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Nos termos da alinea a) do n°® 2 do artigo 2° do Decreto Regulamentar n° 14/2012, de 26 de janeiro,
por proposta conjunta do Departamento da Qualidade na Saude e do Programa Nacional para as
Doencas Oncologicas, a Direcao-Geral da Saude emite, na drea da qualidade organizacional, a

seguinte norma:

1. A Populacao Elegivel para o Programa de rastreio do cancro do colo do utero (PRCCU)
corresponde a pessoas com colo do utero que, no ano de inicio do Episodio de Rastreio,

completam uma idade entre os 30 e 69 anos de idade (inclusive).

2. A Populacao a Rastrear no ambito do PRCCU ¢ obtida apos aplicagao dos seguintes critérios:
a) Inclusao:
i. Utentes com colo do utero e que;
i. Completam uma idade entre os 30 e 69 anos de idade (inclusive) no ano %
b) Exclusao definitiva:
i.  Diagnostico prévio de neoplasia maligna do colo do utero;
¢) Exclusao temporaria:
i. Teste de rastreio primario positivo prévio e que nao aderiram ou nao completaram

o plano de diagnostico ou de tratamento;

t As utentes que realizaram um episodio de rastreio de cancro do colo do utero com idade inferior a 30 anos, sao elegiveis
para novo episodio de rastreio no ano em que tiverem que repetir o teste de rastreio previamente realizado.
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ii. Autoexclusao por iniciativa propria e comunicado formalmente a Coordenacao

Nacional dos Programas de Rastreio (NCN).

3. O teste de rastreio primario consiste na pesquisa de acidos nucleicos dos gendtipos de alto
risco do virus do papiloma humano (HPV), que deve;
a) lIdentificar os genotipos HPV 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68;

b) Utilizar dispositivos para diagnostico in vitro com marcacao CE.

4. A colheita do material biologico para o teste de rastreio primario pode ser realizada:
a) Por profissional de saude, preferencialmente, para colheitas no colo do utero;

b) Por auto-colheita, da vagina, caso a utente explicitamente o prefira ou em utentes que

nao aderiram a 2 convites consecutivos.

5. Os contentores para armazenamento do material biologico a processar devem estar
identificados, nominalmente, com etiqueta de leitura otica e sao remetidos para

processamento em laboratérios com requisitos de qualidade e seguranca reconhecidos.

6. O teste de rastreio primario deve ser processado e concluido no prazo maximo de 15 dias a
contar da data de entrada do produto no laboratério com requisitos de qualidade e seguranca

reconhecidos.

7. Oresultado do teste de rastreio primario € classificado e gerido da seguinte forma:

a) Teste negativo para HPV de alto risco, indicacao para repetir rastreio em 5 anos;

b) Teste positivo para HPV de alto risco, genotipo 16 ou 18, referenciagao para Unidade de
Patologia Cervical (UPC) e classificada como nivel de prioridade 1 - 30 dias seguidos?;

¢) Teste positivo para HPV de alto risco, gendtipo nao 16 ou 18, tem indicagao para
avaliagcao por citologia com dupla marcagao imunoquimica para p16/Ki67, gerido da
seguinte forma:
i.  Resultado negativo, indicacao para repetir teste de rastreio primario em 1 ano;
ii. Resultado positivo, referenciacao para Unidade de Patologia Cervical (UPC) e

classificada como nivel de prioridade 1 - 30 dias seguidos.

2 Portaria n.° 153/2017, de 4 de maio
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d) Teste inconclusivo, indicacdo para repetir teste de rastreio primario, com colheita por
profissional de saude, assim que possivel, como definido na Norma sobre Metodologia

Geral dos Rastreios Oncologicos em Portugal.

8. A citologia com dupla marcacao imunoquimica para p16/Ki67 deve utilizar dispositivos para
diagnostico in vitro com marcacgao CE e ser realizada em amostra de material biolégico do colo
do utero pelo que:

a) Em utente com prévia colheita de material biologico por profissional de saude, esta
avaliagcao € efetuada no material disponivel;

b) Em utente que realizou auto-colheita de material biologico deve ser agendado
contacto com profissional de saude para realizagao de uma nova colheita de material
biolégico, do colo do utero, para esta avaliacao, até 15 dias depois de validado o

resultado.

9. As consultas de patologia cervical incluidas no ambito do PRCCU decorrem em UPC,
certificadas, de acordo com os critérios de qualidade definidos pela European Federation for
Colposcopy?, e incluem:

a) Primeira consulta que resulte de um teste de rastreio primario positivo;
b) Consultas subsequentes até a definicao da indicacao para retomar o PRCCU ou para a
referenciacao para unidade de saude da Rede de Referenciacdo em Oncologia para

tratamento de neoplasia invasora.

