FUNDACAO EDSON QUEIROZ

UNIVERSIDADE DE FORTALEZA — UNIFOR

VICE-REITORIA DE PESQUISA E POS-GRADUACAO-VRPPG
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE - CCS

MESTRADO EM CIENCIAS MEDICAS

EVOLUCAO CLINICO-LABORATORIAL E FATORES
PROGNOSTICOS DE PACIENTES DIAGNOSTICADOS COM
HIV NO CENTRO DE TESTAGEM E ACONSELHAMENTO DE

FORTALEZA-CE

PATRICIA AMANDA PEREIRA VIEIRA

FORTALEZA — CEARA
OUTUBRO, 2016



PATRICIA AMANDA PEREIRA VIEIRA

EVOLUCAO CLINICO-LABORATORIAL E FATORES
PROGNOSTICOS DE PACIENTES DIAGNOSTICADOS COM
HIV NO CENTRO DE TESTAGEM E ACONSELHAMENTO DE

FORTALEZA-CE

Dissertacdo apresentada ao
curso de Mestrado em Ciéncias
Médicas da Universidade de
Fortaleza como requisito parcial
para obtencdo do Titulo de
Mestre em Ciéncias Médicas.

Orientador: Prof. Dr. Jeova Keny Baima Colares

Fortaleza — CE
OUTUBRO, 2016



Ficha catalografica da cbra elaborada pelo autor através do programa de
geragio automatica da Biblioteca Central da Universidade de Fortaleza

Vieira, Patricia Amanda Pereira

EVOLUCEO CLINICO-LABORATORIAL E FATORES PROGNOSTICOS DE
PACIENTES DIAGHNOSTICADOS COM HIV NO CENTRC DE TESTAGEM E
LACONSELHEMENTC DE FORTRLEFZR-CE / Patricia Emanda Pereira

Vieira. - 2016
105 f£.
Dissertagdc (Mestrado Académico) - Universidade de

Fortaleza. Programa de Mestrado em Ciencias Medicas,
Fortaleza, 2016.
Orientacgdo: Jeova Keny Baima Colares.

1. HIV. 2. ATIDS . 3. anidlise de wvulnerabilidade. 4. carga
viral. 5. adesdo & medicagio. I. Colares, Jeova Keny Baima
II. Titulo.




PATRICIA AMANDA PEREIRA VIEIRA

EVOLUCAO CLINICO-LABORATORIAL E FATORES PROGNOSTICOS DE
PACIENTES DIAGNOSTICADOS COM HIV NO CENTRO DE TESTAGEM E
ACONSELHAMENTO DE FORTALEZA-CE

BANCA EXAMINADORA

Prof. Dr. Jeova Keny Baima Colares
Orientador — UNIFOR

Profd. Dr2. Melissa Soares Medeiros
Membro Efetivo — UNICHRISTUS

Profa. Dr2. Dione Bezerra Rolim
Membro Efetivo — UNIFOR

Aprovada em:
/ /




A Deus

Aos meus pais: Airton e Mirtes,
ao meu irmao e ao meu noivo
com muito amor e eterna

gratidgo.



AGRADECIMENTOS

A Deus, por me guiar nesse momento e estar sempre presente em minha vida.

A minha familia e a0 meu noivo por sempre me apoiarem incondicionalmente. Amo

vocés!
Ao meu orientador, professor Dr. Jeova Keny Baima Colares que me acolheu como
sua orientanda e me ajudou em todo o processo, compartilhando seus

conhecimentos e escutando minhas angustias. Muito obrigada!

Aos professores do mestrado que contribuiram em cada disciplina para que

fizéssemos o nosso melhor.
Aos professores da banca que aceitaram gentilmente participar desse momento tao
importante para mim, colaborando com suas colocagdes para que meu trabalho

melhore cada vez mais.

Aos profissionais da Secretaria Municipal de Saude e do Centro de Testagem e

Aconselhamento que me acolheram tao gentilmente durante a coleta de dados.

Aos meus amigos do mestrado pela convivéncia e amizade.

Aos meus amigos Lucianna e José de Maria que me deram todo apoio necessario.

As minhas amigas Janete, Jakeline, Geodrgia, Stelania e Vilani que foram minhas

parceiras nessa caminhada e se mostraram sempre disponiveis quando precisei.

Aos meus amigos da Escola de Saude Publica que sempre me apoiaram

incondicionalmente.



A minha supervisora e amiga Olga Maria de Alencar que sempre fez o possivel para
que eu conseguisse conciliar meu trabalho com o mestrado, fazendo sempre o papel
de segunda mae pra mim.

Ao secretario Lazaro que sempre nos atendeu com toda atencéo e gentileza.

Aos colegas André e Leda do Projeto Primeiro Passo que ajudaram prontamente

quando precisei.

Ao usuario do servigo que € a principal razao desse estudo.

A todos que contribuiram direta e indiretamente, colaboraram de modo significativo

tornando possivel a elaboracdo desta Dissertacao.



“‘Nunca se esquega de quem
vocé é, porque é certo que 0O
mundo ndo se lembrara. Faca
disso a sua forga. Assim, nao
poderéa nunca ser a Ssua
fraqueza. Arme-se com esta
lembranga e ela nunca podera
ser usada para magoa-lo.”

George R. R. Martin



RESUMO

O Brasil e demais paises latino-americanos se comprometeram a alcancar as
chamadas metas “90/90/90” estabelecidas pela UNAIDS/OMS: 90% das pessoas
que vivem com HIV (PVHA) conhecendo seu status sorolégico; 90% das PVHA
seguindo terapia antirretroviral (TARV); e 90% das pessoas em TARV atingindo
supressao viral, até o ano de 2020. Para alcancar essas metas, o Brasil esta
comprometido com inumeras acgdes. Desta forma, as mudangas no perfil da
epidemia de Aids no Pais, principalmente no nordeste, que contemple as diferengas
regionais e que demonstrem a situacdo em que as PVHA encontram-se apds o
diagndstico, justifica uma perspectiva longitudinal da vigilancia baseada em casos de
HIV. Nesse sentido, o objetivo desse estudo foi caracterizar a evolugao clinico-
laboratorial no primeiro ano apos o diagndstico de pacientes diagnosticados com
infeccéo pelo HIV no Centro de Testagem e Aconselhamento (CTA) de Fortaleza-CE,
buscando identificar os seus fatores progndsticos. Este subestudo faz parte do
Projeto Primeiro Passo, que foi concebido inicialmente como um projeto transversal
e durante o periodo de outubro de 2013 a setembro de 2014, recrutou os pacientes
com teste reagente para HIV realizado no CTA. Posteriormente o presente
subestudo longitudinal foi associado, com o propdsito de conhecer a situacao destes
individuos ap6s o periodo de um ano da sua inclusdo no estudo transversal,
buscando compreender os seus determinantes. A coleta de dados foi realizada junto
ao SISCEL, SICLOM, SINAN e SIM, sendo possivel relacionar os fatores
progndésticos e acompanhar a evolucao clinico-laboratorial de cada paciente. Foram
analisados 191 sujeitos que correspondiam aos critérios de incluséo, representando
dentro da populacdo de usuarios do CTA uma prevaléncia de 3,93% de
soropositivos para o HIV. A cascata do cuidado continuo mostrou um retrato dos
usuarios quanto ao numero de diagnosticados (83%), vinculacdo no servico (70%),
retencdo no servico (67%), uso do TARV (65%) e CV indetectavel (54%). Quanto
aos pacientes diagnosticados para HIV no CTA, a cascata do cuidado desse estudo
apresenta-se com algumas diferencas em relagéo a cascata nacional, como a maior
perda na vinculacdo (13%) e na supressao viral (11%). Apés a introducdo da TARV,
0os resultados de sucesso imunolégico apresentaram-se significantes quando
comparados a quantificacdo do LT CD4+ basal (> 500 cél/mm3) e os resultados de
sucesso virolégico apresentaram-se relevantes quando comparados a adesdo ao
tratamento (> 10 retiradas do medicamento). A propor¢cao de pessoas notificadas no
SINAN foi de 81,7% e a prevaléncia de mortalidade entre os pacientes foi de 1%,
com 100% das causas relacionadas a doencas pelo HIV. Nesse entendimento, a
cascata do cuidado € um processo de monitoramento continuo, sendo necessario
pensar e discutir a implantacdo de um modelo sistematico para a sua avaliagcdo no
servico, pois somente dessa forma os profissionais poderéo captar os usuarios que
nao foram retidos e buscar os determinantes para além dos valores do sistema.

Palavras-chave: HIV, AIDS, andlise de vulnerabilidade, carga viral, adesdo a
medicacéao.



ABSTRACT

Brazil and other Latin American countries committed themselves to achieving the
target called "90/90/90", established by UNAIDS/WHO: 90% of people living with HIV
(PLWHA) knowing their HIV status; 90% of PLWHA following antiretroviral therapy
(ART); and 90% of people on ART achieving viral suppression, by the year 2020. To
achieve those goals, Brazil is committed to several actions. Thus, changes in the
country's profile of the AIDS epidemic, mainly in the northeast, taking into
consideration regional differences and showing the situation of the PLWHA after their
diagnosis, justifies a surveillance in a longitudinal perspective based in the HIV
cases. Thereby, the objective of this study was to characterize the clinical and
labaoratorial evolution during the first year after the patient be diagnosed with the HIV
infection, in the Counseling and Testing Center (in Portuguese, Centro de Testagem
e Aconselhamento - CTA) in Fortaleza, Ceara, focusing onto identify their prognostic
factors. This study integrates the First Step Project, which was initially conceived as a
cross-sectional study, during the period from October 2013 to September 2014, and
recruited patients with HIV reagent test performed at CTA. Later, this longitudinal
study was associated to the First Step Project with the purpose of knowing how the
situation of these individuals was after one year of their inclusion in the cross-
sectional study, aiming to understand its determinants. Data collection was
performed by the information systems SISCEL, SICLOM, SINAN and SIM that make
it possible to relate the prognostic factors and monitor the clinical and laboratorial
evolution of each patient. 191 individuals matched the study inclusion criteria and
were analyzed, representing a prevalence of 3.93% of seropositive for HIV within the
CTA'’s user population. The continuous care cascade showed a characterization of
users in relation to the number of diagnosed ones with HIV (83%), the linking in the
service (70%), the retention in the service (67%), the use of ART (65%) and the
undetectable viral load (54%). Concerning to the patients diagnosed for HIV in the
CTA, the care cascade in this study shows some differences from the national care
cascade, such as the greatest loss in the linking in the service (13%) and in the viral
suppression (11%). After the introduction of ART, the results of immunological
success were significant when compared to the baseline CD4+ T cells quantity
(=500 cells / mm3), and the results of virological success were relevant when
compared to the treatment adherence (>10 withdrawal of the medicine). The
proportion of people reported in SINAN was 81.7% and the prevalence of mortality
among patients was 1%, with 100% disease-related causes of HIV. Thus, the care
cascade is a process of continuous monitoring, and it is necessary to consider and
discuss about the implantation of a systematic model to review it inside the service,
because only in this way professionals can catch the users who were not retained
and seek for the determinants beyond values system.

Key words: HIV; AIDS; Vulnerability Analysis; Viral Load; Medication Adherence.
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1 INTRODUCAO

Em 1981, quando foi publicado pelo Centers for Diseases Control and
Prevention (CDC) o relato de cinco casos de homens jovens homossexuais com
pneumonia por Pneumocystis jiroveci, iniciou-se oficialmente o que viria a ser uma
das maiores pandemias, a sindrome da imunodeficiéncia adquirida (SIDA - AIDS)
(CDC/IMMWR, 1982).

Tal sindrome se caracteriza em um dos grandes fenbmenos da saude
publica, trazendo implicacbes para a sociedade e diversos desdobramentos nas
pessoas infectadas. Ela surgiu em uma época em que as autoridades sanitarias
mundiais acreditavam que as doencas infecciosas estavam controladas, o que
acarretou respostas coletivas, nas quais estdo inseridas as estratégias politicas
oficiais em seus diversos contextos (ALVES; MAZON, 2012; SILVA et al., 2010;
PINTO et al., 2007; VILLARINHO et al., 2013).

A descoberta do virus da imunodeficiéncia humana ocorreu em 1983
(MERSON, 2006). Em meados de 1987, surgiu a zidovudina (AZT), primeiro
medicamento comprovadamente eficaz no tratamento da doencga. Ele demonstrou
bons resultados nos pacientes com virus da imunodeficiéncia humana (HIV), porém,
percebeu-se que sua eficacia era limitada, visto que em curto prazo 0s pacientes
voltavam a apresentar os sinais e sintomas da imunodeficiéncia (FISCHL et al.,
1987; KAHN et al., 1992).

