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Introducéio

Este relatdrio contém as conclusies do Grupo de trabalho constituido pela Portaria
GM n? 310 de 10 de fevereiro de 2010 para realizar analise do Programa Nacional de
Controle do Cancer do Colo do Utera e formulagéo de propostas ao aprimoramento
de suas agies.




| - Programa Nacional de Controle

do Cancer do Colo do Utero

O Programa Nacional de Controle do Cancer do Colo do Utero no Brasil

baseia-se na

deteccdo precoce deste cancer em mulheres assintomaticas,

processo conhecido como rastreamento ou screening.

A literatura sobre rastreamento de cancer identifica como elementos

essenciais de um programa com esse objetivo os seguintes itens:

Definicdto da populagdo-alvo, método e intervalo de
rastreamento; e meta de cobertura.

Infraestrutura assistencial nos trés niveis de atengao.

Sistema de informacdo para monitorar todo o processo de
rastreamento.

Diretrizes de diagndstico e tratamento estabelecidas.

Processo de capacitacdo e treinamento continuados de
profissionais de saude.

Informacgdo para a populagdo-alvo.
Garantia da qualidade das a¢bes.

Compromisso técnico e politico dos gestores para continuidades
das ac¢des.

Garantia de suporte financeiro.

Para discussdo dos avancos e desafios a serem enfrentados o grupo de

trabalho organizou esses itens em seis blocos de anélise: gestao; acesso e

cobertura do rastreamento; qualidade do exame citopatolégico; acesso e

qualidade do tratamento; indicadores de impacto do programa do céncer

do colo e novas tecnologias de controle.



/

1.Gestao

Até a década de 1980, as acdes de
controle do cancer do colo do utero no
Brasil eram pontuais e as atividades de
atencdo a saide da mulher eram voltadas
para o periodo gravidico-puerperal.
A partir do Programa de Assisténcia
Integral a Saide da Mulher (PAISM)',
foram incorporadas as acdes de detec¢do
precoce do cancer do colo do utero
com a publicacdo de manuais técnicos e

orientacdo a Estados e municipios.

Na década de 1990, as a¢gbes do controle
do cancer no Brasil sdo consolidadas,
sob coordenacdo do Instituto Nacional
de Cancer (INCA) e, em relagdo ao colo
do uatero, o Ministério da Salde criou o
Programa Nacional de Controle do Cancer
Cérvico-Uterino (PNCCU). Em 1996
foi realizado, pelo INCA/MS, o Projeto
Piloto do “Programa Viva Mulher” em
quatro municipios e um Estado, visando
ao controle do cancer do colo do utero,
culminando, em 1998, na 1* Campanha
Nacional de Rastreamento, através do
exame Papanicolaou. No periodo de 1999 a
2001, as agdes do “Programa Viva Mulher”
foram expandidas aos 27 Estados, através
de convénio que possibilitou estruturacdo

das coordenag¢des Estaduais.

Periodo de 1999 a 2001

—

R ——

Ac¢bes do
Programa Viva
Mulher foram
expandidas aos
27 Estados.



Em 2002, ocorreu a segunda mobilizacdo nacional para detec¢do
precoce da doenga visando, prioritariamente, captar, acompanhar e tratar
as mulheres que nunca haviam realizado o exame citopatolégico. Apds
esses dois momentos de intensificacdo, as agdes foram consolidadas nos
Estados e Distrito Federal, com destaque para alguns avancos como:
padronizacdo nacional dos laudos de exames; disseminacdo da técnica de
cirurgia de alta frequéncia; ampliacdo da oferta do exame citopatoldgico;
disponibilizacdo de informagdes técnicas e gerenciais e a consolida¢do
do Sistema de Informacdes de Controle do Cancer do Colo do Utero
(SISCOLO).

Com a publica¢do das Portarias GM/MSn22.439/2005 e GM 399/06 que
instituiram, respectivamente, a Politica Nacional de Atencdo Oncoldgica
e o Pacto pela Saude, o controle do céncer do colo do utero passa a
compor os planos de salide estaduais e municipais, como uma das metas
prioritérias inseridas no termo de compromisso de gestdo, envolvendo as

diferentes esferas na responsabilizacdo do controle desse cancer.

Em decorréncia da persisténcia da relevancia epidemiolégica do cancer
do colo do Gtero no Brasil e sua magnitude social, é instituido, em 10 de
fevereiro de 2010, o Grupo de Trabalho com a finalidade de avaliar o

Programa Nacional de Controle do Céancer do Colo do Utero (Anexo 1).

Para a avaliacdo das acdes de rastreamento, conta-se desde 1999 com
o SISCOLO, desenvolvido pelo INCA, em parceria com o Departamento
de Informatica do Sistema Unico de Satide (DATASUS), que permite o

Controle do cancer do
colo do utero passa a

compor os planos
de saude Estadual
e municipal.




acompanhamento dos indicadores de processo
do programa, como, por exemplo, avaliar se a
populagdo-alvo estd sendo atingida, estimar a
prevaléncia das lesdes precursoras entre as mulheres
rastreadas, obter dados sobre a qualidade da coleta
de material, calcular o percentual de mulheres em
tratamento apds a realizacdo do diagndstico, entre

outros.

Entretanto, o sistema ainda apresenta algumas
limitacdes para a implantacdo e gestdo de um
modelo de rastreamento de base populacional
organizado. Como principal ponto fraco do
sistema, destaca-se a falta de cadastro das mulheres
de forma a permitir o pareamento dos exames com
uma determinada mulher na unidade de atencdo
primaria.

O presente sistema faz a gestdo de exames,
ndo de mulheres, nd@o permitindo, assim,
identificar as usuérias da unidade de satde que
nunca foram rastreadas ou que ndo o estao sendo
na periodicidade recomendada. A dificuldade
de estruturacdo e manutencdo de equipes
gerenciais para o programa de rastreamento,
seja nas Secretarias Estaduais de Saude (SES)
seja nas Secretarias Municipais de Saude (SMS),
tem representado um desafio permanente a
sustentabilidade das agbes, refletindo-se no
processo de planejamento e pactuacdo, na
politica de qualificacdo de recursos humanos e

na garantia da continuidade do cuidado.




