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1. ASSUNTO

1.1. Proposta de inclusão de mulheres diagnosticadas com Neoplasia Intraepitelial Cervical de alto
grau (NIC 2+ e Adenocarcinoma in situ – AIS), submetidas a procedimento excisional do colo do útero
(LEEP/conização), como grupo prioritário para vacinação contra o papilomavírus humano (HPV) no âmbito do
Programa Nacional de Imunizações (PNI).

2. ANÁLISE

2.1. A infecção pelo papilomavírus humano (HPV) constitui importante problema de saúde
pública em razão de sua elevada prevalência e da associação etiológica com diversos cânceres, incluindo
colo do útero, pênis, vulva, vagina, canal anal e orofaringe, além de verrugas anogenitais, condição
benigna, porém com impacto clínico e psicossocial.

2.2. Estimam-se, globalmente, 570 mil novos casos anuais de câncer do colo do útero e cerca
de 311 mil óbitos associados ao HPV. No Brasil, segundo o Instituto Nacional de Câncer (INCA), esse
câncer corresponde ao terceiro tumor mais incidente entre mulheres e à quarta causa de morte por
câncer na população feminina, com cerca de 17 mil novos casos e aproximadamente 7 mil óbitos anuais.

2.3. Estudo epidemiológico de base populacional realizado em 26 capitais brasileiras e no
Distrito Federal (POP-Brasil), com indivíduos de 16 a 25 anos, identificou prevalência de infecção por HPV
entre 52,3% e 63,5% para qualquer tipo viral e entre 39,8% e 53,1% para tipos oncogênicos de alto risco.

2.4. A vacinação contra o HPV constitui estratégia central de prevenção primária, com impacto
comprovado na redução da incidência e da carga assistencial dos cânceres relacionados ao vírus.

2.5. Entre os genótipos oncogênicos, os tipos HPV 16 e 18 são responsáveis por
aproximadamente 71% dos casos de câncer do colo do útero e por mais da metade dos demais cânceres
associados ao HPV. Já os tipos HPV 6 e 11 respondem por cerca de 90% das verrugas genitais.

2.6. O câncer do colo do útero geralmente decorre de infecção persistente por HPV de alto
risco e é precedido por lesões precursoras denominadas Neoplasia Intraepitelial Cervical (NIC). As lesões
NIC II e NIC III, também classificadas como lesões intraepiteliais escamosas de alto grau (HSIL), acometem
principalmente mulheres em idade reprodutiva e são tratadas, na maioria dos casos, por procedimento
excisional, especialmente LEEP/conização.

2.7. Apesar da efetividade do tratamento, observa-se risco de persistência ou recorrência da
doença, com taxas descritas na literatura de até 17%. Procedimentos repetidos estão associados a maior
ocorrência de complicações ginecológicas e obstétricas, como:

2.8. parto prematuro

2.9. ruptura prematura de membranas

2.10. estenose cervical

2.11. Além disso, mulheres tratadas por NIC 2 e NIC 3 apresentam risco aumentado ao longo da
vida para câncer cervical invasivo e outras neoplasias associadas ao HPV.



2.12. Estudo populacional realizado na Suécia, envolvendo mais de 130 mil mulheres tratadas
por NIC 3, demonstrou risco significativamente aumentado de câncer cervical invasivo em comparação à
população geral, persistente por mais de 25 anos após o tratamento, especialmente em mulheres com
mais de 50 anos.

3. EVIDIÊNCIAS CIENTÍFICAS 

3.1. As vacinas profiláticas contra o HPV apresentam elevada eficácia na prevenção da infecção
e de lesões precursoras em indivíduos não previamente expostos. Evidências recentes indicam benefício
adicional da vacinação em mulheres submetidas ao tratamento cirúrgico da NIC.

3.2. Estudos observacionais, ensaios clínicos e revisões sistemáticas demonstram que a
vacinação contra HPV no período perioperatório ou após procedimento excisional está associada à
redução significativa da recorrência de NIC 2 e NIC 3, quando comparada à não vacinação, contribuindo
para diminuir a necessidade de novos procedimentos e as complicações associadas.

3.3. Estudos clínicos randomizados em andamento apresentam resultados ainda conflitantes em relação
aos achados de estudos observacionais, não permitindo, até o momento, conclusões definitivas acerca do benefício
da vacinação na redução da recorrência de lesões. Contudo, evidenciam benefícios quanto à prevenção de
infecções por novos tipos de HPV incluídos na vacina, à redução do risco de reinfecção e à diminuição da
disseminação do vírus para áreas adjacentes à lesão inicial e para outros sítios anatômicos.