Com o advento da terapia combinada de dois inibidores da transcriptase
reversa com um inibidor de protease, conhecida como Terapia Antirretroviral
Combinada (TARC), em 1996, modificou-se a histéria natural da doenca, reduzindo
significativamente a morbimortalidade relacionada ao virus do HIV (PALELA et al.,
1998; ROSEN; NARASIMHAN, 2006). Porém, estima-se que, desde seu surgimento
e identificacdo na década de 80, cerca de 34 milhGes de pessoas ja contrairam o
virus, sendo destas, 1,7 milhdes de criancas e adultos mortos pela doenga (UNAIDS;
WHO, 2012).

Diante do panorama pandémico instalado, em 2010, o Programa Conjunto

das Nacoes Unidas sobre HIV/Aids (UNAIDS) pactuou metas ambiciosas, almejando
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reverter a propagacgéo do HIV, dentre elas, “eliminar” com as novas infec¢des pelo
virus, a discriminacdo das pessoas vivendo com HIV/Aids (PVHA) e as mortes
relacionadas a doenca. Além disso, desejava-se garantir o total acesso as acoes

preventivas, assistenciais e de tratamento para o agravo (UNAIDS, 2012).

1.1 Aspectos epidemioldgicos

1.1.1 No mundo

Em 2012, cerca de 2,3 milhGes de pessoas foram infectadas pelo HIV, o que
representa uma reducdo de 33% no numero de casos desde 2001. Houve uma
queda de 52% de novas infec¢des entre criancas, contabilizando 260 mil novos
casos no ano anterior. A medida que aumenta o0 acesso a tratamentos antirretrovirais
no mundo, o numero de pessoas que morrem devido a doencas relacionadas a Aids
também cai (UNAIDS, 2013).

Presume-se que durante o ano de 2014, 36,9 milhdes de pessoas em todo
mundo viviam com HIV e que, durante o mesmo ano, cerca de 2 milhdes de pessoas
foram infectadas com HIV, além da estimativa de 1,2 milhdes de pessoas que
morreram de doencas relacionadas a Aids. Em contrapartida, 15,8 milhdes de
pessoas tinham acesso ao tratamento até junho de 2015 e, apesar de novas
infecgbes pelo HIV terem reduzido, ainda existe um numero inaceitavel de novas

notificagbes e mortes relacionadas a Aids a cada ano (UNAIDS, 2015).

Entre os continentes, somente na Europa Ocidental e na Asia Central as
novas infec¢des de HIV aumentaram em 30% entre 2000 e 2014. Nos outros, houve
uma queda dos novos casos, com decréscimo entre 17% e 41% na América Latina e
no Sul da Africa, respectivamente. Ja no que se refere as mortes relatadas por Aids,
houve aumento nas regides da Asia e do Pacifico em 11%, entre 2000 e 2014. No
Oriente Médio e no Norte da Africa o nimero de mortes mais que triplicou, passando
de 3.600 em 2000 para 12.000 em 2014, o que também ocorreu na Europa
Ocidental e na Asia Central, nos quais 0 nimero de 6bitos por Aids passou de
20.000 em 2000 para 62.000 em 2014. Por outro lado, na América Latina e no Sul da

Africa houve os maiores decréscimos de mortalidade, tendo um niimero estimado de
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60.000 em 2000 e 41.000 em 2014 (reducao de 31%) e 1,2 milhdes em 2000 para
790.000 em 2014 (reducao de 34%), respectivamente (UNAIDS, 2015).

Baseando-se nisso, a perspectiva mundial é de que haja a reducdo da
propagacdo do HIV em todos os continentes, declinando a for¢ca da epidemia com
uma queda drastica de mortes. Ambiciona-se o fim da epidemia da Aids até 2030,
fundamentando-se nos dados concretos de descréscimo em 35% no numero de
infeccbes desde 2000, de reducdo em 42% da mortalidade desde o pico em 2004,
diminuicdo de 58% em novas infec¢cdes em criancas desde 2000 e aumento no
acesso a terapia antirretroviral em 84% desde 2010 (UNAIDS, 2015).

1.1.2 No Brasil

Segundo estimativa da UNAIDS (2010), cerca de 1,8 milhdes de pessoas
com HIV/Aids vivem na América Latina e, um tergo destas, vivem no Brasil. Levando
em consideracdo esse levantamento, de acordo com os dados do Ministério da
Saude, foram notificados quase 500 mil casos de Aids entre 1982 e 2000 no Brasil
(BRASIL, 2010a).

Nessa perspectiva, conforme boletim epidemiol6gico HIV/Aids do Ministério
da Saude (BRASIL, 2014), o numero estimado de pessoas vivendo com HIV/Aids no
Brasil, em 2014, era de 734 mil. Isso corresponde a uma prevaléncia de 0,4%. Na
populacdo de 15 a 49 anos, a prevaléncia é de 0,6%, sendo 0,7% em homens e

0,4% em mulheres.

J4 em junho de 2015, foram registrados no pais 798.366 casos, sendo
615.022 (77,0%) notificados no SINAN, 45.306 (5,7%) e 138.038 (17,3%) no SIM e
SISCEL/SICLOM, nessa ordem. Segundo as regifes, o Sul apresenta a maior média
de casos de Aids com 8,6 mil ao ano, enquanto o Centro-Oeste apresenta a menor
média com 2,7 mil ao ano. No que toca a mortalidade por Aids, desde o inicio de sua
epidemia até dezembro de 2014, foram notificados 290.929 6bitos tendo como causa
basica Aids (CID10: B20 a B24), sendo a maioria na regido Sudeste (61,0%)
(BRASIL, 2015a).

Desde 1980 até junho de 2015, no Brasil, a proporcdo de casos de Aids em

homens ainda é maior do que em mulheres, com 519.183 (65%) no primeiro grupo
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em comparacgdo com 278.960 (35,0%) do segundo grupo. A partir de 2009, observa-
se uma reducédo nos casos de Aids em mulheres e aumento nos casos em homens,
gue passou a ser de 19 casos de Aids em homens para cada 10 casos em mulheres
em 2014 (BRASIL, 2015a).

No que se refere ao perfil dos individuos infectados, ele vem se alterando ao
longo do tempo, guardando, no entanto, caracteristicas regionais e culturais. Porém
constata-se que a via sexual continua sendo a principal forma de transmissao da
infecgao pelo HIV (SZWARCWALD et al., 2000). Baseando-se nisso, a distribui¢cao
de preservativos no pais, cresceu mais de 100% entre 2005 e 2009 (de 202 milhdes
de unidades para 467 milhdes de unidades), levando ao incentivo do uso com maior
acesso ao insumo (BRASIL, 2010a).

O aumento no namero de PVHA no Brasil torna-se preocupante, porém,
para o Ministério da Saude, isso € resultado pela busca constante do diagnéstico.
Sendo a atual tendéncia o crescimento desses numeros com O maior acesso a
testagem nas campanhas de mobilizacdo e da notificacdo correta para o HIV, além
da Aids (BRASIL, 2010a).

1.1.3 No Ceara

No Ceard, 16.998 casos de Aids foram notificados pela Secretaria de Saude
do Estado do Ceard (SESA), entre o periodo de 1983 a 2014 (SINAN). Apenas no
ano de 2015, foram notificados 629 novos casos de Aids. Embora a epidemia de
Aids esteja presente ha mais de 30 anos no estado, quase 50% dos casos foram

notificados nos ultimos 8 anos, entre 2007 e 2014 (Figural).
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Figura 1 - Numero de casos e taxa de deteccao de AIDS em adultos (por 100 mil hab),
Ceara, 2007 a 2015.
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Fonte: Ceara (2015)

Os municipios de Fortaleza, Caucaia, Maracanau e Sobral concentram mais
da metade (65%) do total de casos registrados no periodo, respectivamente 4.686,
326, 373 e 227 casos. Enquanto isso, no ano de 2014, a maior taxa de mortalidade
por Aids foi da 12 Coordenadoria Regional de Saude do Estado, composta por
Fortaleza, Eusébio, Aquiraz e Itaitinga (CEARA, 2015).

1.2 Curso clinico da infeccéao

O curso clinico da infeccao pelo HIV é caracterizado por uma fase de eclipse
que acontece entre a exposi¢ao ao virus e o inicio dos sinais e sintomas, ocorrendo
inicialmente a infeccdo dos linfonodos regionais e posteriormente a disseminacéo
para outros centros germinativos (MCMICHAEL et al., 2010). Logo em seguida
inicia-se a fase aguda ou sindrome retroviral aguda (BARTLETT; GALLANT, 2005).

A principal caracteristica da fase aguda ou fase primaria sdo seus altos
niveis de RNA-HIV plasmatico (carga viral) e uma diminuicdo transitoria das células
T CD4+ do sistema imunoldgico da pessoa infectada (BRASIL, 2008). Os sinais e
sintomas da fase aguda sdo semelhantes a mononucleose infecciosa, tais como:
febre, exantema maculopapular, linfadenopatia e mialgia. Porém, pode existir a

possibilidade do paciente apresentar pouco ou nenhum sintoma ou sinal, o0 que pode
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dificultar o diagnéstico nessa fase. Além disso, o exame soroldgico reagente
precedido por outro ndo reagente nos seis meses que se seguem, determina
também, a fase aguda de infeccéo pelo HIV (HOFFMAN; ROCKSTROH, 2010).

Apés a fase aguda, inicia-se o periodo de soroconversdao, o qual é
caracterizado pela formacdo de anticorpos anti-HIV pelo sistema imunolégico da
pessoa infectada e que dura em média trés semanas. A contagem dos linfécitos T
CD4+ aumenta e a carga viral diminui, ficando estavel e ocorrendo um equilibrio
entre o HIV e a resposta imune (SCHNEIDER et al., 2008; MARINS et al., 2003).

A fase que se segue é a de infecgcdo crbnica assintomatica ou fase crénica,
que é caracterizada por um periodo de laténcia clinica, com duracdo em média de 8
a 10 anos e uma gradual diminuicdo da contagem de células T CD4+ (BACCHETTI;
MOSS, 1989; CHEVRET et al., 1992). Apos a fase de laténcia, podem ocorrer 0s
sinais e sintomas de infec¢gbes oportunistas ou neoplasias, definindo o que vem a ser
a Aids (BRASIL, 2008). Nessa perspectiva, o risco de apresentar esses sintomas ou
sinais aumenta com a diminuicdo de células T CD4+ a valores menores que
200/mm3, tornando a sobrevida dos pacientes, nessas condicfes, em média de 3,7
anos na auséncia de terapia antirretroviral (BARTLETT; GALLANT, 2005).

1.3 Principais fatores prognoésticos das pessoas vivendo com
HIV/AIDS

1.3.1 Linfocitos T CD4+ e Carga Viral

Para realizacdo do seguimento de pacientes com HIV, sdo exigidos
inlmeros exames, porém, dois em particular sdo os mais utilizados para se avaliar
melhor a evolucado do virus HIV no organismo, sdo eles: quantificacdo do LT CD4+ e
da carga viral. Com esse exame, é possivel avaliar o grau de comprometimento do
sistema imune e a recuperacdo da resposta imunolégica com o tratamento
adequado, podendo, também, definir o momento de interromper as profilaxias
(BRASIL, 2013a; ALENCAR, 2006). A seguir, pode-se verificar quais os exames
complementares para abordagem inicial ao paciente com HIV/Aids (Figura 2).
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Figura 2 - Exames complementares para abordagem inicial ao paciente com
HIV/AIDS.

* Hemograma

¢ Contagem de LT-CD4+ e carga viral do HIV

¢ Avaliacao hepatica e renal (AST, ALT, Cr, Ur, Na, K, exame basico de urina)

¢ Exame parasitologico de fezes

¢ Testes nao treponémicos (VORL ou RPR)

* Testes para hepatites virais (anti-HAV, anti-HCV, HBs Ag, anti-HBCT e anti-HBs para verificacdo de imunizagao)
* |gG para toxoplasma

Sorologia para HTLV | e Il e Chagas (considerar triagem na rotina para individuos oriundos de areas endémicas)
Dosagem de lipidios

Glicemia de jejum

Prova tuberculinica (PT)

Radiografia de torax

Fonte: Brasil (2013a).

A contagem de células T CD4+ é definida como a mensuracdo quantitativa
de linfécitos T CD4+, que sdo células do sistema imunoldgico responsaveis pela
coordenacdo da resposta contra infeccbes. Trata-se de um fator preditor de
sobrevida para a pessoa que vive com o virus HIV (BARTLETT; GALLANT, 2005).

O monitoramento laboratorial da infeccdo pelo HIV com a contagem de
linfécitos T CD4+ e da carga viral reduz a morbimortalidade e tempo de uso da
TARV em falha terapéutica, quando comparado ao monitoramento clinico isolado.
Nesse sentindo, a contagem de LT CD4+ é um dos biomarcadores usados para a
avaliacdo do tratamento antirretroviral, principalmente na impossibilidade de se
conseguir a CV, sendo indicado para avaliar as imunizacfes e realizar as profilaxias

necessarias para infeccées oportunistas (BRASIL, 2013a).