Para o financiamento dasa¢des derastreamento, desde aimplantacdo
do programa em 1998, foram incluidos, na Tabela de Procedimentos
do Sistema Unico de Saude (SUS), novos procedimentos de modo a
atender a linha de cuidados desde a coleta do exame preventivo até o
tratamento. O financiamento destes, em momentos de intensificacado,
ndo foi inserido nos tetos financeiros de Estados e municipios, com
destaque para os procedimentos de coleta, exame citopatolégico e
cirurgia de alta frequéncia, que, até 2008, foram mantidos nesta forma
definanciamento (Fundo de A¢des Estratégicase Compensac¢des - FAEC).
Desde entdo, esses procedimentos foram incorporados, conforme
suas especificidades, no teto financeiro da atenc¢do bésica e da média
complexidade. A existéncia de uma mesma fonte de financiamento
para as a¢des de assisténcia e de rastreamento ndo é uma realidade
nos demais paises que fazem rastreamento organizado. Este modelo
de financiamento estabelece inexoravelmente uma competicdo entre
acoes destinadas aos doentes e aos sadios (rastreamento) com natural
prejuizo destes ultimos, considerando que o sub financiamento do

sistema de salde leva a restricdo de oferta.

Rastreamento
através do exame

de Papanicolaou.




A comunicacdo das recomendacdes do programa necessita de maior
énfase na divulgacdo das evidéncias que o embasam, com formula¢do de
estratégias regionais para cobertura da popula¢do-alvo e articulagdo com
movimentos sociais para criacdo de uma rede de mobiliza¢cdo objetivando

o fortalecimento do controle social na prevencdo do céncer do colo.

2. Acesso e cobertura

No Brasil, o rastreamento populacional é recomendado prioritariamente
para mulheres de 25 a 60 anos, através do exame de Papanicolaou, com
periodicidade de trés anos, apds dois exames consecutivos normais, no
intervalo de um ano?. Segundo a Organizacdo Mundial de Saide (OMS),
para se obter um impacto significativo na mortalidade por céncer do
colo do atero a cobertura de rastreamento deve atingir 80% ou mais da
populacdo-alvo?.

Embora essas recomendac¢des tenham respaldo nas diretrizes da
OMS e em evidéncias de programas europeus e norte americanos bem-
sucedidos, encontra-se resisténcia entre mulheres e profissionais de saude
na sua utilizacdo, sendo o exame anual equivocadamente considerado

uma pratica mais eficaz e segura.

Para a estruturacdo do rastreamento organizado de base populacional,
as ferramentas de informacdo, o modelo de financiamento e as préticas
de convocacgdo e registro de mulheres atualmente disponiveis sdo ainda
insuficientes; consequentemente o modelo de rastreamento oportunistico

predomina no pais, apesar de apresentar menor custo-efetividade*.




Dados das Pesquisas Nacionais de Amostra de Domicilios (PNAD)
informam que o percentual de mulheres na faixa etéria alvo submetidas ao
exame Papanicolaou pelo menos uma vez na vida aumentou de 82,6%, em
2003, para 87,1%, em 2008.

Corroborando esses dados registrou-se no Sistema de Informacédo
Ambulatorial (SIA), no ano de 2008, as produ¢des de 11,8 milhdes de
exames citopatolégicos do colo do atero, dos quais mais de 70% foram
realizado na populacdo-alvo, representando um aumento de 46%
na oferta em relacdo a 1998, ano da primeira campanha do Programa
Viva Mulher. Através do SISCOLO percebe-se também um aumento do
namero de municipios que realizaram a coleta do exame citopatolégico
de 89,5% (2004/2005) para 95% (2007/2008), como reflexo da politica

de expansdo da estratégia de saiide da familia.

Quanto a periodicidade com que o exame citopatoldgico é ofertado,
dados do SISCOLO apontam que, em 2008, aproximadamente 80% das
mulheres informaram ter realizado alguma citologia anterior, das quais
47% foram coletadas nos ultimos 12 meses, com variacao entre 42% na
Regido Sudeste e 55% na Regidao Nordeste. A oferta de exames pelo SUS
atualmente seria suficiente para a cobertura da populacdo feminina na
faixa etdria prioritaria, porém observa-se que grande parte dos exames
sdo ofertados como repeticdes desnecessarias em intervalos menores do
que o recomendado.



3. Qualidade dos exames citopatoldgicos

A qualidade do exame citopatoldgico (Papanicolaou) é condi¢do
fundamental para a garantia do programa de rastreamento®. O indicador
de percentual de amostras insatisfatorias € utilizado para avaliar a qualidade
da coleta e do preparo das laminas, tanto na unidade de coleta como no
laboratério. No Brasil como um todo, esse indicador manteve-se estavel
entre 2002 e 2008, abaixo de 1,2%, ou seja, menor que o parametro da
OMS (até 5%). A Regidao Norte apresenta esse indicador acima da média
nacional, porém com tendéncia de queda de 3,4% para 1,5% no periodo
citado (SISCOLO).

Apesar do quadro favoravel observa-se que em alguns Estados das
Regides Norte e Nordeste mais de 30% dos municipios apresentam indice
de amostras insatisfatérias acima de 5% (SISCOLO).