3.4. Ensaio clínico randomizado, duplo-cego e controlado por placebo, conduzido no Centro
Médico Erasmus (Holanda), avalia a eficácia da vacina HPV nonavalente em mulheres com NIC 2 e 3
submetidas à LEEP, tendo como desfecho primário a recorrência de lesões de alto grau após 24 meses,
além de análises de qualidade de vida e custo-efetividade.

3.5.  Experiências internacionais reforçam essa estratégia:

3.6.  Espanha
Desde 2018, recomenda e financia a vacinação contra HPV para mulheres submetidas à conização,
independentemente da idade, com esquema de três doses.

3.7. Irlanda
Recomenda vacinação de resgate para mulheres com histórico de tratamento de lesões cervicais (≥ NIC I),
com menos de 45 anos e até 48 meses após o procedimento.

3.8. Chile
Recentemente incorporou a vacinação para mulheres com lesão cervical de alto grau, com primeira dose
no dia da intervenção, segunda dose após 1 mês e terceira dose após 3 meses, com seguimento de 24
meses.

4. CONCLUSÃO

4.1. Considerando:

a elevada carga de doença associada ao HPV no Brasil e no mundo;

o risco de persistência ou recorrência de lesões cervicais de alto grau após tratamento excisional, estimado em
até 17%;

o risco aumentado e prolongado de câncer cervical invasivo, demonstrado em estudos populacionais com
seguimento superior a 25 anos;

as evidências científicas que indicam redução significativa da recorrência de NIC 2 e NIC 3 com a vacinação após
tratamento cirúrgico;

e as recomendações já adotadas por outros países,

4.2. O Departamento do Programa Nacional de Imunizações (DPNI), após discussão técnica
interinstitucional envolvendo áreas do Ministério da Saúde, INCA, instituições científicas, Sociedades
Médicas, OPAS, Conass e Conasems, recomenda a inclusão da vacinação contra o HPV como estratégia de



prevenção secundária para mulheres tratadas por lesões intraepiteliais cervicais de alto grau (NIC 2+ e
AIS) no âmbito do Sistema Único de Saúde.

4.3. A adoção dessa estratégia contribui para:

 prevenir infecção por outros tipos de vírus contido na vacina;

prevenir a disseminação do vírus HPV para regiões vizinhas a lesão inicial e em outros sítios anatômicos;

reduzir o risco de recorrência de lesões cervicais de alto grau;

diminuir a necessidade de procedimentos repetidos;

reduzir complicações ginecológicas e obstétricas associadas;

fortalecer as ações integradas de controle do câncer do colo do útero;

promover maior equidade em saúde.

5. RECOMENDAÇÕES E ASPECTOS OPERACIONAIS PARA IMPLEMENTAÇÃO

5.1. Público-alvo

Mulheres tratadas por lesões intraepiteliais cervicais de alto grau (NIC 2+ e AIS).

5.2.  Indicação
Vacinação para esse grupo independentemente da idade.

5.3. Momento da vacinação
No mesmo ano do procedimento, podendo ser realizada no período perioperatório ou até 12 meses após
o tratamento.

5.4. Esquema vacinal
Três doses (0, 2 e 6 meses).

5.5. Local de aplicação
Unidades de vacinação do Sistema Único de Saúde (SUS), mediante prescrição médica e registro
diagnóstico correspondente ao CID.

5.6. Registro
Registrar na estratégia especial de vacinação, com CID correspondente ao diagnóstico (NIC 2, NIC 3 e AIS).

5.7. Aspectos operacionais

articulação entre os serviços que realizam diagnóstico e tratamento das lesões cervicais e as unidades de
vacinação, para encaminhamento das mulheres elegíveis;

orientação às equipes de saúde sobre a indicação da vacinação nesse grupo e a necessidade de rastreamento a
longo prazo;

oferta da vacinação nas unidades com sala de vacina ativa, conforme a organização da rede local;

registro da vacinação nos sistemas de informação do PNI;

manutenção do seguimento clínico das mulheres tratadas, conforme protocolos assistenciais vigentes.

5.8. Adicionalmente, ressalta-se a importância da futura incorporação, pelo DPNI, de vacina HPV
com maior valência, atualmente em discussão no âmbito do Ministério da Saúde, como estratégia para
ampliar o impacto das ações de prevenção.
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