A estratificacdo da contagem de linfocitos T CD4+ é a base do sistema de
classificagdo do CDC (SCHNEIDER et al., 2008). Dessa forma, o valor de LT CD4+
>500 células/mm3 é classificado como estagio I; entre 200 a 499 cél/mms,
corresponde ao estagio 2 e valores <200 cél/mms, ao estagio 3, ou Aids, por assim
dizer. A contagem de linfocitos T CD4+ muito baixa €, particularmente, um preditor
para desenvolver a doenca, enquanto contagem acima de 200 cél/mm?3 demonstra

uma melhor resposta imune e prognostico (NEGREDO et al., 2010).

Estima-se que, para pacientes estaveis em TARV com carga viral (CV)
indetectavel e contagem de linfocitos T CD4+ acima de 350 cél/mm3, a realizagdo do

exame de LT CD4+ nao traz nenhum beneficio ao monitoramento clinico-
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laboratorial, porém, o foco do monitoramento laboratorial deve ser a detecgéo
precoce de falha viroldgica, caracterizada por dois exames sequenciais de cargas
virais detectaveis (BRASIL, 2013a). Conforme as novas recomendacbes de
utilizacdo de exames de LT CD4+ para as pessoas que vivem com HIV/AIDS
(PVHA) (BRASIL, 2013a), o monitoramento laboratorial do HIV pode ser realizado a
cada 6 meses ou ndo solicitado, correlacionando-se a situagdo clinica com o valor

do LT CD4, de acordo com a figura 3.

Figura 3 - Frequéncia de solicitacdo de exames de LT CD4+ para monitoramento
laboratorial de PVHA de acordo com a situagéo clinica.

Situacao Clinica Valor do CD4 Frequéncia de solicitagio
PVHA com as trés condigdes: CD4 < 350 célulasl/mm? A cada 6 meses
- Em uso de TARV
- Assintomatico CD4 > 350 células/mm? em dois
- Com carga viral indetectavel exames consecutivos, com pelo N3o solicitar

menos b meses de intervalo

PVHA gue NAO apresentem as trés
condigdes acima, tais como:

- Sem uso de TARV Qualquer valor de CD4 A cada b meses
- Evento clinico*

- Em falha virolégica

* Infeccdes, toxicidade e possiveis causas de linfopenias (neoplasias, uso de interferon, etc)

Fonte: Brasil (2013a).

Na maioria dos individuos, o inicio da TARV é acompanhado por elevacao
da contagem de linfocitos T CD4+ e recuperacdo imune. Geralmente isso ocorre no
primeiro ano de tratamento; depois, observa-se uma estabilidade seguida de
melhora. Entretanto, a imunossupressao severa pode persistir em algumas pessoas,
especialmente aqueles que apresentaram niveis muito baixos de LT CD4+ ao iniciar
o tratamento. Nessa perspectiva, deve-se observar que a falta de resposta no
aumento do linfécito T CD4+ nos exames nédo é considerado falha no tratamento se

a carga viral diminuir ou estiver indetectavel (BRASIL, 2013a).

Baseando-se nesse cenario, a carga viral € um importante indicador do
prognéstico, fortemente associado com a mortalidade e a probabilidade de
transmissao, sendo definida pela quantidade de RNA do virus no sangue e utilizada
como medida do “sucesso” do tratamento (MELLORS et al., 1995; LAVREYS et al.,
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2006; HOFFMAN; ROCKSTROH, 2010). Quanto maior a carga viral, maior a
velocidade da progressdo da infeccdo e maior a queda dos valores de LT CD4+
(HOFFMAN; ROCKSTROH, 2010).

Fatores como a ndo adesao ao tratamento, a resisténcia viral, a utilizacao de
esquemas ndo adequados ou a associagcdo com outras infec¢des, podem aumentar
a carga viral (BRASIL, 2013a). Além disso, Keet et al. (1993), demonstram em seu
estudo que questdes relativas a quantidade da carga viral relacionadas a duracéo da
fase aguda da infeccdo pelo HIV ou apresentacdo clinica na infeccdo primaria,

influenciam diretamente a progressao mais rapida para a Aids.

O objetivo da terapia antirretroviral é atingir carga viral (CV) indetectavel.
Nas primeiras semanas de infec¢cdo por HIV, o virus pode chegar a um namero
elevado de copias, mas logo ele reduz e comeca a subir lentamente. A maior chance
de sucesso ou ndo depende da taxa de linfécito CD4+ que, quase sempre, associa-
se a supressao da carga viral (ALENCAR, 2011).

Antes, em pacientes com contagem de LT CD4+ >500 células/mms3 e carga
viral superior a 100.000 copias/ml, recomendava-se monitorizacdo laboratorial
frequente e considerava-se inicio de TARV quando o LT CD4+ estivesse proximo a
500 células/ mms3. Atualmente, recomenda-se tratar todos, independente da
contagem de LT CD4+ e CV. Nessa perspectiva, as novas recomendacdes de
utilizacdo de exames de LT CD4+ e carga viral para as pessoas gue vivem com
HIV/AIDS (PVHA), instituem o monitoramento laboratorial para ser realizado a cada
6 meses, enquanto seguimento clinico, ou apés 8 semanas, quando se trata do

inicio ou modificagdo de TARV (BRASIL, 2013a), conforme demonstrado na figura 4.

Figura 4 - Frequéncia do monitoramento laboratorial para PVHA gque estdo em
seguimento clinico e no inicio da TARV.

Situacao Clinica frequéncia de solicitacdo
PVHA em sequimento clinico A cada b meses
Inicio ou modificagao de TARV Apds 8 semanas

Fonte: Brasil (2013a).
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1.3.2 Terapia Antirretroviral (TARV) e adesao ao tratamento

O conhecimento sobre o ciclo de replicacdo viral do HIV-1 foi a porta de
entrada de inimeras possibilidades para intervencdo terapéutica com farmacos
antirretrovirais (ARV). Estes podem agir em diversas etapas do ciclo (FINZI;
SILICIANO, 1998; PECANHA; ANTUNES; TANURI, 2002). Dessa forma, quando
surgiram 0s primeiros esquemas antirretrovirais, buscou-se definir critérios para
inicio do tratamento com base nas estimativas de risco de infeccdes oportunistas,
evolucao para Aids e 6bito (BRASIL, 2013a).

J& existem evidéncias de que, mesmo em individuos assintométicos com
contagens elevadas de LT CD4+, a replicacdo viral e a ativagcdo imune crbnica estao
associadas ao desenvolvimento de doencas. Baseado nisso, o Brasil determinou,
em 2013, o inicio imediato da TARV para todas as pessoas vivendo com HIV/Aids,
independente da contagem de LT CD4+ (BRASIL, 2013a).

Esse passo foi extremamente importante para a resposta da epidemia do
HIV, visto que a TARV controla a replicacdo viral, preservando o sistema imune a
selecdo de cepas resistentes as drogas disponiveis (BRINDEIRO et al., 2003),
evitando, assim, a progressao da doenca, a ocorréncia de infecgdes oportunistas e a
morte (BRASIL, 2008). Além dos beneficios supracitados, o inicio mais precoce da
TARV vem sendo demonstrado como ferramenta importante na reducdo da
transmissao do HIV. Contudo, deve-se considerar a importancia da adeséo e o risco
de efeitos adversos a longo prazo (BRASIL, 2013a).

Observa-se entdo que, apesar da evidéncia de maior sobrevida, estudos
temporais das causas de morte por Aids, em periodos pré e pés TARV demonstram
que se deve dar uma atencdo maior a prevencao de doencas crbnicas, que podem
ser resultantes do seu uso prolongado, devido, principalmente, a citotoxicidade
causada por essas drogas (PEREIRA; MACHADO; RODRIGUES, 2001,
GUTIERREZ et al., 2011).

Torna-se um desafio descobrir métodos alternativos que efetivamente
interrompam o ciclo do HIV, sem causar danos as células normais e com 0 maximo
de reducdo dos efeitos colaterais (PANTALEO, 1997). Porém, enquanto iSSO ndo
ocorre, deve-se atentar as evidéncias de beneficios clinicos e de prevencdo da

transmissdo do HIV a partir de estudos intervencionistas e observacionais, levando-
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se em consideracdo a disponibilidade de opcdes terapéuticas que sejam mais
comodas e bem toleradas, como a TARV. Nesse sentido, o estabelecimento de
novos critérios para o inicio do tratamento deve ser seguido conforme descrito na

figura 5.

Figura 5 - Recomendacao para inicio da terapia antirretroviral em pessoas vivendo
com HIV/AIDS (PVHA).
Todas as PVHA, independentemente da contagem de CD4

Estimular inicio imediato da TARV, na perspectiva de reducao da transmissibilidade do HIV, considerando a
motivacao da PVHA.

Sintomaticos (incluindo tuberculose ativa), independentemente da contagem de CD4

Iniciar TARV
Assintomaticos
CD4 < 500 células/mm? Iniciar TARV
CD4 = 500 célulasfmm? Iniciar TARV na coinfeccao HIV-HBW com indicacdo de tratamento para hepatite B

Considerar TARV nas seguintes situacdes:

* neoplasias nao definidoras de aids com indicacdo de gquimioterapia ou
radioterapia

* doenca cardiovascular estabelecida ou risco cardiovascular elevado (acima de
20%, segundo escore de Framingham)

* coinfeccao HV-HCY

* carga viral do HIV acima de 100.000 copias/mL

Sem contagem de LT-CD4+ Ma impossibilidade de se obter contagem de CD4, ndo se deve adiar o inicio do
disponivel tratamento

Gestantes

Iniciar TARV

Fonte: Brasil (2013a).

Apesar da disponibilidade de recursos terapéuticos e do otimismo quanto ao
progndéstico em HIV/Aids, constata-se que alguns pacientes ndo tém usufruido das
vantagens do tratamento, pois um aspecto € crucial para o sucesso da terapia anti-
retroviral (TARV): a adesao ao tratamento. Para isso, a aquisicdo e manutencao da
conduta de adesdo sdo fundamentais para a obtencdo de bons resultados
terapéuticos (SEIDL et al., 2007).

Nessa perspectiva, o esquema terapéutico sera escolhido baseando-se em
dados laboratoriais e em caracteristicas pessoais e sociais para uma boa adeséao.
Atualmente as classes de antirretroviral utilizadas sdo: os Inibidores de transcriptase
reversa analogos de nucleosideos (ITRNN), que atuam na enzima transcriptase

reversa, causando mudancas estruturais na molécula de DNA, impossibilitando a
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replicacdo viral; os inibidores de transcriptase reversa ndo analogos de nucleosideos
(ITRN), que tém acdo semelhante ao primeiro, porém agem diretamente na enzima
impedindo a sua funcdo de replicacdo viral e multiplicacdo no organismo; 0s
Inibidores de protease (IP), que se ligam ao sitio catalitico da enzima protease,
impossibilitando sua funcéo; os inibidores de fusdo (IF), que impedem a fusdo do
HIV com a membrana da célula hospedeira (ZDANOWICZ, 2006).; os inibidores de
correceptor que agem inibindo a entrada via mecanismos nao-competitivos ou
alostéricos (KUHMANN; HARTLEY, 2008) e, por fim, o inibidor de integrase que age
na supressao da replicagao viral em variantes resistentes a outros antirretrovirais,
considerando que a enzima integrase atua prematuramente na replicagéo viral nao
havendo processo semelhante na célula hospedeira (ESPESETH et al., 2000;
HAZUDA et al., 2004; AL MAWSAWI; AL SAFI; NEAMATI, 2008).

No Brasil, 355 mil pessoas estavam em TARV no ano de 2013, usando
combinacgOes diferentes de trés drogas antirretrovirais e seguindo o esquema
terapéutico de primeira ou segunda linha de tratamento (BRASIL, 2014), conforme

demonstrado na figura 6.

Figura 6 - Esquema terapéutico de primeira linha de tratamento e segunda linha
de tratamento.

Primeira linha de tratamento | Terapia inicial — dois ITRN/ITRNt associados a um
(Composicéao do esquema | ITRNN (Zidovudina ou Tenofovir + Lamivudina +
antirretroviral com ITRNN) Efavirenz ou Nevirapina)

Em situacdes em que o uso do Efavirenz e Nevirapina
esteja impossibilitado, deve-se proceder a sua
substituicdo por um Inibidor de Protease, de modo que o
esquema ARYV fica: dois ITRN + IP/r.

O lopinavir com booster de ritonavir (LPV/r) é a opcédo
Segunda linha de tratamento preferencial na classe de inibidores da protease, quando
da impossibilidade de uso de ITRNN na composi¢cédo do
esquema.

Em casos de contraindicacdo do LPV/r, usar como
alternativas:  Atazanavir/Ritonavir (12 opcdo) e
Fosamprenavir/ Ritonavir (22 op¢ao).