A literatura e a experiéncia dos paises com programas de rastreamento
organizado de base populacional apontam que a escala de produc¢do
é de grande relevancia para a qualidade da leitura das laminas de
exame colpocitolégico. Nesses paises a implantacdo do rastreamento
foi acompanhada de uma politica de centralizacdo dos laboratérios.
A Organizacdo Pan-Americana de Saude (OPAS) recomenda que um
laboratério de exceléncia, para manutencdo de padrdes de qualidade,
necessita apresentar uma producdo minima de 15 mil exames/ano®. No
Brasil, entre os laboratdrios que prestaram servicos ao SUS em 2008,
apenas 15% de um total de 1.116 unidades apresentaram producdo
acima deste limiar. Com produc¢do acima de 10 mil exames/ano estao
25% dos laboratérios e 58% realizam menos de 5 mil exames/ano.
Este Gltimo percentual é de 70% na Regido Norte, o que configura
um obstaculo a obtenc¢do de expertise técnica na leitura das laminas de
citopatologia (SISCOLO).




O monitoramento de qualidade dos exames citopatolégicos foi
definido através da Portaria SPS/SAS n® 92 de 16/10/2001. No entanto,
o monitoramento externo da qualidade, essencial nos programas
organizados, ndo foi amplamente implantado no pais. Ressalte-se que
o SISCOLO possui funcionalidades para gerenciamento do controle de

qualidade dos laboratdrios e dos exames.

4. Acesso e qualidade do tratamento

Desde 2002 existem diretrizes padronizadas para a abordagem dos
exames citopatoldgicos alterados, as quais foram atualizadas em 20062.
Essas diretrizes recomendam o tratamento ambulatorial das lesbes de
alto grau em unidades de nivel de atendimento secundério, por meio de
exérese da zona de transformacdo (EZT) por cirurgia de alta frequéncia
(CAF), permitindo o tratamento imediato das lesdes ap6s confirmacédo
colposcdpica do diagndstico — préatica chamada “Ver e Tratar”. O
objetivo dessa estratégia é facilitar o acesso das mulheres ao tratamento e
diminuir possibilidades de perdas no seguimento. Constata-se, entretanto,
que a adesdo médica a estas recomenda¢des é baixa, sendo frequente o
encaminhamento das mulheres com lesdes de alto grau para realizacdo do
procedimento em regime de internacdo. Entre as razbes levantadas para
esta conduta, lista-se o pagamento diferenciado quando ocorre internagéo
com registro do procedimento como coniza¢do e a alegacdo de inseguranca

técnica pelos profissionais na execu¢cdo do procedimento ambulatorial.

A oferta de exames de confirmacdo diagndstica e tratamento
ambulatorial, segundo os registros do SIA é inferior a esperada, tendo
como base o nimero de citopatolégicos realizados e a taxa de detec¢do

de lesbes de alto grau na populacdo, registrados no SISCOLO. Além do




encaminhamento inadequado de pacientes para internacdo, existem perdas
no acompanhamento de mulheres com les@o de alto grau, comprometendo
O sucesso do rastreio. Ressalta-se que o percentual médio de seguimento/
tratamento informado é de apenas 9% no pais (SISCOLO), demonstrando que
poucos gestores acompanham os resultados do seguimento e tratamento das

mulheres, apesar da existéncia de médulo para tal no sistema de informacéao.

No tratamento do cancer invasor a recomendacdo é de encaminhamento
para as Unidades ou Centros de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON/CACON), sendo condicdo de habilitacdo de hospitais gerais
para tratamento de cancer a oferta de tratamento para os canceres mais
prevalentes, dentre eles o cancer do colo do Utero. A oferta de braquiterapia
no pais aumentou consideravelmente nos ultimos anos, podendo-se afirmar
que, com excecdo de situagbes pontuais, ndo existe deficit de oferta dessa
modalidade de radioterapia em nenhuma regido, considerando para célculo
da necessidade do equipamento HDR, o nimero total estimado de casos
novos de cancer do colo do utero, e de Utero por¢do nao especificada, pela

capacidade de produ¢do do equipamento’.

Foram registrados

4.691 6bitos no pais
em 2007.




5. Impacto na situacdo da saude

Como resultado das a¢des, observa-se uma diminuicdo no diagndstico
de lesbes invasoras (carcinoma invasor) com aumento da detec¢do de les@o
de alto grau; o indicador razao lesdo de alto grau/carcinoma invasivo no
exame citopatoldgico foi 8,3 em 2000 e aproximadamente 12 em 2008
(SISCOLO). Tais resultados terdo impacto na incidéncia do céancer do colo

do utero na dependéncia do tratamento adequado das lesGes de alto grau.

O objetivo do rastreamento do cancer do colo do Gtero é reduzir sua
incidéncia e mortalidade. Estima-se que em 2010 ocorram 18.430 casos
novos de doenga invasiva, o que representa 18 casos por 100 mil mulheres’ .
Embora seja o segundo tumor mais frequente nas mulheres brasileiras chama
atencdo a existéncia de grandes varia¢cdes regionais. Na Regido Norte é o
cancer mais frequente, com 24,3% de todos os casos de cancer feminino,
ao passo que na Regido Sudeste ele é o terceiro tumor mais frequente, com
7,8% do total de casos novos nas mulheres. Nas capitais dos Estados da
Regido Norte a sua incidéncia estimada é de 39,6 casos por 100 mil, ou seja,

maior que o dobro da média nacional.

Nas cidades brasileiras cobertas pelos Registros de Céncer de Base
Populacional (RCBP) as taxas de incidéncia ajustadas por idade pela
populacdo mundial variam de 56,2 em Manaus e Palmas a 11,5 casos
por 100 mil mulheres em Jal. Nesta variacdo de taxas para diferentes
cidades brasileiras verifica-se que a mediana estd proxima de 24,5 casos

por 100 mil mulheres.

Em 2007, foram registrados 4.691 &bitos no pais por esta neoplasia
(Sistema de Informacdo de Mortalidade - SIM). Nas dltimas trés décadas
observa-se que as taxas de mortalidade por cancer do colo do utero se
mantém praticamente constantes. No entanto, para a andlise de tendéncias
temporais de mortalidade por causas especificas deve-se considerar a
expressiva melhora no SIM, principalmente no interior, que a partir de

1990 apresentou um decréscimo no percentual de causas mal definidas



de 55% e 80% nas regides Norte e Nordeste, respectivamente; este fato
pode ter influenciado na tendéncia, deixando-se de captar uma reducdo

real nas taxas de mortalidade.

