recomendação 37. É recomendado iniciar o rastreamento 

com testes de DNA-HPV oncogênico após o início da 

atividade sexual para mulheres vivendo com HIV/aids e em 

outras situações de imunodepressão ou imunossupressãojj. 

condicional opinião de 

especialistas 

Recomendação 38. Não é recomendado encerrar o 

rastreamento com testes de DNA-HPV oncogênico para 

mulheres vivendo com HIV/aids e em outras situações de 

imunodepressão ou imunossupressão. 

condicional opinião de 

especialistas 

Recomendação 39. É recomendado, após resultado de teste 

de DNA-HPV oncogênico negativo, intervalo de 

rastreamento de 3 anos para mulheres vivendo com HIV/aids 

e em outras situações de imunodepressão ou 

imunossupressão. 

condicional baixa 

Recomendação 40. É recomendado, após resultado de teste 

de DNA-HPV oncogênico positivo (qualquer tipo 

detectado), encaminhamento para colposcopia independente 

do resultado da citologia reflexa para mulheres vivendo com 

HIV/aids e em outras situações de imunodepressão ou 

imunossupressão. 

condicional opinião de 

especialistas 

Recomendação 41. É recomendada integração de ações de 

rastreamento com outras ações em serviços de saúde voltados 

para mulheres vivendo com HIV/aids e em outras situações 

de imunodepressão ou imunossupressão. 

condicional opinião de 

especialistas 

Recomendações para pessoas LBTQIA+kk,ll 

Recomendação 42.  São recomendadas para pessoas 

LBTQIA+ as mesmas orientações que para mulheres de risco 

padrão. 

forte moderada a baixa 

                                                      

ii Atividade sexual é aqui considerada como a penetração da vagina pelo pênis (sexo vaginal), do ânus pelo 

pênis (sexo anal), da boca pelo pênis ou dos genitais femininos pela língua (sexo oral), através dos dedos 

ou com o auxílio de objetos sexuais. Os atos sexuais não penetrativos, como a masturbação mútua, ou 

formas não penetrativas de sexo orogenital na mulher, também fazem parte da atividade sexual. Inclui a 

atividade consentida ou não. 
jj A imunodepressão é uma diminuição da resposta imune ocasionada por doenças, como síndrome da 

imunodeficiência adquirida (acquired immunodeficiency syndrome - aids), doença renal crônica e câncer. 

Imunossupressão é uma diminuição da resposta imune devido ao uso de medicamentos, como corticoides 

e imunoterápicos, usados no tratamento de doenças autoimunes e transplantes de órgãos ou medula óssea. 
kk Nas Unidades Básicas de Saúde os campos de orientação sexual e identidade de gênero da ficha de 

cadastro de informação do cidadão são perguntas obrigatórias, feitas por profissionais durante o 

atendimento de saúde. Deve ser respeitada a autonomia dos usuários, que podem escolher se querem ou 

não as responder. Podem ser escolhidas sete orientações sexuais (heterossexual, gay, lésbica, bissexual, 

assexual, pansexual e outro) e sete identidades de gênero (homem cisgênero, mulher cisgênero, homem 

transgênero, mulher transgênero, travesti, não-binário e outro). 
ll Essa sigla é aqui utilizada por identificar com maior frequência os serviços voltados para o cuidado dessa 

população. 
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Recomendações 
Força da 

recomendação 

Nível de 

evidência/fatores 

determinantes 

Recomendação 43. É recomendado considerar a oferta de 

autocoleta de testes de DNA-HPV oncogênico independente 

da orientação sexual, identidade de gênero e prática sexual, 

quando e onde disponível, com o objetivo de facilitar o 

acesso e adesão. 

forte moderada a baixa 

Recomendação 44. É recomendada a integração de ações de 

rastreamento com outras ações voltadas para população 

LBTQIA+. 

condicional opinião de 

especialistas 

Recomendações para pessoas em situações de vulnerabilidade 

Recomendação 45. São recomendadas, para pessoas em 

situações de vulnerabilidade, as mesmas orientações que para 

situações de risco padrão. 

condicional opinião de 

especialistas 

Recomendação 46. É recomendado considerar a oferta de 

testes de DNA-HPV oncogênico por autocoleta para pessoas 

em situações de vulnerabilidade, quando e onde disponível, 

com o objetivo de facilitar o acesso e adesão. 

condicional opinião de 

especialistas 

Recomendação 47. É recomendada integração de ações de 

rastreamento com outras ações de saúde voltadas para 

pessoas em situações de vulnerabilidade. 

condicional opinião de 

especialistas 

Recomendações para implementação do rastreamento organizadomm 

Estrutura de comunicação 

Recomendação 48. É necessário que a população-alvo seja 

identificada e convocada ativamente e individualmente a 

cada rodada de rastreamento, na periodicidade recomendada. 