Fonte: Adaptado de Brasil (2013a).

A TARV podera ser iniciada desde que a pessoa que vive com HIV seja
esclarecida sobre beneficios e riscos, além de fortemente motivada e preparada

para o0 tratamento, respeitando-se a autonomia do individuo e atrelando a
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responsabilidade de que, uma vez iniciada a TARV, a mesma ndo podera ser
interrompida (BRASIL, 2013a).

Anteriormente, a terapia incluia esquemas compostos por 2 a 5
medicamentos, usados de 2 a 4 vezes ao dia, continuamente. Atualmente, o
Ministério da Saude disponibiliza a dose tripla combinada (3 em 1), que tem como
principal ganho o aumento do numero de pacientes que dao continuidade ao
tratamento, permitindo a boa adesdo e durabilidade do esquema terapéutico. A
adesdo adequada ao tratamento se reflete na supressédo viral e consequente
recuperacdo imunoldgica. Enquanto a ndo adesao € de uma das causas principais
de falha no tratamento e contribui diretamente para a resisténcia viral (BARTLETT,
2002; BRASIL, 2015b; BRASIL, 2008; PATERSON et al., 2000).

1.3.2.1 Falha terapéutica e resisténcia do HIV

Um ndamero elevado de pacientes atinge seus objetivos quanto ao uso da
TARV, ou seja, a supressao viral. Porém, alguns ndo conseguem a resposta
esperada, permanecendo com a carga viral detectavel e baixos niveis de LT CD4+,

configurando com isso a falha terapéutica (SOARES, 2011).

Quando se tem a garantia da boa resposta inicial a terapia, ainda pode haver
a falha virolégica que ocorre no decorrer do tratamento do paciente. Ela é
caracterizada por carga viral plasmatica detectavel apés seis meses do inicio ou
modificacdo do tratamento antirretroviral ou por deteccéo persistente da carga viral
nos individuos que a mantinham indetectavel na vigéncia do tratamento (BRASIL,
2013a). Os pacientes que apresentam falha virolégica sédo frequentemente
submetidos a teste de genotipagem, visto que 0 mesmo conseguira avaliar a
presenca de mutacdes virais associadas a resisténcia aos ARV. Além disso, com o
resultado da genotipagem, o médico podera escolher um novo esquema ARV para o

qual as cepas virais ndo apresentem resisténcia (SHAFER, 2002).

Para a eficacia do esquema terapéutico, o paciente deve ter adesdo quase
completa ao tratamento que, entretanto, é de dificil alcance devido as suas
caracteristicas individuais e da prépria terapia (BARTLETT, 2002). A incompleta

adesao ao esquema terapéutico é a maior causa de falha ao TARV sendo uma meta
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ambiciosa alcancar essa integralidade ao tratamento. Contudo, € certo que a néo
adesdo é considerada o principal fator para o desencadeamento de resisténcia aos
medicamentos, pela pressdo que as drogas exercem em niveis subterapéuticos,
selecionando, dessa forma, cepas mutantes e resistentes do virus (BRASIL, 2013a;
ARRUDA, 2011).

O acompanhamento da doenca representa um desafio em diferentes
aspectos, como as dificuldades de um tratamento efetivo que conduza a cura e as
barreiras da adesdo ao regime terapéutico. Trata-se de um dos mais Sérios
problemas de saude publica mundial e com grande chance de ser enfrentado pelos
profissionais de saude, pelos governos e pela comunidade cientifica. Além disso, no
campo da Aids, percebeu-se que a epidemia respondia a determinantes bem além
da acdo patogénica do virus. A falha terapéutica estad muitas vezes atrelada mais a
questbes sociais do que individuais, sendo fundamental entender as razdes que
levam pessoas e grupos a estarem em situacdo de maior vulnerabilidade (SOUSA et
al., 2013).

Nesse sentido, os pacientes infectados com o HIV devem experimentar os
beneficios méaximos da TARV, que deve se empenhar na assisténcia médica
oportuna, visto que os cuidados iniciais e continuos permitem o acesso ininterrupto a
TARV e a supressao viral sustentada com maior implicacdo para resultados efetivos
e eficazes de saude individual e prevencao da transmissdo do HIV (GARDNER et
al., 2014).

1.4 Centros de testagem e aconselhamento

Ao longo das Ultimas décadas da epidemia, o conjunto de intervencdes
voltadas a qualidade da assisténcia esteve sempre no escopo das politicas publicas
de saude. Tratando-se da assisténcia as pessoas vivendo com HIV/Aids (PVHA), a
elaboracdo dessas politicas voltadas ao HIV/AIDS culminou na consolidacdo de
diversas leis, programas e coordenacdes de saude, assim como teve um papel
preponderante na organizacdo dos servicos voltados as pessoas com HIV/AIDS
(BRASIL, 2000).
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Com o aumento do numero de casos no Brasil, houve a necessidade de
melhoria do acesso a testagem sorolédgica para o HIV. Desde o final da década de
80, a Coordenacao do Programa Nacional de DST/Aids do Ministério da Saude, em
conjunto com as secretarias estaduais e municipais de saude, estabeleceu unidades
publicas de saude em todo o pais, os Centros de Testagem e
Aconselhamento/Centros de Orientagcdo e Apoio Sorologico (CTA/Coas), com a
finalidade de oferecer testagem andnima para o virus da Aids (BRASIL, 1999). Essa
modalidade de assisténcia (aconselhamento) é fundamentada em trés componentes:
apoio emocional; apoio educativo e troca de informagdes; avaliagdo de riscos e
elaboracdo de um plano de reducdo desses riscos, baseado nas necessidades,
circunstancias e habilidades do usuéario (SOUZA; CZERESNIA; NATIVIDADE, 2008).

Os servicos de testagem e aconselhamento passaram a ser considerados
como importante porta de entrada dos individuos nos programas de prevencao e
tratamento da infecgéo pelo HIV/Aids. Programas de controle do HIV/Aids em varias
partes do mundo tém ampliado a oferta de testes gratuitos para a populacao,
devendo ser considerado uma importante medida de salde publica, pois o
conhecimento sobre a situa¢do soroldgica permite o acesso precoce ao tratamento,
nos casos das sorologias positivas (BRASIL, 1999; WORTLEY et al.,1995;
BAGGALEY, 2000; KILLEWO et al.,1998).

Desde 1988, quando foi implantado o primeiro CTA no Brasil, importantes
modificacdes no perfil da epidemia de Aids e na organizacdo da rede de saude do
pais ocorreram e tiveram grande impacto na configuracdo dos CTA. Dentre elas,
algumas merecem destaque (BRASIL, 2010b):

1. O surgimento de novas demandas, que agregou novas atribuicbes aos
CTA;

2. O aumento do conhecimento da populacao brasileira sobre os modos de
prevencao e transmissao do HIV, que reforca o papel desses servi¢cos na
disseminagdo de informacgOes corretas e cientificamente embasadas
sobre a doenca; e,

3. A descentralizacdo da gestédo da saude, que possibilitou a implantacao de

novos CTA por iniciativa de estados e municipios.
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Desde entdo, mais de 400 CTA’s foram implantados em todo territorio
nacional, de forma a ampliar o acesso da populacdo brasileira a testagem,

prioritariamente os segmentos populacionais mais vulneraveis (BRASIL, 2010b).

O pais possui igual proporcédo de CTA’s de porte médio (realizam entre seis
e quinze testes/dia) e pequeno (aproximadamente cinco testes/dia), respectivamente
41,1% e 40,8%. Apenas 18,1% dos CTA’s podem ser considerados de grande porte
(realizam mais de 15 testes/dia) (GRANJEIRO et al., 2007). Porém, independente do
seu porte, o aconselhamento € a caracteristica comum a este servigo, reafirmando
que nesse espago € permitida a integragdo do usuario, compartilhando sua
experiéncia pessoal e havendo troca de informacdes sobre Aids e sua prevencgéo
(MINAYO et al., 1999; SOUZA; CZERESNIA; NATIVIDADE, 2008).

Interessante frisar que, no inicio dos anos 2000, o CTA tornou-se local
estratégico para produzir conhecimentos sobre tendéncias da epidemia. Nesse
sentido, em 2001, foi implantado o Sistema de Informagé&o no CTA (SI-CTA), que
tem como objetivos principais: facilitar e organizar o processo de trabalho; produzir
indicadores para avaliacdo do servico e perfil de demanda; compor o sistema de
vigilancia epidemioldgica do HIV e propiciar a realizagdo de investigacdes cientificas
(BRASIL, 2002).

Esse sistema é exclusivo para os CTA’s e, para operacionalizar o mesmo, foi
criado um formulario padronizado para o atendimento do usuario antes da testagem,
no aconselhamento pré-teste e para a entrega do resultado, durante o
aconselhamento pos-teste (GRANJEIRO et al., 2007).

Tunala (2002) afirma a necessidade de se incorporar nos servigos de
atencdo a saude acles que desenvolvam habilidades de busca, recepcdo e apoio
social dos familiares, amigos e comunidade, bem como intervencdes que promovam

a saude das pessoas que vivem com HIV/Aids.

De forma geral, o CTA é uma boa op¢ao para testagem segura para
individuos que querem conhecer sua condi¢gdo sorologica para o HIV e a querem de
forma confidencial e/ou an6nima, mediante aconselhamento pré e pés-teste (CDC,
2005; KASSLER et al., 1997). A promocao da testagem voluntaria € um componente
importante do programa de prevencéo, quando associada ao aconselhamento, pois

propicia a prevencao da transmissao, consolida uma rede pessoal de informacgdes e
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possibilita que os individuos adotem comportamentos mais seguros a partir de
decisbes assumidas de maneira consciente (SATCHER, 1999; LUGALLA et al.,
2004; MINAYO et al., 1999).

1.5 Monitoramento clinico-laboratorial baseada na cascata do

cuidado

A pessoa que vive com HIV/Aids, na grande maioria das vezes, prefere
deixar para si ou desconhecer por completo a revelacdo do seu diagndéstico, visto
qgue isso reduz seu sofrimento. Galvao et al. (2004) ressaltam que as PVHA tém
receio de expor sua condicdo e ficar sujeito ao preconceito ou estigmatizacéo,
dificultando o diagndéstico, tratamento e retencao no cuidado.

Deve-se lembrar, que o Programa Nacional de DST/Aids (PN-DST/Aids) tem
se caracterizado historicamente pela integralidade das ac¢des de cuidado aos
pacientes com HIV/Aids e incorporado estratégias abrangentes de enfrentamento da
epidemia. O processo de avaliacdo coloca desafios que apontam a necessidade de
um monitoramento mais fino dos processos e resultados relacionados a assisténcia
de individuos afetados pelo HIV/Aids no ambito farmacéutico, no contexto de
utilizacdo de servicos do sistema de salde ou ainda no nivel comunitario
(PORTELA; LOTROWSKA, 2006).

Nesse sentido, em novembro de 2012, houve uma reunido regional na
Cidade do Panam@, organizada pela Organiza¢cdo Pan-Americana da Saude (OPAS)
e com ampla participacdo de paises da América Latina e do Caribe, onde debateram
e entraram em consenso sobre informacdes estratégicas em HIV/Aids, incluindo a
vigilancia baseada em casos de HIV em uma perspectiva longitudinal e um marco
conceitual para o monitoramento programatico do cuidado continuo em cascata, a
partir do diagnostico da infeccdo pelo HIV até a supressdo da carga viral. Dessa
forma, ao final de 2012, a proposta de mudar a estratégia de vigilancia
epidemiologica no Brasil, com a inclusdo da notificagdo do HIV com abordagem
longitudinal, foi debatida e recomendada por uma consulta nacional de especialistas
brasileiros em epidemiologia, convocada pelo Departamento de DST, Aids e
Hepatites Virais (BRASIL, 2013b).
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O boletim epidemiolégico HIV/Aids do Ministério da Saude demonstra que,
desde os anos 1980, a vigilancia epidemiolégica do HIV/Aids no Brasil é baseada na
notificacdo compulsoéria de casos de Aids por meio do Sistema de Informacao de
Agravos de Notificacdo (SINAN) da Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério
da Saude. No entanto, a partir de 2004, os sistemas de informagdo complementares
especificos do atual Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais (DDAHV)
comecaram a ser utilizados para mensurar mais precisamente e reduzir a
subnotificacdo de casos de Aids, mediante um processo probabilistico entre os
casos notificados no SINAN, os registros de 6bitos no Sistema de Informagfes sobre
Mortalidade (SIM) e os pacientes registrados no Sistema de Controle de Exames
Laboratoriais (SISCEL) e no Sistema de Controle Logistico de Medicamentos
(SICLOM) (BRASIL, 2013b) (Figura 7).

Figura 7 - Sistema de vigilancia comportamental.

f
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Fonte: Ministério da Salde, Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais:
http://www.aids.gov.br/node/365.