Nas capitais brasileiras o cenério é diferente, com decréscimo das taxas
padronizadas pela populacdo mundial de 8,4 em 1980, para 5,4/ 100
mil mulheres em 2007, como resultado do maior acesso ao diagndstico
e tratamento. Assim como ocorre na incidéncia, também hé& importante
variacdo nas taxas de mortalidade em sua distribuicdo geogréfica, com
maior risco de morrer entre as mulheres da Regido Norte. Em 2007,
foram registrados 458 &bitos por céncer do colo do Utero nesta regido,
representando uma taxa bruta de 6,4/ 100 mil e padronizada pela
populacdo mundial, de 8,6 &bitos por 100 mil mulheres. Apesar de
representarem 10% dos 6bitos por cancer do colo do utero do pais, o
risco de morrer por essa neoplasia é 32% superior @ média nacional, o
que faz dela a primeira causa de morte por neoplasia maligna na Regido
Norte. Nas Regides Sul e Sudeste o cancer do colo do utero ficou em
sexto e quinto lugar, respectivamente, entre as mortes por neoplasias em

mulheres em 2007.

6. Avaliacdo denovastecnologias paraaprevencao
e controle do cancer do colo do utero de acordo
com a realidade do Brasil

A discussdo sobre a incorporacdo da vacina contra HPV no Brasil foi feita
de forma integrada, levando em considerac¢do as sugestdes e recomendac¢des
elaboradas pelo grupo de trabalho anterior, designado com este objetivo
em dezembro de 2006 através da Portaria N2 3.124/GM8. Esta discussao
considerou as duas vacinas atualmente disponiveis e aprovadas pela Agéncia
Nacional de Controle de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) para uso no Brasil, sendo
uma quadrivalente (Gardasil, Merck®) e outra bivalente (Cervarix, Glaxo-

Smith-Kline®) com fim de preven¢do primaria para cancer do colo de Utero.




A avaliagdo das evidéncias cientificas disponiveis até o momento

relacionadas a vacina¢do contra o HPV®" indica que:

* Ambas as vacinas sdo profilaticas, isto é, a protecdo conferida
é maior quando aplicada em mulheres livres da infeccdo ou
antes do inicio da vida sexual.

* Né&o hé diferenca de eficacia entre as duas vacinas em relacdo
a prevencao de lesdes intraepiteliais cervicais.

* Dificuldades de adesdo ao esquema vacinal apontam para
efetividade menor do que aquela observada nos ensaios
clinicos.

* Ainda existem lacunas de conhecimento relacionadas a
duracdo da eficacia, a eventual necessidade de dose de refor¢o
e a protecdo cruzada.

* A abrangéncia da protecdo conferida pela vacina é dependente
da propor¢do dos tipos 16 e 18 de HPV prevalentes na
populagéo.

* A vacinacdo ndo exclui a necessidade do rastreio e causa
impacto significativo no custo do sistema de sadde sem
correspondente economia para as acdes de rastreamento.

* A reducdo da prevaléncia de lesdes intraepiteliais cervicais
aponta para necessidade de utilizacdo de testes mais sensiveis
e especificos para o rastreio de popula¢des vacinadas.

* As desigualdades existentes de acesso ao rastreio poderdo ser
perpetuadas no acesso as vacinas.

Ademais, em func¢do da proépria histéria natural da doenca', espera-se
um impacto da vacina¢do na reduc¢do do cancer em 30-40 anos. No entanto
hé necessidades atuais na perspectiva do controle do cancer do colo uterino
que podem ser atendidas pela ampliacdo e qualificagdo do rastreamento
e tratamento das lesGes precursoras e dos casos de cancer detectados, que

podem ter impacto na reducdo da mortalidade em aproximadamente 10
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anos, principalmente na populagdo T
com maior incidéncia deste tipo de
cancer3.

Adicionalmente, foram prestados
esclarecimentos sobre os processos
de incorporacdo tecnoldgica no
ambito de Ministério da Salde e,
consequentemente, o grupo concluiu
que a incorporacdo da vacina contra
HPV na realidade atual ndo é factivel,
pois levaria a inviabilidade do equilibrio

no financiamento do SUS.

O grupo também considerou
prudente se esperar o resultado
do estudo que se encontra em
desenvolvimento, financiado pelo
DECIT/MS, sobre custo-efetividade da
vacina no Brasil. Os resultados deste
estudo podem ser conclusivos para Teste de detec¢do
uma decisdo futura sobre o tema. de DNA-HPV

Quantoaorientacdodeincorporacgdo oncogenico.

tecnoldgica para uma futura produgéo

nacional por laboratérios publicos que

jé& produzem outras vacinas no Brasil,
O grupo também sugeriu cautela em
funcdo da existéncia de estudos que
avaliam a disponibilidade, prevista

L. Apresenta maior sensibilidade
para Os proximos anos, de uma nova e menor especificidade do

que a citologia

geracdo de vacinas contra HPV mais

efetivas que as atuais.
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Quanto aos métodos diagndsticos empregados para o rastreamento,
também foi apresentada uma revisdo sobre eficicia e custo-efetividade.

As evidéncias cientificas disponiveis apontam que a citologia em
meio liquido ou automatizada, além de mais cara, ndo apresenta
melhor desempenho quando comparada com a técnica convencional®™.
Entretanto, a automac¢do'®'” pode ser considerada uma alternativa para
areas carentes de profissionais especializados. Foi aventada a possibilidade
de desenvolvimento de pesquisa nessa linha.