10. A UPC é responsavel pelo agendamento e convocatdria para consulta, devendo a seguinte
informagao ser registada ou integrada na Plataforma Eletronica (PE):
a) Data de agendamento e de eventuais reagendamentos;
b) Data de emissao de convocatoria e respetiva metodologia;
¢) Informacao sobre presenca ou falta de adesao:
i.  No caso de ndo adesao deve ser emitida nova convocatéria, num maximo de duas
vezes, apos o que sera considerado perdido para seguimento.
d) Informacao sobre reagendamento que inclua:
i. Origem do pedido: UPC ou Utente;
ii. Justificacao, no caso de reagendamento com origem na UPC;
ii. Data do novo agendamento.
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O resultado da primeira consulta de patologia cervical € registado na PE nos seguintes termos:

a) Indicacao para colposcopia com enumeracao dos respetivos achados de acordo com

a Classificagao da Terminologia Colposcopica IFCPC de 20117;
b) Sem indicacao para colposcopia;

¢) Nao adesao ao plano de diagndstico.

Nos casos com indicacao para colposcopia, © material bioldgico que seja colhido deve ser
remetido para um Laboratorio de Anatomia Patologica, certificado, que integre o programa de

rastreio.

O relatorio da avaliagao por anatomia patologica do material colhido aquando da colposcopia

deve conter, obrigatoriamente, a seguinte informacgao:
a) Diagnostico histologico (de acordo com a codificagcao em vigor no SNS);
b) Tipo de material analisado;
¢) Topografia do local da biopsia, quando o material ndo corresponder a uma excisao;
d) Data de validacao do relatorio;
e) Identificagao do médico responsavel pelo relatorio;
f) Codigo identificador unico do bloco no Laboratério;

g) ldentificacao e contactos do Laboratorio.

O relatorio da avaliagao por anatomia patologica € registado ou integrado, na PE atraves da

qual, por mecanismos automatizados é:
a) Integrado no Registo de Saude Eletronico do Utente;
b) Comunicados a UPC que realizou a colposcopia;

¢) Gerado alerta para sua visualizagao para a equipa de familia de cada utente ou para o

Diretor Clinico do CSP no caso de utentes sem médico de familia atribuido.

Quando na colposcopia for identificada uma lesao precursora, a sua gestao terapéutica e

realizada pela UPC.

Quando na consulta de patologia cervical for identificada uma neoplasia maligna existe
indicacao para referenciacao para Unidade de Saude com competéncia reconhecida para o

seu tratamento, de acordo com a Rede de Referenciacdo em Oncologia.
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17. Os episodios e os procedimentos associados ao tratamento das neoplasias malignas ou de
lesdes percursoras identificados na sequéncia do episodio de rastreio (pelos codigos de
classificagao de doenca e de procedimentos de acordo com a codificagao em vigor no SNS)

devem ser integrados (por mecanismos automatizados) na PE.

18. Na alta da UPC, deve ser emitido um relatorio epicritico da atividade realizada e informagao
sobre 0 ano para a realizagao do teste de rastreio primario subsequente, quando aplicavel, ou
o critério de exclusao definitivo identifico, e que €
a) Entregue ao utente;
b) Registado ou integrado na PE através da qual, por mecanismos automatizados, é:
i. Integrado no Registo de Saude Eletronico do Utente;
i. Gerado alerta para a sua visualizacao para a equipa de familia de cada utente ou

para o Diretor Clinico do CSP no caso de utentes sem méedico de familia atribuido.

19. Nos casos em que se verifique auséncia de adesao ao plano de diagnostico ou tratamento,
apos um teste primario de rastreio positivo, por auséncia de adesao a 3 convocatorias para
consulta na UPC, deve ser classificado como perda de seguimento e gerado um alerta, por
mecanismos automatizados da PE, para a equipa de familia de cada utente e para o Diretor

Clinico do CSP, para delinearem cuidados de saude individualizados.

20. O NCN identifica e contratualiza as unidades laboratoriais para realizagcao do teste de rastreio

primario e as instituicoes que disponibilizam consultas de patologia cervical.

21. Os processos operacionais e os indicadores previstos nesta Norma, devem ser lidos em
complementaridade com o disposto na Norma: Metodologia Geral dos Rastreios Oncologicos

em Portugal.

22. Qualquer excecao a presente Norma deve ser fundamentada clinicamente, com registo no

processo clinico do utente.

H 2 Assinado de forma digital
tha Sa por Rita Sa Machado
Dados: 2024.10.17
Machado ssras+oron
Rita Sa Machado
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INFORMAGAO COMPLEMENTAR

A. Nos episodios de rastreio com profissional de saude devera ser promovida:

1) Uma abordagem promotora de estilos de vida saudaveis incluindo a dimensao da vida
sexual;

2) Discussao sobre a indicagao e o beneficio-risco do rastreio para a pessoa presente nesse
episodio, em particular se nao tiver havido previamente qualquer risco de transmissao por
HPV.