O monitoramento dos pacientes com HIV/Aids no Brasil, seguindo o marco
conceitual da “cascata”, é realizado mediante dados obtidos a partir dos sistemas

SISCEL e SICLOM. Essas informagfes envolvem diagndstico, encaminhamento de
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pacientes para a rede publica de saude, retencéo no cuidado, inicio e retencdo em
tratamento antirretroviral e monitoramento/supressdo da carga viral (BRASIL,
2013b).

O SICLOM é um dos instrumentos que o Ministério da Saude brasileiro
dispbe para executar o programa Nacional de DST/Aids, possibilitando o controle do
estoque e monitoramento da distribuicdo dos medicamentos antirretrovirais (ARV)
em todo o territdrio nacional. Consta entre seus objetivos possibilitar acdes que
promovam a adesdo do paciente ao tratamento ARV, onde € possivel, de fato,
verificar a existéncia de atrasos entre as dispensas dos medicamentos do esquema
em uso e, desta forma, estimar a adesao destes pacientes ao tratamento prescrito
(BRASIL, 2007).

Ja o SISCEL viabiliza o monitoramento dos procedimentos laboratoriais de
contagem de linfécitos T CD4/CD8 e a quantificacdo da carga viral do HIV para
avaliacdo de indicagdo de tratamento e monitoramento de pacientes em terapia
antirretroviral (BRASIL, 2013b). Além disso, em 2004, o Ministério da Saude, com o
objetivo de reduzir a subnotificacdo e o atraso da notificacdo dos casos de Aids,
estabeleceu a relacao entre o banco de dados do SINAN e os casos registrados no
SISCEL que apresentavam contagem de linfocitos T CD4+ menor que 350 cel/mms,
pois dessa forma os dados seriam mais fiéis para controle (BARBOSA;
STUCHINEM,1997; GONCALVES et al., 2008).

O 6bito tem sido estudado com o intuito de saber ndo s6 quantas pessoas
morrem, mas, principalmente, de conhecer as suas caracteristicas epidemiolégicas e
sociais (JORGE; LAURETI; NUBILA, 2010). Portanto, as estatisticas de mortalidade
sdo fundamentais para o conhecimento dos problemas de saude de uma populacao
e para subsidiar os mecanismos de planejamento e gestdo das politicas de saude
(MESSIAS; BISPO JUNIOR; GAMA, 2013).

No Brasil, os dados referentes aos obitos provém do Sistema de Informacéo
sobre Mortalidade (SIM), concebido e implantado no pais na década de 1970, que
tem como documento basico a Declaracdo de Obito (DO) e tem como uma de suas
principais caracteristicas a ampla cobertura populacional, possuindo grande
potencialidade como fonte de dados para auxiliar o planejamento da saude e definir

prioridades de acfes, além de permitir que sejam avaliados os resultados das
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intervencdes (JORGE; LAURETI; GOTLIEB, 2009; CORREIA; PADILHA,
VASCONCELOQOS, 2014).

Nesse sentido, o marco conceitual da cascata €& fundamental no
acompanhamento dos pacientes soropositivos, visto que o “tratamento em cascata”
ou "cuidado em cascata” representa uma poderosa imagem que visualiza as
diversas fases da infeccéo, oportunizando acompanhar 0s passos necessarios para
melhorar a saude de um individuo com HIV, bem como identificar as oportunidades
de intervencdes para otimizar o manejo da doenca e reduzir a transmissao do HIV
em curso (KRENTZ; MACDONALD,; GILL, 2014).
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2 JUSTIFICATIVA

Na Comissao Intergovernamental de HIV/Aids do MERCOSUL (CIHIV
Mercosul), em maio de 2014, durante a realizagdo do “| Forum Latino-americano e
do Caribe sobre o cuidado continuo da atencdo em HIV”, o Brasil e demais paises
da regido se comprometeram a alcancar as chamadas metas 90/90/90 estabelecidas
pela UNAIDS/OMS: 90% das PVHA conhecendo seu status sorolégico; 90% destes
individuos em uso de TARV; e 90% das pessoas em TARV atingindo supressao
viral, até o ano de 2020 (CIHIV Mercosul, 2015).

Para atingir essas metas, o Brasil estd comprometido com inUmeras ac¢des,
dentre elas: a ampliacdo da testagem rapida e a disponibilizacdo do teste de fluido
oral nas farmécias, associadas a politica da oferta do tratamento como prevencao.
Ha também a promocéo da gestdo compartilihada da atencdo aos pacientes de HIV
com a rede de Atencdo Basica e a promocdo do aperfeicoamento de sistemas

informatizados para o acompanhamento do cuidado (CIHIV Mercosul, 2015).

Porém, a questdo que se coloca no caso do Brasil é se, diante das
diferencas inter e intra-regionais, as iniciativas ja relatadas tém determinado um
impacto positivo no que diz respeito ao diagnéstico, retencdo no cuidado, inicio e
adesdao a terapia antirretroviral, monitoramento/supressao da carga viral, aumento da
quantificacdo do LT CD4+ e reducdo dos o6bitos. Também se torna necessario
identificar as lacunas existentes em cada degrau da cascata de cuidados, assim
como os fatores a elas relacionados, procurando compreender as peculiaridades de

cada regido

Nesse sentido, a caracterizacdo das mudancas no perfil da epidemia de Aids
no pais, principalmente na regido Nordeste, que contemple as diferencas
supracitadas e que demonstrem a situacdo em que as PVHA encontram-se apos 0
diagnéstico, justifica uma perspectiva longitudinal da vigilancia baseada em casos de
HIV para o monitoramento dos fatores prognoésticos e evolucdo clinico laboratorial
apoiado no cuidado continuo, conforme demonstrado neste estudo. O mesmo,
também, servird de instrumento para que os gestores reflitam a necessidade de

esforcos conjuntos na melhoria do manejo para com essa parcela da populagéo.
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3 OBJETIVOS

3.1 Geral

Caracterizar a evolucdo clinico-laboratorial, identificando os seus fatores
prognaosticos, no primeiro ano apds o diagnostico de pacientes diagnosticados com
infecgao pelo HIV no Centro de Testagem e Aconselhamento (CTA) de Fortaleza-
CE.

3.2 Especificos

a) Identificar a proporgéo de pessoas vivendo com HIV/Aids diagnosticadas
no CTA de acordo com as categorias da cascata de cuidado continuo;

b) Determinar a resposta terapéutica, mediante observacao da proporcao de
individuos com supressdo da replicacdo viral e grau de recuperacéo
imunolégica apds a introducdo da terapia antirretroviral,

c) Determinar os fatores prognosticos associados a evolugdo clinico-
laboratorial;

d) Determinar a proporcao de pessoas vivendo com HIV/Aids efetivamente
notificadas a vigilancia epidemiolégica;

e) Determinar a prevaléncia de mortalidade e suas causas, no primeiro ano

apos o diagnastico.
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4 CASUISTICA E METODOS

4.1 Desenho e periodo do estudo

Trata-se de um estudo de coorte retrospectivo, analitico, baseado em dados
secundarios, subsequente a estudo prospectivo transversal, envolvendo usuarios do
Centro de Testagem e Aconselhnamento (CTA) de Fortaleza que foram
diagnosticados com infecgao pelo HIV durante o periodo do estudo. Quanto ao meio

de investigacao, a pesquisa tem um carater quantitativo.

O estudo consiste em parte do projeto guarda-chuva intitulado:
“Caracteristicas epidemioldgicas, clinicas e virolégicas de pacientes com
infeccdo recente ou crénica pelo HIV-1 diagnosticados no Centro de
Testagem e Aconselhamento de Fortaleza”, também conhecido como Projeto
Primeiro Passo (PPP). Tal projeto foi inicialmente concebido como estudo
transversal, incluindo individuos diagnosticados no periodo compreendido entre
outubro de 2013 e setembro de 2014. Posteriormente foi associado ao projeto o
presente subestudo longitudinal, com propdsito de conhecer a situacdo destes
individuos apo6s o periodo de um ano da sua inclusdo no estudo transversal,

buscando compreender os seus determinantes.

A fase longitudinal ocorreu no periodo compreendido entre setembro de
2014 e agosto de 2015, perfazendo um ano apés o diagnéstico de cada paciente.
Deixou-se uma margem de 4 meses a mais apos o término da fase longitudinal para
melhor identificacdo do inicio e acompanhamento do tratamento, que nem sempre

era realizado pelo paciente de forma imediata.

4.2 Local do estudo

O grupo utilizado no estudo foi avaliado e selecionado no CTA Carlos Ribeiro
do municipio de Fortaleza, localizado no bairro Jacarecanga, na Rua Jacinto Matos
namero 944. A instituicdo disponibiliza para a populacao de Fortaleza, desde 2009, o

teste rapido para HIV. Posteriormente, passou também, a ofertar teste rapido para
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sifilis e hepatites B e C (FORTALEZA, 2015a). O CTA foi escolhido, pelo fato de
representar casuistica diferenciada, visto que a maior procura corresponde a
individuos com maior vulnerabilidade e com maior probabilidade de identificacdo de
casos mais recentes de infeccao pelo HIV-1. Supfe-se, dessa forma, que a maior
parte de seus usuarios procura o servico devido a uma exposicdo de risco prévio
recente (BRASIL, 2010b).

4.3 Populacao do estudo

A populagdo do estudo foi composta pela totalidade dos individuos que
procuraram o CTA durante o periodo do estudo transversal e que atendiam aos

critérios de inclusdo estabelecidos previamente.

4.3.1 Critérios de Inclusao e Exclusao

Para o subprojeto transversal foram utilizados os seguintes critérios que,

consequentemente, também foram adotados por esse subprojeto longitudinal:

Foram usados como critérios de inclusdo: individuos de ambos o0s sexos;
idade minima de 18 anos e diagnostico confirmado de infeccao pelo HIV, realizado
no CTA.

Critérios de exclusdo: individuos que possuiam somente um teste rapido
reagente (resultado ndo confirmado), aqueles que jA conheciam previamente sua
condicdo sorolégica ou nao tinham condicbes para compreender o Termo de

Consentimento Livre Esclarecido, na opinido do entrevistador.

4.4 Instrumentos para coleta de dados

O estudo foi composto por duas etapas: 1%) Utilizou-se os dados coletados
dos participantes inclusos do estudo transversal, para que fosse realizado o
acompanhamento junto aos Sistemas de Informacgédo. Os dados encontrados e de
interesse para o estudo foram digitados em uma planilha feita no Excel® 12.0; 22?)

Acompanhamento dos resultados obtidos anteriormente no Projeto Primeiro Passo,
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onde foi realizado o cruzamento de dados deste subestudo longitudinal junto aos
resultados alcangados pelo subestudo transversal.

O Formulario de Atendimento do Sistema de Informacéo do CTA (FA SI-CTA)
(ANEXO A) foi um dos instrumentos utilizados na fase transversal para coleta de algumas
caracteristicas dos usuarios do servico utilizados para esse subestudo. Ele € um amplo
roteiro, utilizado na rotina do servi¢co, contendo questdes fechadas que objetivam
investigar: dados sociodemogréaficos, antecedentes epidemioldgicos,
comportamentos de risco para DSTs, além de questbes referentes a oferta do

servigo.

Para o estudo longitudinal realizamos a busca de informagdes no SISCEL,
SICLOM, SINAN e SIM comparando as informacdes basicas obtidas pelo
instrumento FA SI-CTA, com a digitacdo dos dados, de interesse para o estudo,
diretamente no Excel® 12.0. Os resultados eram classificados em Sim ou Nao ou
eram descritos de acordo com a variavel que era estudada. Nao houve utilizacédo de
instrumentos de apoio para a busca nos Sistemas de Informacdo, somente a

digitacdo direta nas planilhas.