A técnica de inspecdo visual simples com acido acético é mais sensivel
e menos especifica que a citologia, tendo como vantagens o baixo custo,
execug¢do por profissionais ndo médicos e resultado imediato'®2°. Foi
também apresentada a possibilidade de disponibilizacdo do teste de
DNA-HPV por autocoleta para mulheres ndo aderentes ao rastreio®"?.
Até hoje, o uso desse método no Brasil foi experimental e pontual,
tendo maior custo que o teste de Papanicolaou.

O teste de deteccdo de DNA-HPV oncogénico comprovadamente
apresenta maior sensibilidade e menor especificidade do que a citologia
e, portanto, sua utilizacdo para o rastreio estd sendo proposta nos paises
desenvolvidos, com triagem citoldgica dos casos positivos?#2>. No Brasil

essa estratégia ainda nado foi analisada.

Programa Nacional
de Controle do
Céancer do Colo do
Utero e de Mama.




Estudo realizado no pais, em 2005, comparando o teste de
Papanicolaou com novas tecnologias de rastreamento do céancer
cérvico-uterino na perspectiva do SUS, concluiu que embora o teste de
Papanicolaou possa ser mais custo-efetivo, o teste de deteccao de DNA-
HPV oncogénico pode vir a mostrar melhor razdo de custo-efetividade
na dependéncia dos precos praticados no setor de saide?®. Embora
exista a possibilidade de reducdo de custos dos testes de DNA-HPV,
os mesmos sdo dependentes de tecnologia estrangeira e vale ressaltar
ainda que para a implantacdo de uma nova tecnologia, como parte do
programa de controle do cancer do colo do utero, é necessério verificar
este impacto também do ponto de vista estrutural. A modificacdo de
rotinas ja estabelecidas implica, entre outros, em custos ndo previstos,
perda de produtividade temporéria e necessidade de treinamento e
capacitacdo de recursos humanos para a reorganiza¢do da assisténcia.
Assim, apenas a garantia de acesso a um exame sensivel de rastreamento
ndo é suficiente para impactar na reducdo da mortalidade, objetivo

principal de todo programa de rastreamento.

O teste rapido de deteccdo de DNA-HPV oncogénico despertou interesse
por apresentar baixa densidade tecnolégica e poder ser realizado por equipe
de generalistas sem especializacdo laboratorial, apds treinamento basico?”-%.
O emprego desse teste poderia ser vidvel em regides remotas, sem acesso
regular a assisténcia, como em éreas ribeirinhas da Regido Norte, aplicado
por equipes fluviais de saude da familia. Nos casos positivos, o teste rapido
poderia ser associado imediatamente a inspecdo visual simples com acido
acético e ao método “Ver e Tratar”. Essa estratégia foi considerada uma
metodologia de rastreamento merecedora de avaliacdo através de projeto
de pesquisa, dependente de colaboracdo com a Fundacdo Bill e Melinda
Gates e com o laboratério produtor, pois o teste rdpido encontra-se em

fase de pré-qualificacdo, indisponivel comercialmente.




|| - Propostas para o aperfeicoamento

técnico e operacional do programa

Assumindo a competéncia para a qual foi constituido, o Grupo de Traba-
Iho elaborou propostas para o aperfeicoamento técnico e operacional do
Programa Nacional de Controle do Cancer do Colo do Utero e de Mama.
As proposicdes foram realizadas apds ampla anélise do cenério nacional,
com avaliacdo da estrutura e das estratégias para alcancar os objetivos de
reducdo das taxas de incidéncia e mortalidade por cancer do colo do utero
preconizados pelo programa. As propostas apresentadas pelo grupo de tra-
balho foram sistematizadas pelos redatores em cinco eixos e apresentadas
de acordo com a prioridade estabelecida.
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Eixo |

Fortalecimento do rastreamento
organizado na atencéo primaria
e da gestéo descentralizada do
programa de rastreamento

11 Mudar o modelo de financiamento

a) Repasse do custeio dos exames de rastreamento
(citopatolégico) para o teto da Secretaria de
Vigilancia a Saude (SVS).

h) Inclusdo de recursos para o gerenciamento do
programa de rastreamento.

c) Definicdo de financiamento para o controle
de qualidade da citopatologia.

) . Ampliar a inter-
12 Aprimorar o SISCOLO através da: ~
locugdo com o
CONASS e

CONASEMS.

a) Criacdo de cadastro das mulheres e/ou da
interface com os sistemas de cadastros da

atencdo primaria.

|J) Garantia de exames vinculados as mulheres
cadastradas.

Aprovacao das propostas nos
Conselhos de Saude.
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E)

d)
E)
f)

Identificacdo do tempo decorrido do ultimo exame e da necessidade de
novo convite para rastreamento (periodicidade).

Emissao de convites e/ou listas para as mulheres realizarem os exames.
Desenvolvimento do sistema web.

Emissdo de laudo do SISCOLO via web (assinatura eletrénica).

1.3 Fortalecer a descentraliza¢do da gestdo

a)

b)

c)
d)

E)

f)

Criar Comité ou Camara Técnica no nivel federal (manuten¢do do GT -
Port. 310) e estimular a estruturacdo de comités estaduais e municipais.

Ampliar a interlocu¢do com o CONASS e CONASEMS apresentando as
acdes de controle do céncer do colo do Gtero como pauta nas reunides
das camaras técnicas da CIT e buscar a aprovacdo das propostas no
Conselho Nacional de Satde.

Realizar oficinas para Treinamento Gerencial do Sistema de Informacao.

Incluir o tema do controle do cdncer do colo do Utero nos cursos de
gestdo descentralizados promovidos por érgados formadores de RH
para o SUS.

Identificar as deficiéncias e equipar as SES para a realizacdo
de videoconferéncias e EAD (aquisicdio de aparelhos de video
conferencias, articulagdo com rede RUTE).

Realizar semindrio com representantes Estaduais para avaliagdo das
acdes de controle do cancer do colo do utero, envolvendo as equipes
gerenciais de Salde da Mulher, de Atencdo Primaéria e das A¢des de
Controle de Céncer.