condicional opinião de 

especialistas 

Recomendação 49. É necessário que mulheres convidadas 

para o rastreamento, que não atendam à convocação inicial, 

sejam identificadas e reconvocadas (condicional, evidência 

de certeza baixa). 

condicional opinião de 

especialistas 

Recomendação 50. Mulheres com DNA-HPV detectado 

devem ser comunicadas e orientadas sobre as próximas 

etapas de investigação. Mulheres rastreadas com DNA-HPV 

não detectado também devem ser informadas e orientadas de 

que serão reconvocadas novamente em 5 anos. 

condicional opinião de 

especialistas 

Recomendação 51. É necessário que o sistema de informação 

do rastreamento possibilite o seguimento de mulheres com 

DNA-HPV detectado, bem como identificar as que não 

completaram as etapas de investigação diagnóstica e 

tratamento das lesões precursoras, auxiliando no processo de 

busca ativa. 

condicional opinião de 

especialistas 

Recomendação 52. É recomendada a integração das 

informações relacionadas ao rastreamento com o sistema de 

Registro de Câncer nos locais em que esteja disponível, para 

possibilitar auditoria dos casos de câncer e monitoramento de 

cânceres no intervalo entre as rodadas de rastreamento. 

condicional opinião de 

especialistas 

                                                      

mm Apesar de não se tratar de recomendações clínicas, decidiu-se incluir recomendações relacionadas à 

gestão para orientar os três níveis de gestão na implementação, monitoramento e avaliação da transição e 

manutenção do teste de DNA-HPV oncogênico como teste de rastreamento como recomendado pela 

Conitec. 
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Recomendações 
Força da 

recomendação 

Nível de 

evidência/fatores 

determinantes 

Recomendação 53. É recomendada a integração das 

informações de rastreamento pregresso nos municípios nos 

quais esteja disponível, para identificação da data de último 

rastreamento com citologia para priorização da convocação 

para rastreamento com teste de HPV na transição para o 

programa organizado. 

condicional opinião de 

especialistas 

Estrutura de governança 

Recomendação 54. É necessária a publicação pelos gestores 

de saúde de documentação que defina a estrutura de 

responsabilizações, orçamento, financiamento, metas e 

objetivos do programa. É necessário definir quais serão as 

organizações ou equipes responsáveis pela coordenação da 

implementação do programa nos diversos níveis de gestão, 

suas atribuições e os responsáveis pelo treinamento, controle 

de qualidade e auditoria. 

condicional opinião de 

especialistas 

Recomendação 55. É necessário o monitoramento por meio 

de indicadores pactuados previamente. Os indicadores 

devem medir o desempenho do programa, mas também a 

adesão às diretrizes, cobertura e qualidade. Esses indicadores 

devem ser divulgados anualmente, e analisados 

comparativamente a padrões de referência previamente 

definidos. 

condicional opinião de 

especialistas 

Estrutura para garantia da integralidade do cuidado 

Recomendação 56. É necessário promover a adesão às 

recomendações de rastreamento, seguimento, confirmação 

diagnóstica e tratamento de lesões precursoras. 

condicional opinião de 

especialistas 

Recomendação 57. É necessária a pactuação das referências 

e contrarreferências para manejo dos casos, incluindo 

confirmação diagnóstica, tratamento de lesões precursoras e 

tratamento oncológico. 

condicional opinião de 

especialistas 

Recomendação 58. É necessário documentar as estruturas de 

responsabilizações, orçamento e financiamento para a 

disponibilidade de infraestrutura, profissionais e insumos 

adequados de forma a garantir a quantidade necessária de 

procedimentos para atender às demandas de diagnóstico e 

tratamento das lesões precursoras. 

condicional opinião de 

especialistas 
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APÊNDICE 3 – HISTÓRICO DE ALTERAÇÕES DAS 

DIRETRIZES 
 

 

 

  

Número do 

Relatório da diretriz 

clínica (Conitec) ou 

Portaria de 

Publicação 

Principais alterações 

Tecnologias avaliadas pela Conitec 

Incorporação ou alteração do 

uso no SUS 

Não incorporação ou não 

alteração no SUS 

Relatório de 

Recomendação nº 

977/2025 

Inclusão de 

tecnologias 

Divisão em dois 

documentos 

Testagem Molecular para 

Detecção de HPV e rastreamento 

do câncer de colo do útero 

[Relatório de Recomendação nº 

878/2023; Portaria SECTICS/MS 

nº 3/2024] 

- 

2016 Atualização - - 

2011 
Primeira versão das 

Diretrizes 
- - 
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