4.5 Variaveis do estudo

Foram considerados 0s seguintes grupos de variaveis:
a) Sexo: masculino e feminino;

b) Faixa etéria: categorizada nos estratos: até 35 anos, maior que 35 anos,
levando-se em consideracdo a mediana das faixas etarias encontradas no

estudo.

c) Estado civil: refere-se a condicdo marital atual do usuéario, foi reagrupada
em casado/amigado, solteiro/separado. Os usuarios que ndo informaram
sua condicdo marital, ndo foram colocados em nenhum desses grupos,

deixando subentendido que os mesmos realizaram a coleta anénima.

d) Uso de drogas: refere-se a informacdo dada pelo usuario sobre o uso de
drogas nos ultimos 12 meses, a partir da questao: “usou drogas no ultimo

ano?”. Admitiu-se resposta sim ou nao.
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a) Quantificacdo de linfocitos T CD4 (LT CD4): Considerou-se os seguintes
estratos: Inicio tardio: menor que 200 cél/mms3; Oportuno: entre 200
cél/mm3 e 349 cél/mms3; Precoce: entre 350 cel/mm3 e 499 cel/mms;
Independente do CD4: Maior ou igual a 500 cel/mm3. Tal variavel foi
utilizada para avaliacdo do momento de inicio da terapia antirretroviral,
quais pacientes chegaram com Aids no servi¢o, e quais iniciaram a TARV
oportunamente. A estratificacdo foi baseada nos critérios do Ministério da
Saude (BRASIL, 2015a).

b) Carga viral (CV): Foram agrupados como “CV indetectavel” os resultados
‘ND” (ndo detectado) e abaixo do limite de detecgdo (<50 copias/ml),
conforme um dos estratos da cascata do Ministério da Saude (BRASIL,
2014). Adotamos também o uso da CV <1.000 cépias para determinacao
da supresséo virolégica e consequente indetec¢do viral (CV indetectavel)
na cascata do cuidado deste estudo (BRASIL, 2015a). Quanto ao célculo
da média e mediana, adotou-se o valor arbitrario de 1,3 log como
representativo da faixa intermediaria para amostras com carga viral

indetectavel até 50 cp/ml.

c) N° de retiradas da TARV/ Retiradas TARV: essa variavel serve de apoio
para estimarmos a adesdo do usuario ao tratamento, além de basear a
definicdo dos critérios utilizados para caracterizar vinculacdo e retencao.
A mesma foi estratificada em: Nenhuma (para pacientes que ndo foram
vinculados nem retidos no cuidado), menor que 3 retiradas, entre 3 e 10
retiradas e acima de 10 retiradas. A associacdo da quantidade de
retiradas com adeséo foi estimada pela pesquisadora, baseando-se nos
dados do SICLOM visto que, conforme o Ministério da Saude, com esse
sistema € possivel, de fato, verificar a existéncia de atrasos entre as
dispensas dos medicamentos do esquema em uso e, desta forma, estimar
a adesao destes pacientes ao tratamento prescrito (BRASIL, 2007).
Nesse sentido, considerou-se a adesdo como adequada, somente nos
casos em que havia acima de 10 retiradas, apos verificacdo de atrasos ou

nao.

d) UDM vinculada: Ele demonstra o local onde o0s pacientes retiraram a

TARV, além de demonstrar possiveis vinculacdes e reten¢des quanto ao



44

servigo.

e) Tempo para inicio do tratamento: Busca expressar o tempo decorrido

f)

entre o diagndstico e inicio do tratamento nos participantes do estudo. O
mesmo foi estratificado em: Até 3 meses, entre 3,1 e 6 meses, entre 6,1 e
9 meses, entre 9,1 e 12 meses, maior que 12 meses, nao buscou

tratamento.

Vinculagdo ao servico: Essa variavel demonstra se o paciente foi
vinculado em algum servigo. Admite-se resposta sim ou ndo. A quantidade
de minima de 1 retirada cadastrada no SICLOM foi adotada pela
pesquisadora como critério de vinculacdo, pois observa-se através deste

dado que ndo houve continuidade nos cuidados.

g) Retencéo no servigo: Essa variavel demonstra se o paciente foi retido em

algum servico. Admite-se resposta sim ou ndo. A quantidade minima de 2
retiradas cadastradas no SICLOM foi adotada pela pesquisadora como
valor de retencdo, pois com esse quantitativo foi possivel observar a
continuidade no cuidado através do esquema prescrito e periodicidade
das retiradas, levando-se em consideracdo, também, os objetivos do
SICLOM (BRASIL, 2007).

h) Local retido: Ele demonstra o quantitativo de pacientes que foram retidos

)

no local de origem diagndstica e apresenta a sua distribuicdo em alguns

servicos de saude.

Sucesso virologico: Considerou-se como sucesso Vviroldgico todos os
pacientes que tiveram em seus exames (exceto o basal), carga viral
indetectavel “CV indetectavel” e abaixo do limite de deteccado (<50
copias/ml). A totalidade dos pacientes do estudo, conforme os grupos, foi
avaliada para o sucesso virolégico, adotando-se a mesma metodologia da
cascata do cuidado do Ministério da Saude (BRASIL, 2013b; BRASIL,
2014), entretanto avaliando com base somente nos pacientes

diagnosticados.

Sucesso imunolégico: Considerou-se como sucesso imunoldgico todos os
pacientes que tiveram em seus exames consecutivos ao basal (pelo

menos um deles), quantificagdo do LT CD4+ minima de 900 cél/mms3,
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conforme critério adotado no estudo de Okulicz et al. (2014).

k) Subtipo viral: Caracterizacdo simplificada da variabilidade genética do
HIV, estudada em detalhe em um dos subestudos do Projeto Primeiro
Passo. As variaveis foram simplificadas em apenas duas categorias
dicotdmicas subtipo B ou subtipo ndo-B, sendo utilizadas somente para

avaliar eventuais diferengas na resposta terapéutica.

[) Resisténcia medicamentosa transmitida - TDRM: Caracterizagcao
simplificada da avaliacdo de prevaléncia de mutacdes de resisténcia
medicamentosa transmitida (TDR - transmitted drug resistance), estudada
em detalhe em um dos subestudos do Projeto Primeiro Passo. Foram
consideradas dentro das categorias Sim ou N&o, sendo utilizadas

somente para avaliar eventuais diferencas na resposta terapéutica.

m) Mortalidade: Essa variavel foi descrita, demonstrando se houve Obito
durante o periodo de 1 ano apés o diagnéstico de cada paciente, sendo

reagrupada em: Causa morte para avaliacdo da causa primaria do oObito.

n) Notificagdo: foram consideradas dentro das categorias Sim ou N&o com
relagdo ao paciente notificado. Essa variavel foi reagrupada em: Local de
notificacdo, demonstrando se o paciente foi notificado durante o
diagndstico ou no local de retencéo e/ou vinculagao.

4.6 Coleta de dados

Por se tratar de um subprojeto do projeto Primeiro Passo, a coleta foi
dividida em duas partes, de acordo com 0s grupos de pacientes estudados nos

diferentes subprojetos do estudo.

4.6.1 Grupos de Estudo

Para este estudo, portanto, 191 sujeitos (grupo maior), correspondiam aos
critérios de incluséo utilizados na fase transversal e 108 sujeitos (grupo menor),

foi composto pelos individuos que realizaram a coleta de amostras de sangue, no
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momento da inclusdo no estudo transversal, para a avaliacdo das caracteristicas

viroldgicas do subestudo de Mello (2015).

4.6.2 Fase transversal

Foram realizados dois testes rapidos no CTA, a partir da puncdo digital,
sendo os resultados interpretados e entregues ao paciente. Posteriormente foram
agendadas consulta de enfermagem para todos os pacientes cujo resultado do teste
era reagente para HIV. As consultas eram realizadas logo ap6s o diagndstico,
prolongando por no maximo 15 dias, a depender do niumero de pacientes. Durante a
consulta foi explicado os objetivos da pesquisa e realizado o convite para a
participagdo com posterior assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido TCLE (ANEXO F). Foi realizado anamnese e exame fisico para o
preenchimento da ficha complementar e entregue a identificacdo de participante da

pesquisa.

O grupo recrutado coletou amostras de sangue, mediante pungdo venosa,
na sala de coleta do laboratério do Centro de Especialidades Médicas José de
Alencar (CEMJA), para os exames de rotina para abordagem inicial, recomendados
pelo Ministério da Saude. Os dados referentes aos exames laboratoriais foram
fornecidos pelo laboratério apés a realizacdo dos mesmos, mediante acordo
anteriormente firmado e identificacdo do paciente durante a coleta. Apesar do CTA
dispor de um Sistema de Informacao e banco de dados rico de informacéao, preferiu-
se a criacdo de um banco de dados proprio, visto ndo estar disponivel recurso para

exportacao de dados para estudo.

Além da coleta de sangue realizada nos exames de rotina para abordagem
inicial, foram coletados trés tubos contendo o0 anticoagulante &cido
etienodiaminotetracético (EDTA). O primeiro deles com o objetivo de determinar a
contagem de LT CD4+ no CEMJA. Os demais foram encaminhados para o LACEN,
com o objetivo de determinacdo da quantificacdo da carga viral e para o exame de
genotipagem do HIV-1. O plasma foi separado do sangue total usando uma
centrifuga com rotacdo de 2.500 rpm por 15 minutos. Em seguida foram separadas
duas aliquotas de plasma em eppendorfs estéreis, livres de RNase e DNase e

armazenados em freezer a uma temperatura de — 70°C até a realizacdo do teste de
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genotipagem do HIV-1 (MELLO, 2015).

4.6.3 Fase longitudinal

Para acesso aos dados do Sistema de Informacao sobre Mortalidade (SIM) e
de Notificacdo dos usuarios através do Sistema de Informacdo de Agravos de
Notificagdo (SINAN), visitamos a Célula de Vigilancia Epidemiol6gica de Fortaleza
(CEVEPI), integrante da Coordenadoria de Vigilancia a Saude (COVIS), localizado
na Rua Capitdo Gustavo 3552 - Joaquim Tavora. Em Fortaleza, a Célula de
Vigilancia Epidemiolégica (CEVEPI) é responsavel por organizar um sistema efetivo
de busca ativa e de coleta de informacdo, organizando, também, um sistema em
tempo real de notificacdo de agravos e Obitos através da internet. Dessa forma, ela
organiza um sistema de analises de tendéncias da situacdo de saude, de forma a
orientar a tomada de decisdo e planejamento a médio e longo prazo (FORTALEZA,
2015b).

A Area Técnica de DST/Aids e Hepatites Virais da Secretaria Municipal de
Saude de Fortaleza, desenvolve politicas nas areas de prevencao, diagndstico,
tratamento e desenvolvimento institucional, articulando com as Organiza¢des da
Sociedade Civil (OSC) que atuam no enfrentamento da epidemia de Aids em
Fortaleza, no intuito de oferecer apoio técnico e instrumental (FORTALEZA, 2015c).
Localizado na Rua do Rosario 283 — Centro, a area supracitada autorizou a coleta
de dados junto ao Sistema de Controle de Exames Laboratoriais (SISCEL) e ao

Sistema de Controle Logistico de Medicamentos (SICLOM).

Através do SISCEL, identificamos o niumero de exames realizados, assim
como a data e resultados de quantificacdo de LT CD4+ e carga viral disponiveis,
além do servico de origem (local de acompanhamento clinico) de cada usuario.
Coletamos os dados a partir do primeiro exame realizado apoés inicio da utilizacdo da
TARV, visto que, dessa forma, teriamos um dado mais consistente quanto a
retencdo do cuidado. Para fins de acompanhamento, realizamos a coleta até quatro
(4) exames consecutivos dentro do periodo supracitado. Alguns pacientes nao
realizaram todos os exames, havendo variagdo do quantitativo (n) no decorrer dos

resultados obtidos.
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O SICLOM oferece a quantidade realizada de retiradas da TARV, bem como
suas respectivas datas e esquemas utilizados, identificando, também, a UDM
vinculada e local retido a cada retirada. Para essas variaveis obtidas junto ao
SICLOM, coletamos o quantitativo de retiradas a partir da primeira e até a ultima
realizada dentro do periodo descrito acima. Assim como descrito nas variaveis
coletadas junto ao SISCEL, nem todos os pacientes realizaram as 12 retiradas
durante o ano, porém o0s que nao realizaram retirada alguma, foram considerados
como nao vinculados ao servico, visto que o fornecimento de TARV de forma

gratuita somente é realizado por meio do SUS.

O SINAN identifica a notificagdo dos casos de HIV/Aids, bem como outros
agravos de notificacdo compulséria. Utilizamos o SINAN para termos um retrato da
notificacdo em nosso municipio. Os pacientes que ndo estavam no sistema, foram
procurados junto a Célula de Vigilancia Epidemiolégica do municipio que confirmava

a sua notficacéo recente ou nao.

O SIM deve registrar os Obitos ocorridos mediante a notificacdo e a causa
basica de morte. Utilizamos essas variaveis, para avaliarmos se a retencdo ou nao
no servigco tem causa direta com os 6bitos ocorridos e se 0S mesmos ocorreram em

decorréncia de complicagfes resultadas pela doenca do HIV.

Coletamos todos os dados junto aos sistemas de informacgé&o, utilizando o
nome do paciente completo, idade e nome da mae. Dessa forma eliminamos o0s

possiveis homénimos.

4.7 Métodos laboratoriais

Os testes rapidos utilizados eram baseados em imunocromatografia (Rapid
Check HIV 1/2 e Bio Manguinhos HIV 1/2). A contagem de linféticos T CD4+ foi
realizada pela metodologia de citometria de fluxo, utilizando sistema BD
FACSCalibur (Becton-Dickinson Immunocytometry Systems, California, USA). A
quantificacdo de carga viral do HIV-1 foi realizada utilizando o kit comercial Abbott
RealTime HIV-1 Assay (Abbott Molecular, Des Plaines, ILUSA).