L4 Fortalecer as parcerias e ampliar a divulgacdo das recomendag¢des e condutas

para o controle do cancer do colo do utero

)

b)

c)
d)

E)

Oficializar a rede Rede Colaborativa para Prevencdo do Céncer do Colo do
Utero e ampliar suas parcerias.

Ampliar parceria com a ABG, Febrasgo, Sociedade de Medicina de Familia
e Comunidade (SMFC), Associacdo Brasileira de Enfermagem (ABEN),
Sociedade Brasileira de Citopatologia (SBC) e outras entidades profissionais
envolvidas na ampliacdo da cobertura e qualidade do rastreamento.

Apoiar a realizagdo de eventos das sociedades parceiras.

Fortalecer estratégias que promovam o intercmbio de experiéncias entre
as instancias do controle social do SUS, particularmente com o movimento
organizado de mulheres.

Fortalecer a participacdo de &rgdos governamentais voltados para as
politicas e direitos das mulheres (coordenadorias/secretarias de mulheres)
no planejamento e desenvolvimento das estratégias de controle do cancer
do colo do utero.

13 Divulgar as recomendagbes e condutas intensivamente

a)

Incluir na programacdo de a¢des publicitédrias do Ministério da Saude
previstas para 2011 a campanha “Ano de Controle do Céncer do Colo
do Utero”, com acdes direcionadas a profissionais de satide e gestores
(recomendacdes e condutas) e para esclarecimento da populacdo
(recomendacdes).

15 mil exames
citopatolégicos por
laboratoério.




b) Promover acdes de sustentacdo da campanha publicitdria para todos os
publicos ao longo do ano, com apoio e a¢do coordenada das assessorias de
imprensa do Ministério da Satde e INCA.

[:) Estabelecer no calendédrio anual do Ministério da Salde a Semana de
Prevencio do Cancer do Colo do Utero.

LB Fortalecer a formagdo e qualificacdo dos profissionais de saide envolvidos
nas acdes do rastreamento organizado, promovendo a:

a) Incorporagdo das metodologias de ensino a distancia (EAD) ou outras formas
de ensino/aprendizagem adequadas as diferentes realidades.

b) Producdo de material educativo adequado para EAD sobre o controle do
cancer do colo do utero.

c) Producdo de material para apoio a qualificacdo dos agentes comunitérios de
saude.

L7 Aprimorar as informagbes epidemioldgicas do céncer do colo do utero
nos sistemas nacionais: Registros de Céncer de Base Populacional; Registros
Hospitalares de Céncer; Sistema de Informacdes sobre mortalidade

18 Intensificar a articulagdo com as redes de conhecimento (universidades e
grupos de pesquisas) e fortalecer politicas de pesquisas na &rea de controle do
cancer do colo do utero

a) Priorizar junto aos orgdos de fomento as pesquisas na drea de controle do
cancer do colo do Utero com foco em avaliagdo das acdes do programa nos
diferentes niveis de atencéo.



Eixo 2

Garantia de qualidade do exame citopatoldgico

21 Desenvolver uma politica para a indug¢do de escala de produg¢do de exames
citopatoldgicos como estratégia de melhoria de expertise técnica

4) Estabelecer linha de financiamento para estruturacdo de laboratérios de
citopatologia de grande porte.

h) Promover o critério de producdo anual minima de 15 mil exames
citopatoldgicos por laboratério, como um dos critérios de regionalizacdo
da rede, evitando a pulverizacdo da oferta de exames no SUS.

22 Reestruturar e implantar o Programa de Monitoramento Interno e Externo da
Qualidade do Exame Citopatolégico (MIQ e MEQ)

a) Implantar uma politica de certificacdo e credenciamento de laboratérios
de citopatologia no SUS.

h) Estabelecimento de indicadores e parametros para o monitoramento
interno da qualidade.

C) Estabelecimento de critérios para a implantacdo do monitoramento
externo de acordo com a realidade local.

23 Qualificar a coleta do exame citopatolégico por meio de estratégias de
educacdo permanentes para os profissionais da rede bésica

4) Produzir video dirigido aos profissionais da aten¢do primaria para a coleta
adequada do material citolégico do colo do utero.

h) Realizar acdes de capacitacdo nos municipios com indices elevados de
insatisfatoriedade e percentuais reduzidos de representatividade da amostra.

24 Ampliar a oferta de cursos de formagdo de técnicos em citologia através do
Programa de Formacao de Profissionais Técnicos em Satide (PROFAPS)




Eixo 3

Garantia de tratamento adequado das lesies
Precursoras

31 Implantar Centros Qualificadores de Ginecologistas para Assisténcia
Secundéria as mulheres com lesdes intraepiteliais do colo do utero para
qualificacdo de ginecologistas que trabalham nas unidades secundérias e
apoio ao gestor na organizacdo e programacao da oferta de servicos.

3.2 Consolidar a Rede Colaborativa para Prevencdo e Controle do Céancer
do Colo do Utero, constituida pelos Centros Qualificadores, Unidades de
Referéncia para tratamento de lesdo precursora e coordenac¢des Estaduais de
controle do cancer do colo do utero.

33 Estabelecer linha de financiamento para as secretarias de satde para
ampliacdo e estruturacdo da rede de referéncia secundaria, no diagnéstico e
tratamento das lesbes precursoras, considerando a necessidade e a oferta de
servicos existentes.

3.4 Criar processo de certificagdo para as unidades de referéncia secundaria.

3.0 Revisar e atualizar as diretrizes clinicas para o controle do céncer do
colo do Gtero com base nas evidéncias cientificas disponiveis.