B. As pessoas com colo do utero e que nao foram vacinadas contra o HPV ou que vivam numa
condicao de imunossupressao ou com infecao por virus da imunodeficiéncia humana (HIV)
apresentam um risco acrescido de cancro do colo do utero se iniciaram atividade sexual vaginal
quando comparadas com pessoas sem essas condicoes. Nestes contextos, o medico
assistente deve discutir os beneficios e os riscos do rastreio do cancro do colo do utero e definir
o método a utilizar (i.e., citologia cervical e/ou teste de pesquisa de HPV de alto risco), que
podera ser iniciado a partir dos 25 anos.

C. As utentes convocadas para Programa de rastreio que estejam gravidas sao consideradas
elegiveis para o Programa de rastreio do cancro do colo do utero desde que cumpram os
critérios definidos na Populagao Elegivel e na Populagao a Rastrear.

D. Os alertas dirigidos a equipa de familia de cada utente e ao Diretor Clinico dos Cuidados de
Saude Primarios pretendem promover o aumento da adesao ao Programa de Rastreio e a
individualizacao de cuidados de saude.

E. Descreve-se no Quadro 1 a metodologia geral da gestao dos testes de rastreio primario.

NORMA N.° 09/2024 de 17/10/2024
6/16

DIREGAO-GERAL DA SAUDE

Alameda D. Afonso Henriques, 45 Tel. +351 21 843 05 00
1049-005 Lisboa Email: geral@dgs.min-saude.pt WWW.DGS.PT



d Diregao-Geral
da Saude

9 suiih, | 5% DGS

SAUDE

Quadro 1: Resultados dos testes de rastreio e Referenciacdo para a Consulta de Patologia Cervical

Resultado do Teste Resultado da citologia com dupla Unidade de Patologia
Primario ~ marcagao imunoquimica p16/Ki67 $ Cervicalt
Negativo Nao aplicavel Nao aplicavel
Positivo
HPV 16 ou 18 Nao aplicavel Nivel 1 (30 dias seguidos)
HPV ndo 16 ou 18 |Positivo Nivel 1 (30 dias seguidos)
Negativo Nao aplicavel
Inconclusivo Nao aplicavel Nao aplicavel

De acordo com metodologia laboratorial assente na pesquisa de dcidos nucleicos dos virus HPV,
que inclua os genctipos 16, 18 e os genotipos de alto risco ndo 16 ou 18 (nomeadamente: 31, 33, 35, 39,
45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68) utilizando um dispositivo medico para diagndstico in vitro (DIV) com
marcagdo CE.

§ Aavaliagdo imunoquimica para pesquisa das proteinas p16/Ki67 deve utilizar um teste diagnostico
in vitro (DIV) com marcacgdo CE.

t O prazo para a realizagdo de primeira consulta de acordo com a classificacdo definida para efeitos
de determinagdo dos tempos maximos de resposta garantida no SNS para Neoplasias Malignas,
confirmadas ou suspeitas (Portaria n.° 153/2017, de 4 de maio)
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ENQUADRAMENTO E RACIONAL

A. As doencas oncologicas sao atualmente causa significativa de morbilidade e mortalidade, com
um peso crescente na nossa sociedade e para o Servico Nacional de Saude. Em Portugal, o
cancro constitui a segunda causa de morte depois das doencas cérebro-cardiovasculares,
sendo o cancro do colo do utero umas das principais causas de morte por cancro nas
mulheress,

B. Estao disponiveis dois tipos de estrategias de prevencao e controlo do cancro do colo do utero,
ambas consideradas estrategias custo-efetivas na redugao da carga de doenca da populagao
(i.e., best buy pela OMS) 45;

1) Vacinagao contra o HPV;
2) Programa de rastreio do cancro do colo do utero.

C. Os Programas de rastreio oncologico de base populacional tém como objetivo reduzir a taxa
de mortalidade atraves do acesso a estratégias de prevencao e ao desenvolvimento e
implementagcao de processos assistenciais de diagndstico e tratamento, de modo que o
cidadao receba cuidados de saude de qualidade, seguros e de forma atempada.