O exame de genotipagem do HIV-1, baseado na técnica de sequenciamento,

foi realizado utilizando o kit comercial TruGene® Genotyping Assay e OpenGene®
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DNA Sequencing System (Siemens Diagnostics, USA) (GRANT et al., 2003).

Todos o0s métodos empregados seguiram as especificagbes e
procedimentos do fabricante. Salienta-se que o Teste Réapido, CD4 e CV foram
realizados na rotina do servico, mas o estudo de variabilidade genética viral foi fruto

do projeto de Mello (2015) que é um dos subestudos do PPP.

4.8 Analise dos dados

Todos os dados coletados e os resultados dos exames laboratoriais foram
digitados em planilhas! para andlise posterior. Entretanto, primeiramente foi
realizada a identificacédo e eliminagédo das duplicidades de registros, a eliminacéo de
resultados sorologicos indeterminados, de modo que, a amostra refletisse o nimero
de individuos testados e ndo o total de testes realizados, visto que a cada nova
testagem no CTA o usuario recebe um codigo diferente, podendo a mesma pessoa
possuir varias fichas de atendimento. Neste sentido, foram considerados os dados
da ficha do ultimo atendimento.

Posteriormente as planilhas foram transformadas em um Unico arquivo
que foi importado para o software Statictical Packcage for the Social Sciences
(SPSS 17,0), no qual todas as analises foram realizadas considerando um intervalo

de confianca de 95%.

Os dados categoricos foram expressos em forma de frequéncia absoluta e
percentual, sendo analisados por meio dos testes de Fisher ou Qui-quadrado. Os
dados quantitativos foram submetidos ao teste de normalidade de Kolmogorov-
Smirnov, expressos em forma de média, desvio-padrdo e mediana e comparados
entre si por meio do teste de Friedman seguido do pés-teste de Dunn (dados néo-
paramétricos). O teste de Wilcoxon pareado foi utilizado para comparar se as
medidas de posicdo de duas amostras sdo iguais no caso em que as amostras sao
dependentes. Valores de p igual ou menor que 0,05 foram considerados

estatisticamente significantes.

1 Para construgdo das planilhas, foi utilizado o editor de planilhas produzido pela Microsoft - Excel®
12.0 (Office 2007, Microsoft Inc., EUA).
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4.9 Aspectos éticos

Por se tratar de um estudo envolvendo seres humanos, de acordo com
a Resolucédo 466/12 do Conselho Nacional de Saude, o estudo foi submetido para
avaliagdo ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade de Fortaleza
(UNIFOR) e aprovado sob o numero CEP 355.528/2013 (ANEXO E). Os pacientes
foram informados sobre o estudo e convidados a participar oportunamente. Eles
foram advertidos sobre os riscos e beneficios da pesquisa e, aqueles que

aceitaram, assinaram o TCLE (ANEXO F), tendo a opgao de participarem ou néo.
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5 RESULTADOS

No periodo de outubro de 2013 a setembro de 2014 foram atendidos no
servico 4.856 individuos, sendo que 249 obtiveram resultado positivo na sorologia
anti-HIV. Foram efetivamente incluidos no estudo 191 individuos (grupo maior),
representando em relacéo a populacéo de usuarios do CTA a prevaléncia de 3,93%,

quando considerados apenas os diagnosticos recentes (figura 8).

A composi¢cdo do grupo menor foi resultado de algumas circunstancias
apresentadas no decorrer do estudo: 4 pacientes foram desconsiderados uma vez
gue, eram menores de 18 anos e 0s outros, mesmo com a assinatura do TCLE, nédo
compareceram a coleta, visto que essa era realizada na rotina, mas em dia diferente
da consulta de enfermagem; 36 perdas que aconteceram durante a convocacao, ja
gue alguns pacientes foram encaminhados para outros servicos sem passar pela
enfermeira pesquisadora; 43 individuos que ndo aceitaram o convite para participar
do subestudo laboratorial, que implicaria na coleta de amostras bioldgicas. O
principal motivo relatado por estes individuos foi a intencdo de realizar o seu

acompanhamento na rede de salde suplementar.
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Figura 8 - Fluxograma do estudo
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Para facilitar a compreensédo, este capitulo foi dividido em trés partes: 1)
Identificagéo dos participantes de acordo com as categorias da Cascata de Cuidado
Continuo; 2) Fatores prognosticos — Resposta terapéutica apds a introducdo da
Terapia Antirretroviral; 3) Proporcdo de pessoas notificadas a vigilancia

epidemiologica, prevaléncia de mortalidade e suas causas.

5.1 ldentificacdo dos participantes de acordo com as categorias da

Cascata de Cuidado Continuo

A amostra incluida no estudo caracterizou-se na sua maioria por homens
(86,9%), com idade média de 29,7+8,8, solteiros ou separados (76,1%) e nao

usuarios de drogas (78%) (tabela 1).

Com relacdo ao resultado da quantificacdo de LT CD4+ basal, 42,9% dos

usuarios soropositivos apresentaram valor inicial maior que 500 cél/mm3,

Tabela 1 - Caracteristicas sociocomportamentais, LT CD4+ e CV basal dos
individuos recentemente diagnosticados com infeccdo pelo HIV no Centro de
Testagem e Aconselhamento de Fortaleza, CE. Brasil, 2013 - 2014.

n %

Sexo

Feminino 25 13,1

Masculino 166 86,9
Faixa etaria

Até 35 anos 147 77,0

Maior que 35 anos 44 23,0
Estado civil 184**

Casado/Amigado 44 23,9

Separado/Solteiro 140 76,1
Uso de drogas

Nao 149 78,0

Sim 42 22,0
CD4 basal 163***

Menor que 200 28 17,2

Entre 200 e 349 21 12,9

Entre 350 e 499 44 27,0

Igual ou maior que 500 70 42.9
Total 191 100,0

Dados expressos em forma de frequéncia absoluta e percentual.

**Q n corresponde a 184 usudrios, pois 7 ndo responderam o estado civil (ignorados).
*** O n corresponde a 163, pois somente esses apresentaram exame de
guantificacdo de LT CD4+ basal.

Fonte: Elaborado pela autora
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A tabela 2 apresenta as principais caracteristicas de adesdo ao TARV
observada no acompanhamento dos participantes do estudo. Nesse sentido
observa-se que 44% dos usuarios realizaram acima de 10 retiradas de TARV
durante 1 ano do acompanhamento e 70,2% retiraram seus medicamentos na UDM
do Centro Médico José de Alencar (CEMJA).

A média do tempo decorrido entre o diagndstico e o inicio do tratamento foi
de 2,5+3 meses, sendo que 62,3% dos usuarios iniciaram a TARV até 3 meses ap6s

receberem a confirmacédo do status sorologico para HIV (Tabela 2).

Tabela 2 - Caracteristicas do uso e adesdo a terapia antirretroviral dos individuos
recentemente diagnosticados com infec¢cdo pelo HIV no Centro de Testagem e
Aconselhamento de Fortaleza, CE. Brasil, 2013 — 2014.

n %
N° de retiradas TARV
Nenhuma 30 15,7
Menor que 3 retiradas 11 5,8
Entre 3 e 10 retiradas 66 34,5
Acima delO retiradas 84 44,0
UDM vinculada
CEMJA 134 70,2
SAE Christus 5 2,7
NAMI 2 1,0
HSJ 1 5
Outros 19 9,9
Nenhuma 30 15,7
Tempo para inicio do tratamento
Até 3 meses 119 62,3
3,1 meses e 6 meses 25 13,1
6,1 meses e 9 meses 10 52
9,1 meses e 12 meses 2 1,0
Maior que 12 meses 5 2,6
Nao buscou tratamento 30 15,7
Total 191 100,0

Dados expressos em forma de frequéncia absoluta e percentual.
Fonte: Elaborado pela autora

A tabela 3 demonstra uma quantificacdo geral de vinculacao e retencéao dos
individuos soropositivos diagnosticados no CTA, nesse sentido, 84,3% se vincularam
ao servico, enquanto que do total de pacientes, 81,1% foram retidos, havendo

predominancia de retencdo no SAE Carlos Ribeiro (62,3%).



55

Tabela 3 - Quantificagdo de vinculacdo e retencdo em algum servico de saude dos
individuos recentemente diagnosticados com infeccdo pelo HIV no Centro de
Testagem e Aconselhamento de Fortaleza, CE. Brasil, 2013 — 2014.

n %

Vinculagédo ao servi¢co

Nao 30 15,7

Sim 161 84,3
Retencgé&o no servico

N&o 36 18,9

Sim 155 81,1
Local retido

SAE Carlos Ribeiro 119 62,3

CEMJA 13 6,8

Hospital S&o José 7 3,7

Outros 16 8,4

Nenhum 36 18,8
Total 191 100,0

Dados expressos em forma de frequéncia absoluta e percentual
Fonte: Elaborado pela autora

Observa-se na tabela 4 alguns fatores associados a retencdo no servico
tendo como principais: o estado civil, onde os casados (p=0,010), assim como 0s

nao usuarios de drogas (p=0,068) apresentaram melhor retencao ao servico.
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Tabela 4 - Fatores associados a retencdo no servico dos individuos recentemente
diagnosticados com infec¢éo pelo HIV no Centro de Testagem e Aconselhamento de

Fortaleza, CE. Brasil, 2013 — 2014.

Paciente retido no servico

Nao Sim p-Valor
Sexo
Feminino 3 22 0,424
12,0% 88,0%
Masculino 33 133
19,9% 80,1%
Faixa etaria
Até 35 anos 30 117 0,332
20,4% 79,6%
Mais de 35 anos 6 38
13,6% 86,4%
Estado civil
Casado 2 42 0,010
4,5% 95,5%
Solteiro 30 109
21,6% 78,4%
Uso de drogas
Nao 24 125 0,068
16,1% 83,9%
Sim 12 30
28,6% 71,4%

p<0,05, teste de Fisher ou qui-quadrado;
Grupo de retencéo = 155 pacientes

Dados expressos em forma de frequéncia absoluta e percentual
Estado civil corresponde somente aos que informaram solteiro ou casado/amigado

(n=183)

Fonte: Elaborado pela autora

A tabela 5 demonstra que 57,1% dos pacientes diagnosticados com HIV

atingiram o sucesso viroldgico, apresentando carga viral indetectavel apés inicio da

utilizacao da TARV.

Tabela 5 - Proporcdo de pacientes que atingiram sucesso viroldégico e que
apresentaram supressdo viral com CV<1000 coépias apoés inicio da utilizacdo da
TARV entre os individuos recentemente diagnosticados com infec¢do pelo HIV no
Centro de Testagem e Aconselhamento de Fortaleza, CE. Brasil, 2013 — 2014.

n %
Sucesso virologico
Nao 67 35,1
Sim 109 57,1
CV <1000 15 7,8
Total 191 100,0
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Dados expressos em forma de frequéncia absoluta e percentual
Fonte: Elaborado pela autora
Pacientes que nao atingiram o sucesso virolégico: 66 foram por falha.

O gréfico 1 demonstra a distribuicho dos pacientes recentemente

diagnosticados no CTA, de acordo com as categorias da Cascata do Cuidado.

Das 230 (100%) pessoas vivendo com HIV/Aids estimadas na cascata, 83%
foram diagnosticadas para o HIV, 70% (n=161) foram vinculadas ao servico, 67,4%
(n=155) foram retidas no servico, 65,2% (n=150) fez uso da TARV e 54% (n=124)
apresentou carga viral indetectavel até o ultimo exame realizado, sendo desses
47,4% com CV < 50cp/ml.

Grafico 1 - Cascata do cuidado continuo dos individuos recentemente
diagnosticados com infeccdo pelo HIV no Centro de Testagem e Aconselhamento de
Fortaleza, CE. Brasil, 2013 - 2014.

Perfil da cascata do cuidado dos pacientes do CTA de out de
2013 a set de 2014

230

PVHA HIV+ PACIENTES PACIENTES USO DETARV  CV INDETECTAVEL
VINCULADOS AO RETIDOS AO
SERVICO SERVICO

Estimativa de PVHA calculada baseando-se na estimativa nacional (BRASIL, 2015).

Foi considerada para o uso de TARV somente os pacientes que realizaram 3 ou mais retiradas
durante o ano.

Carga Viral indetectavel determinada a partir do primeiro exame de CV (exceto o basal) até o dltimo
realizado. CV indetectavel <1.000 cp/ml para determinag&o da supresséo viroldégica (menos rigoroso)
e sucesso viroldgico CV < de 50 cp/ml (mais rigoroso). O nimero varia conforme a quantidade de
exames realizados por cada paciente.