3.6 Aperfeicoar os processos regulatérios na linha de cuidados para o
controle do céncer do colo do utero.

4) Estabelecimento e publicacdo de pardmetros de programacado para
oferta de procedimentos da linha de cuidados para o controle do
cancer do colo do utero (Colposcopia/bidsia/EZT/ Conizac¢éo).

b) Pautar na Comissao Intergestores Bipartites (CIB) a adequacdo dos
mecanismos de regulacdo a linha de cuidados para prevencdo e
tratamento do cancer do colo do utero.

Linha de cuidados
para prevencao e
tratamento do cancer

do colo do utero.




Eixo 4

Intensificagéo das acies de controle do cancer do
colo do atero na Regido Norte

41 Fortalecimento do rastreamento organizado na aten¢do primaéria e da

gestdo descentralizada do programa de rastreamento

a)

b)

d)

E)

f)

0)

Oficinas regionais para Treinamento Gerencial do Sistema de
Informacao.

Realizacdo de oficinas nos Estados da Regido Norte envolvendo
secretarias estaduais e das capitais para acompanhamento dos planos
Estaduais.

Realizacdo de seminério regional sobre as a¢cdes de controle do
cancer do colo do utero, envolvendo as equipes gerenciais de Satde
da Mulher, de Atencao Primaria, das A¢des de Controle de Cancer e
outras com o objetivo de garantir a integralidade e a continuidade
do cuidado.

Criacdo de Comités ou Camaras Técnicas nos Estados da Regido
Norte envolvendo representantes de diferentes areas relacionadas
ao controle do céncer (atengdo primdria, controle e avaliacdo,
vigilancia, satde da mulher, assisténcia, etc).

Fortalecer estratégias que promovam o intercambio de experiéncias
entre as instancias do controle social do SUS.

Ampliar a integracdo com Forcas Armadas em sua atuacdo junto a
populac¢des de fronteira e ribeirinhas, para repasse de informacdes e
adocdo de protocolos Unicos de conduta .

Utilizar unidades mdveis de rastreamento em locais com dificil acesso
a atencdo bésica.



h) Aprimorar as informagdes epidemioldgicas sobre céncer do colo
do atero com objetivo de avaliagdo de impacto da iniciativa de
intensificacdo.

42 Garantia de qualidade do exame citopatoldgico

4) Financiar a implantacdo de um laboratério de citopatologia de
grande porte (mais de 60 mil exames /ano) no Estado do Paré.

b) Implantacdo de monitoramento externo de qualidade dos
laboratérios nos Estados AM, PA, AP, TO, RR, RO, AC.

C) Avaliacdo de viabilidade de automacdo de laboratérios na Regido
Norte para ampliacdo de oferta e monitoramento de qualidade.

43 Garantia de tratamento adequado das lesdes precursoras

a) Implantar Centros Qualificadores de Ginecologistas para Assisténcia
Secundéria as Mulheres com Lesées Intraepiteliais do Colo do Utero
na Regido Norte para qualificacdo de ginecologistas que trabalham nas
unidades secundarias e apoio ao gestor na organizacdo e programacao
da oferta de servicos.

|J) Priorizar a Regido Norte no estabelecimento de linha de financiamento
para as Secretarias de Saude para ampliacdo e estruturacdo da rede
de referéncia secundéria, no diagnéstico e tratamento das lesdes
precursoras, considerando a necessidade e a oferta de servicos
existentes.




Eixo a

Avaliagéio de alternativas de agées para o controle
do cancer do colo do dtero

4) Realizar estudos-piloto sobre alternativas tecnolégicas de rastreio
para populagdes muito afastadas de grandes centros, onde a
metodologia convencional encontra barreiras para implantagao.

h) Financiar linhas de pesquisas para avaliacdo de custo-efetividade
de citologia automatizada, na perspectiva de desenvolvimento de
escala de producéo para laboratérios selecionados.

C) Orientar gestores sobre as consequéncias da ado¢do nao criteriosa
do uso das vacinas com possivel impacto negativo desta pratica na
alocacé@o de recursos financeiros disponiveis para a assisténcia a satide.

Estudos-piloto sobre
alternativas tecnoldgicas

de rastreio.
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ANEXD |

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro

PORTARIA N2 310, DE 10 DE FEVEREIRO DE 2010

Institui Grupo de Trabalho com a finalidade de avaliar o Programa
Nacional de Controle de Cancer de Colo do Utero.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribuices, e

Considerando a persisténcia da relevancia epidemioldgica do céancer de colo

do utero no Brasil e sua magnitude social;

Considerando a dificuldade da maioria dos Estados federativos em alcancar a
meta pactuada de razdo entre exames citopatoldgicos e populacdo-alvo, conforme
demonstrado pelo monitoramento dos indicadores do Pacto pela Vida, referentes ao

cancer de colo uterino para o ano de 2008;

Considerando a necessidade de se ampliar a participacdo da atencdo bésica no
rastreamento organizado da populacdo brasileira e seguimento dos casos detectados
de cancer de colo do utero;

Considerando a necessidade de ampliar o acesso das mulheres com lesdes
intraepiteliais cervicais de alto grau aos cuidados de média e alta complexidade;

Considerando a necessidade de rever sistematicamente as informac¢des obtidas
a partir dos bancos de dados disponiveis; e

Considerando a necessidade de avaliar novas tecnologias para a prevencao e

controle do cancer de colo de Gtero, resolve:



Art. 12 Instituir Grupo de Trabalho com a finalidade de avaliar o Programa Nacional de

Controle do Cancer do Colo do Utero.

