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1. ASSUNTO

 Padronização da utilização de testes de detecção de DNA-HPV no
contexto do rastreamento e definição dos tipos virais relevantes para manejo clínico
do câncer de colo de útero.
2. CONTEXTUALIZAÇÃO

Conforme estabelecido na Portaria SECTICS/MS Nº 3, de 7 de março de
20241 e no Volume I das Diretrizes Brasileiras para o Rastreamento do Câncer do
Colo do Útero2, o método de rastreamento primário recomendado é o teste de
detecção de DNA-HPV oncogênico por técnica de amplificação de ácido nucleico
baseada em reação em cadeia da polimerase (PCR, do inglês polymerase chain
reaction), com genotipagem parcial ou estendida, com validação analítica e clínica
segundo critérios internacionais.

A genotipagem parcial refere-se à detecção dos HPV oncogênicos com
identificação dos tipos de HPV 16 e 18 e agrupamento dos demais tipos oncogênicos
sem diferenciação, enquanto a genotipagem estendida permite a detecção e
identificação individual ou em subgrupos de diferentes tipos oncogênicos,
permitindo maior estratificação de risco. No contexto do rastreamento e,
consequentemente, do manejo das pessoas com útero com infecção pelo HPV, está
restrito aos tipos de HPV classificados como oncogênicos para humanos (de alto
risco) pela International Agency for Research on Cancer (IARC). Esses incluem, com
evidência suficiente, os tipos 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58 e 59 (grupo 1
da IARC)3. 

Para que novos testes de HPV possam ser utilizados no rastreamento do
câncer do colo do útero, é necessário que apresentem desempenho clínico
adequado para detecção de lesões precursoras relevantes — neoplasia intraepitelial
cervical grau 2 ou superior (NIC2+) — com resultados comparáveis aos de testes
previamente validados4,5. Estavam disponíveis globalmente, até dezembro de 2023,
em torno de 264 testes para detecção de HPV. Entretanto, apenas parte deles
possuía validação clínica adequada para utilização no rastreamento do câncer do
colo do útero6. A última atualização da lista de testes clinicamente validados foi 
publicada em 2024 e incluiu 20 testes comercialmente disponíveis7. Após a retirada 
de cinco testes (PapilloCheck, Clart 4S, OncoPredict SCR, OncoPredict Qt e 
NeuMODX) do mercado e a inclusão de um novo teste (Cobas on 5800), atualmente 
totalizam 16 testes na listagem dos validados, dentre os quais 12 atendem aos 
critérios de elegibilidade para utilização em programas de rastreamento de câncer 
de colo de útero no Brasil — três não possibilitam genotipagem e um é baseado em 
detecção de m-RNA, em desacordo com as características dos testes incorporados 
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pela Conitec, descritas anteriormente.
Contudo, observa-se que alguns testes disponíveis comercialmente

incluem tipos virais não classificados como comprovadamente carcinogênicos
(grupo 2a da IARC – provavelmente carcinogênicos para humanos e grupo 2b da
IARC – possivelmente carcinogênicos para humanos) ou mesmo tipos considerados
não carcinogênicos (grupo 3 da IARC — de baixo risco).

A utilização destes testes não comprovadamente oncogênicos requer
interpretação criteriosa, uma vez que esses achados não possuem aplicabilidade
clínica estabelecida para definição de condutas no contexto do rastreamento do
câncer do colo do útero. Quando reportados sem adequada contextualização clínica,
esses resultados podem levar à realização de encaminhamentos e procedimentos
desnecessários, como citologia reflexa, colposcopia, biópsias e outros procedimentos
invasivos, expondo mulheres e pessoas com útero a potenciais danos, iatrogenias e
intervenções sem benefício clínico proporcional8,9. Além disso, a inclusão desses
achados nos laudos pode gerar interpretações equivocadas por parte de
profissionais de saúde e pessoas usuárias, uma vez que as recomendações das
diretrizes vigentes2 são fundamentadas exclusivamente na detecção de tipos
comprovadamente oncogênicos. Corroborando essa perspectiva, discute-se entre
especialistas a possibilidade de restringir novos testes moleculares a um conjunto
reduzido de tipos virais de maior relevância clínica (16/18/31/33/35/45/52/58),
responsáveis por aproximadamente 95% dos casos de câncer do colo do útero9,10.
3. RECOMENDAÇÕES

Nos serviços de saúde que realizam a testagem molecular para HPV no
contexto rastreamento e manejo clínico do câncer de colo de útero, recomenda-se
que:

a) Sejam utilizados exclusivamente testes de detecção de DNA-HPV
com validação analítica e clínica comprovada, conforme critérios
internacionais estabelecidos para rastreamento do câncer do colo do
útero.
b)A oferta tecnológica seja padronizada para priorizar a detecção de
tipos de HPV com evidência científica robusta de carcinogenicidade em
humanos, incluindo os tipos 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58 e
59. Alguns testes clinicamente validados podem incluir tipos virais
adicionais (ex.: tipos 66 e 68) além daqueles com evidência suficiente
de carcinogenicidade, sem que isso implique utilização desses
achados para estratificação de risco ou definição de conduta clínica.
c) Nos testes que incluam detecção adicional de tipos de HPV não
comprovadamente oncogênicos, esses resultados não devem ser
utilizados para definição de conduta clínica no contexto do
rastreamento do câncer do colo do útero.
d)Os gestores de serviços de saúde observem, nos processos de
aquisição de insumos, a conformidade com os critérios de validação
clínica e com os limiares de risco definidos nas diretrizes nacionais.

Ressalta-se que essa recomendação se aplica especificamente ao
contexto do rastreamento e do manejo clínico, não se estendendo a outras
finalidades, como estudos epidemiológicos ou pesquisas.
4. CONSIDERAÇÕES FINAIS

A padronização da utilização de testes de detecção de DNA-HPV no SUS
é fundamental para garantir a qualidade do rastreamento, evitar intervenções
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desnecessárias e assegurar a efetividade das ações de controle do câncer do colo do
útero no país.

A adoção de tecnologias alinhadas às evidências científicas e às
diretrizes nacionais, associada à adequada interpretação clínica dos resultados e à
utilização racional dessas informações na assistência, contribui para a qualificação
da atenção à saúde da mulher e para o uso racional dos recursos do sistema de
saúde.
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