D. A nivel nacional, a implementacao dos programas regionais de rastreio tém revelado
heterogeneidade, pelo que importa assegurar atraves da presente Norma uma uniformizagao
de procedimentos, alinhados com a mais recente evidéncia, de modo a garantir um acesso
equitativo a cuidados de qualidade que se traduzam em ganhos em saude. Adicionalmente,
esta Norma pretende promover um aumento da participacdo da populagdo elegivel no
Programa de rastreio do cancro do colo do utero em linha com as mais recentes diretrizes

europeias 87
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FUNDAMENTAGAO

A. No contexto de um Programa de rastreio do cancro do colo do utero, a pesquisa de acidos
nucleicos dos genctipos de alto risco do HPV em amostra de material biologico cervical
demonstrou ser custo-efetiva e superior a realizagao de citologia cervical convencional pelos
seguintes motivos:
1) Maior sensibilidade;
2) Possibilidade de utilizacao de equipamento automatico de processamento dos produtos
bioldgicos;
3) Menores custos;
4) Menor numero de visitas de rastreio 52,
B. A OMS e a Comissao Europeia recomendam a realizagao de rastreio as mulheres com 30 ou
mais anos de idade 458,
C. A Comissao Europeia recomenda que o RCCU inclua mulheres até aos 65 anos 589, No entanto,
por consenso do Painel de Peritos da presente Norma, recomenda-se manter o Programa de
rastreio até aos 69 anos - justificado pelo facto de a vacinagao contra o HPV nao incluir a populagao
com idade superior a 50 anos, a existéncia de cobertura populacional do Programa de rastreio de
cancro do colo do Utero inferior a 50% até 2021 e por, em 2018, 19% dos casos de cancro do colo do
utero terem sido identificados em mulheres com idades compreendidas entre os 60-70 anos *°.
Nao existe ainda evidéncia solida sobre o custo-efetividade do alargamento do Programa de
rastreio do cancro do colo do utero para a faixa etaria dos 65 aos 70 anos, nos paises da Uniao
Europeia. No entanto, existe evidéncia de base epidemioldgica, em Portugal, que sustenta este
alargamento etario *°.
D. A auto-colheita de material biologico para a pesquisa de acidos nucleicos dos gendtipos de
alto risco do HPV *
1) Tem uma sensibilidade sobreponivel a esperada apos uma colheita de material biologico
por um profissional de saude.
2) Esta associada a um aumento da adesao ao programa de rastreio, em particular para
pessoas que nao aderiram ao agendamento para um episodio de rastreio*®*3,
E. Ostestes de genotipagem de HPV em uso em Portugal permitem uma discriminacao dos casos
em:

1) HPV de alto risco, gendtipo 16 ou 18;
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2) HPV dealtorisco, gendtipo ndo 16, nao 18, nos quais se incluirao gendtipos 31, 33, 35, 39, 45,
51, 52, 56, 58, 59, 66, 68.

F. Aavaliacao citologica com imunosoros para dupla marcacao das proteinas p16 e Ki67 otimizam
0 processo de triagem dos casos HPV de alto risco™.
G. Os casos com HPV de alto risco, gendtipo nao 16, nao 18 o risco cumulativo de lesdes de alto
grau, nos 3 anos subsequentes &%:
1) Inferior a 2%, quando apresentam um resultado negativo na dupla marcacao na citologia
para p16/Ki67, pelo que € adequado repetir o teste de rastreio primario em 1 ano;
2) Superior a 10% quando apresentam um resultado positivo na dupla marcacao para
p16/Ki67 na citologia, pelo que beneficiam de estudo adicional numa Unidade de Patologia

Cervical.
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AVALIACAO

A avaliacao da implementacao da presente Norma é continua, executada a nivel local, regional e
nacional, através de processos de auditorias internas e externas.

SIGLAS / ACRONIMOS

CSP - Cuidados de Saude Primarios

DIV - Diagnostico in vitro

EBCP - Europe's Beating Cancer Plan

ENLCC - Estrategia Nacional da Luta Contra o Cancro

HIV - Virus da imunodeficiéncia humana

HPV - Virus do papiloma humano

NCN - Nucleo de Coordenacao Nacional dos Programas de Rastreio de Base Populacional
PE - Plataforma Eletronica de Gestao dos Rastreios
PRCCU - Programa de rastreio do cancro do colo do utero
RNU - Registo Nacional de Utentes

SNS - Servico Nacional de Saude

ULS - Unidades Locais de Saude

UPC - Unidades de Patologia Cervical
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APOIO CIENTIFICO

A. A proposta da presente Norma foi elaborada no ambito do Departamento da Qualidade na
Saude e do Programa Nacional para as Doengas Oncologicas.

B. O Painel de Peritos da presente Norma foi constituido por. Nuno Sousa (Coordenacao
Cientifica), Donzilia Brito, Amalia Pacheco, Joao Moreira, Virginia Monteiro, Amélia Pedro.

C. Os peritos envolvidos na elaboracao da presente Norma cumpriram o determinado pelo
Decreto-Lei n.° 14/2014 de 22 de janeiro, no que se refere a declaragao de inexisténcia de
incompatibilidade.

D. A presente Norma foi submetida a auscultagao da Direcao Executiva do SNS, I.P., Ordem dos
Médicos, Ordem dos Enfermeiros, INFARMED, |.P., SPMS, EP.E. e ACSS, I.P.
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