Art. 22 Definir que compete ao Grupo de Trabalho:

| avaliar os resultados do Programa Nacional de Controle Céancer de Colo do
Utero, correlacionando seus indicadores de processo e gestdo com a evolugao
das curvas de incidéncia e mortalidade, nacional e regionalmente;

Il indicar, de modo sistematico, pontos fortes e fracos do atual Programa;
Il elaborar propostas de aperfeicoamento técnico e operacional do Programa;

IV elaborar proposta de acdo dirigida as regides de mais altas taxas de incidéncia
e de mortalidade; e

V  avaliar o estado da arte de novas tecnologias para a prevencao e controle do
cancer de colo do utero e propor estudos dirigidos para a realidade do Brasil;

Art. 32 Estabelecer que o Grupo de Trabalho serd integrado pelos representantes dos

seguintes 6rgdos e entidades:

| - do Ministério da Saude - MS:

a) trés representantes do Instituto Nacional de Céncer - INCA;
b) dois representantes da Secretaria de Atencdo a Salude - SAS;

c) um representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos -
SCTIE; e

d) dois representantes da Secretaria de Vigilancia em Sadde - SVS.

Il um representante da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

Il um representante da Fundacdo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ;

IV um representante do Conselho Nacional de Secretarios de Saide - CONASS;

V  um representante do Conselho Nacional de Secretédrios Municipais de Satde -
CONASEMS;

VI um representante da Agéncia Nacional de Satde Suplementar - ANS;
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VIl um representante da Federacdo Brasileira das Associacbes de
Ginecologia e Obstetricia; e

VIl um representante da Universidade Federal do Para.

§ 12 O Instituto Nacional de Céancer serd responsadvel pela coordenacdo
técnica e administrativa necessaria ao desenvolvimento das atividades deste

Grupo de Trabalho.

§ 22 Os membros do Grupo de Trabalho, titulares e suplentes, serdo indicados

pelos respectivos érgdos e entidades, ao Ministério da Saude.

§ 32 O Grupo de Trabalho poderd convidar entidades ou especialistas que
atuem em atividades relacionadas a prevencao e controle de cancer de colo do

Gtero, sempre que entenda necessaria a sua colaboracao.

$§ 4° A colaboracdo dos membros do Grupo de Trabalho néo sera gratificada ou

remunerada.

Art. 42 Estabelecer que o Grupo de Trabalho devera apresentar o seu relatério
ao Ministério da Saude em até 90 (noventa) dias, a contar da data da publica¢édo
desta Portaria.

Art. 5° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.

JOSE GOMES TEMPORAD



ANEXD 2 - Grupo de trabalho instituido
pela portaria MS 310/2010

INCA

Luiz Antonio Santini Rodrigues da Silva
(coordenador)

Clédudio Pompeiano Noronha

Ana Maria Ramalho Ortigédo
Olimpio Ferreira de Almeida

Maria Beatriz Kneipp Dias (suplente)
Lucilia Maria Gama Zardo (suplente)
José Vicent Payd Neto (suplente)

SAS

Sandro José Martins

Maria Inez Pordeu Gadelha (suplente)
Elisabeth Suzana Wartchow

Claunara Shilling Mendonga (suplente)

SCTIE

Zich Moysés Junior
Flavia Tavares Silva Elias (suplente)

SV3

Eliane de Fatima Duarte

Patricia Pereira Vasconcelos de Oliveira (suplente)

ANVISA

Maria Angela da Paz
Andressa Honorato de Amorim (suplente)

COLABORADORES

Ana Paula Reche Correa - SCTI

Carlos José Coelho de Andrade - INCA

Claudia Lima - INCA

Débora Cristina Malafaia Fernandes - INCA
Fldvia Miranda Corréa - INCA

Francisca Sonja Ale Girdo Farias - SMS - Manaus
Itamar Bento Claro - INCA

ANS

Kylza Aquino Estrella
Claudia Soarez Zouain (suplente)

FIOCRUZ

Fabio Bastos Russomano
Maria José de Camargo (suplente)

CONASS

Edmur F. Pastorello
José Antonio Marques (suplente)

CONASEMS

Wilton Néri
Walter Lavinas (suplente)

FEBRASGO

Etelvino de Souza Trindade

Walquiria Quida Salles Pereira Primo
(suplente)

LF-PARA

Paulo Pimentel de Assumpc¢ao
Sonia Fatima da Silva Moreira (suplente)

Lissandra Andion de Oliveira - INCA
Marcos André Felix da Silva - INCA
Maria da Graga Cruz Vieira - SES - Paré
Maria Fatima Rossi - SES - Tocantins

Marilia Muniz Cavalcante de Oliveira - SES
- Amazonas
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ANEXD 3 - Cronograma de atividades

23/03/10 -

1a/04/10 -

13/05/10 -

17/06/10 -

01/03/10 -

26/11/10 -

Apresentacdo do Relatdrio elaborado pelo INCA sobre a Regido
Norte.

Apresentacdo da planilha elaborada pelos Técnicos da DARAQO,
intitulada:

“Os Avancos e Desafios do Programa de Céncer do Colo do
Utero no Brasil” com a finalidade de contribuir & elabora¢do do
documento final de avaliagdo do Programa Nacional de Controle
de Cancer do Colo do Utero.

Apresentacdo dos Estados da Regido Norte convidados:
Para: Maria da Graca Cruz Vieira

Tocantins: Maria Fatima Rossi

Amazonas: Marilia Muniz Cavalcante de Oliveira
Discussao sobre a incorporagdo de novas tecnologias

1 - Processo de Incorporagdo Tecnolégica no MS — exposicdo de
Zich Moyses Junior.

2 - Estado da Arte sobre Novas Tecnologias de Rastreamento
para o Cancer do Colo do Utero — Flavia Miranda.

3 - Vacina Contra HPV: Recomendac¢des atuais do MS — Claudio
Noronha.

4 - Resultados dos Estudos “Patricia e Future” — Paula Maldonado.

5 - Evidéncias sobre Custo e Efetividade — Carlos José C. de
Andrade.

Apresentacdo, discussdo e aprovacdo do Relatério do GT e suas
proposi¢cdes na Reunido do Colegiado de Dirigentes do Ministério
da Salde.

Lancamento do Plano de A¢do para Reduc¢do da Incidéncia e
Mortalidade por Cancer do Colo do Utero.



1 Sistema Ministério Governo
(I NCA SUS “ T da Saude Federal
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