Fonte: Elaborado pela autora
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5.2 Fatores progndsticos - Resposta terapéutica apés a introducdao

da Terapia Antirretroviral

Em relacdo a carga viral basal, obteve-se mediana de 4,6 log, sendo que o
seguimento longitudinal demonstrou a reducdo dos valores até o terceiro exame
apos inicio da utilizagdo da TARV (p < 0,001) (Tabela 6).

Houve um aumento significante do numero total de linfécitos T CD4+ do
momento basal (501,6+304,8) para o momento final (683,2+363,9) (p<0,001), com
uma meédia do ganho absoluto de linfécitos T CD4+ de 81,7+214,3, o que
representou um aumento médio de 36,0+139,5% na contagem de LT CD4+ dos

pacientes avaliados (dados nao apresentados em tabela).

Tabela 6 - Evolucéo dos valores quantitativos de linfocitos CD4+ e carga viral do HIV
observados a partir do diagnéstico até o final do primeiro ano de tratamento dos
individuos recentemente diagnosticados com infeccdo pelo HIV no Centro de
Testagem e Aconselhamento de Fortaleza, CE. Brasil, 2013 — 2014.

Média DP Mediana

Carga viral (log)

Basal 4.4 1,0 4.6

Primeiro exame 2,3 1,2 1,7

Segundo exame 1,7 1,0 1,3

Terceiro exame 1,6 0,9 1,3
CD4 (cél/mms3)

Basal 501,6 304,8 449,0

Primeiro exame 603,3 346,2 566,5

Segundo exame 630,8 313,2 586,0

Terceiro exame 683,2 363,9 611,0

Teste Friedman/Dunn. Dados expressos em forma de média, desvio-padrédo e mediana.
Quantitativo de exames a cada periodo realizados de acordo com a necessidade de
cada paciente.

Considerou-se o valor de 1,3 log para o célculo de média e mediana da carga viral
nagueles pacientes com supressao viral.

Grupo constituido por 163 pacientes que realizaram os exames a partir do basal.

Fonte: Elaborado pela autora.

Observa-se na tabela 7 que ndo houve relevancia estatistica quando

comparados sexo (p= 0,700) e faixa etaria (p=0,255) a sucesso viroldgico
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Tabela 7 - Quantitativo de pacientes por sexo e faixa etaria que atingiram sucesso
virolégico apds inicio da utilizacdo da TARV, dos individuos recentemente
diagnosticados com infeccdo pelo HIV no Centro de Testagem e Aconselhamento de
Fortaleza, CE. Brasil, 2013 — 2014.

Sucesso virolégico

N&o Sim p-Valor
Sexo
Feminino 11 14 0,700
44,0% 56,0%
Masculino 71 95
42,8% 57,2%
Faixa etaria
Até 35 anos 66 81 0,255
44,9% 55,1%
Maior de 35 anos 16 28

36,4% 63,6%
p<0,05, teste de Fisher ou qui-quadrado
Grupo maior = 191 pacientes no total
Fonte: Elaborado pela autora

Na tabela 8, com relacdo ao sexo (p=0,579) e faixa etaria (p=0,307), vé-se

que ndo houve relevancia estatistica quando comparados ao sucesso imunoldgico.

Tabela 8 - Quantitativo de pacientes por sexo e faixa etéria que apresentaram
sucesso imunoldgico (CD4+2900) apds inicio da utilizacdo da TARV, dos individuos
recentemente diagnosticados com infeccdo pelo HIV no Centro de Testagem e
Aconselhamento de Fortaleza, CE. Brasil, 2013 — 2014.

Sucesso imunolégico

N&o Sim p-Valor
Sexo
Feminino 22 3 0,579
88,0% 12,0%
Masculino 136 30
81,9% 18,1%
Idade
Até 35 anos 123 24 0,307
83,7% 16,3%
Igual ou maior de 35 anos 35 9
79,5% 20,5%

p<0,05, teste de Fisher ou qui-quadrado
Grupo maior = 191 pacientes no total
Fonte: Elaborado pela autora
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Na tabela 9 observa-se que ndo houve relevancia estatistica quando
comparados o LT CD4+ basal junto a distribuicdo de pacientes com e sem sucesso
virolégico em cada um dos estratos. Entretanto, dos pacientes que foram retidos no
servico, 56,8% destes apresentaram sucesso viroldgico (p<0,001) (Dados né&o

apresentados em tabela).

Tabela 9 - Quantitativo de pacientes analisados pela quantificagdo do LT CD4+
basal que atingiram sucesso virologico apds inicio da utilizacdo da TARV, dos
individuos recentemente diagnosticados com infeccdo pelo HIV no Centro de
Testagem e Aconselhamento de Fortaleza, CE. Brasil, 2013 — 2014.

Sucesso virolégico

N&o Sim p-Valor
LT CD4+ basal (cél/mm?)
Menor que 200 11 17 0,677
39,3% 60,7%
Entre 200 e 349 09 12
42,9% 57,1%
Entre 350 e 499 10 34
22, 7% 77,3%
Igual ou maior que 500 26 44
37,1% 62,9%

p<0,05, teste de Fisher ou qui-quadrado

Grupo maior = 191 pacientes no total

Total de exames de LT CD4+ basal = 163

Dois pacientes que atingiram sucesso virolégico ndo apresentaram o exame de LT

CD4+ basal no siscel.
Fonte: Elaborado pela autora

Na tabela 10, quando comparados os resultados do LT CD4+ basal com o
sucesso imunoldgico, observa-se que a propor¢cao de pacientes com LT CD4+ basal
igual ou maior que 500 cél/mm3 que atingiu o sucesso imunoldgico, foi maior do que

nos outros grupos, encontrando-se significancia estatistica no resultado (p<0,001).
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Tabela 10 - Quantitativo de pacientes analisados pela quantificacdo do LT CD4+
basal que apresentaram sucesso imunoldgico apos inicio da utilizacdo da TARYV, dos
individuos recentemente diagnosticados com infeccdo pelo HIV no Centro de
Testagem e Aconselhamento de Fortaleza, CE. Brasil, 2013 — 2014.

Sucesso imunolégico

N&o Sim p-Valor
LT CD4+ basal (cél/mms?)
Menor que 200 28* 0 <0,001
100% 0%
Entre 200 e 349 20 1
95,2% 4,8%
Entre 350 e 499 39 5
88,6% 11,4%
Igual ou maior que 500 43 27*
61,4% 38,6%

p<0,05, teste de Fisher ou qui-quadrado
Grupo maior = 191 pacientes no total
Total de exames de LT CD4+ basal = 163
Fonte: Elaborado pela autora

Na tabela 11 vé-se que o0s pacientes gque apresentaram maior adesdo ao
tratamento por meio da quantidade de retiradas de TARV (acima de 10 retiradas),

demonstraram sucesso viroldgico (78,6%), havendo relevancia estatistica (p<0,001).

Tabela 11 - Quantitativo de pacientes que realizaram menos que 3 retiradas, entre 3
e 10 retiradas e acima de 10 retiradas da TARV e atingiram sucesso virolégico, dos
individuos recentemente diagnosticados com infeccdo pelo HIV no Centro de
Testagem e Aconselhamento de Fortaleza, CE. Brasil, 2013 — 2014.

Sucesso viroldgico

N&o Sim p-Valor
Retiradas TARV
Menor que 3 retiradas o9* 2 <0,001
81,8% 18,2%
Entre 3 e 10 retiradas 25 41
37,9% 62,1%
Acima de 10 retiradas 18 66*
21,4% 78,6%

p<0,05, teste de Fisher ou qui-quadrado

Considera-se adesé&o > 10 retiradas

Grupo maior = 191 pacientes no total

Total de pacientes gque iniciaram o tratamento — vincula¢éo no servico = 161
Fonte: Elaborado pela autora
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Na tabela 12 observa-se que ndo houve relevancia estatistica (p=0,871)

entre o quantitativo de retiradas de TARV e sucesso imunolégico.

Tabela 12 - Quantitativo de pacientes que realizaram menos que 3 retiradas, entre 3
e 10 retiradas e acima de 10 retiradas da TARV e atingiram sucesso imunoldgico,
dos individuos recentemente diagnosticados com infeccéo pelo HIV no Centro de
Testagem e Aconselhamento de Fortaleza, CE. Brasil, 2013 — 2014.

Sucesso
imunoldgico
N&o Sim p-Valor
Retiradas TARV
Menor que 3 retiradas 9 2 0,871
81,8% 18,2%
Entre 3 e 10 retiradas 54 12
81,8% 18,2%
Acima de 10 retiradas 67 17

79,8% 20,2%

p<0,05, teste de Fisher ou qui-quadrado

Considera-se adesé&o > 10 retiradas

Grupo maior = 191 pacientes no total

Total de pacientes que realizaram o tratamento = 161

N&o foram encontrados 2 pacientes que atingiram o sucesso imunoldgico no histérico
de dispensa do SICLOM.

Fonte: Elaborado pela autora.

A tabela 13 demonstra que nao houve significAncia estatistica quando

comparados os grupos de subtipo viral ndo-B e B com sucesso viroldgico (p=0,787).

Tabela 13 - Quantitativo de pacientes Subtipos B e n&o-B que atingiram sucesso
virolégico apods inicio da utilizacdo da TARV, dos individuos recentemente
diagnosticados com infeccdo pelo HIV no Centro de Testagem e Aconselhamento de
Fortaleza, CE. Brasil, 2013 — 2014.

Sucesso viroldgico

Nao Sim p-Valor
Subtipo viral
N&o-B 3 10 0,787
23,1% 76,9%
B 29 63
31,5% 68,5%

p<0,05, teste de Fisher ou qui-quadrado

Dados referente a Subtipo viral do subestudo (MELLO, 2015).
Grupo menor = 108 pacientes

N total = 105 pacientes - 3 pacientes ndo amplificaram
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Fonte: Elaborado pela autora

A tabela 14 demonstra que nao houve significAncia estatistica quando
comparados 0s grupos de subtipo viral ndo-B e B com sucesso imunoldgico
(p=0,373).

Tabela 14 - Quantitativo de pacientes Subtipos B e n&o-B que atingiram sucesso
imunologico apos inicio da utilizacdo da TARV, dos individuos recentemente
diagnosticados com infeccdo pelo HIV no Centro de Testagem e Aconselhamento de
Fortaleza, CE. Brasil, 2013 — 2014.

Sucesso imunoldgico

Nao Sim p-Valor
Subtipo viral
N&o-B 11 2 0,373
84,6% 15,4%
B 74 18
80,4% 19,6%

p<0,05, teste de Fisher ou qui-quadrado

Dados referente a Subtipo viral do subestudo (MELLO, 2015).
Grupo menor = 108 pacientes

N total = 105 pacientes - 3 pacientes ndo amplificaram

Fonte: Elaborado pela autora

Quanto a tabela 15, que demonstra o quantitativo de pacientes com TDRM e
sem TDRM que tiveram sucesso virologico, vé-se que nao houve relevancia
estatistica (p=0,621).

Tabela 15 - Quantitativo de pacientes TDRM e sem TRDM que atingiram sucesso
virolégico apods inicio da utlizacdo da TARV, dos individuos recentemente
diagnosticados com infeccdo pelo HIV no Centro de Testagem e Aconselhamento de
Fortaleza, CE. Brasil, 2013 — 2014.

Sucesso viroldgico

Nao Sim p-Valor
TDRM
N&o 31 67 0,621
31,6% 68,4%
Sim 2 8

20,0% 80,0%

p<0,05, teste de Fisher ou qui-quadrado

Dados referente a TDRM d0 subestudo (MELLO, 2015).
Grupo menor = 108 pacientes

Fonte: Elaborado pela autora.
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Na tabela 16, que demonstra o quantitativo de pacientes com TDRM e sem
TDRM que tiveram sucesso imunolégico, observa-se que nao houve relevancia
estatistica (p=1,000).

Tabela 16 - Quantitativo de pacientes TDRM e sem TRDM que atingiram sucesso
imunolégico apos inicio da utilizacdo da TARV, dos individuos recentemente
diagnosticados com infeccdo pelo HIV no Centro de Testagem e Aconselhamento de
Fortaleza, CE. Brasil, 2013 — 2014.

Sucesso imunolbgico

N&o Sim p-Valor
TDRM
Nao 78 20 1,000
79,6% 20,4%
Sim 8 2
80,0% 20,0%

p<0,05, teste de Fisher ou qui-quadrado

Dados referente a TDRM d0 subestudo (MELLO, 2015).
Grupo menor = 108 pacientes

Fonte: Elaborado pela autora

O quadro 1 demonstra as caracteristicas clinico-laboratoriais dos individuos
TDRM que foram diagnosticados no CTA. Os resultados demonstram que dos 10
individuos TDRM, 90% (n=9) teve o esquema preferencial (3 em 1), composto por
tenofovir (TDF), lamivudina (3TC) e efavirenz (EFZ) como esquema inicial, havendo
a substituicdo da primeira droga por abacavir em um caso. Foi possivel observar que
em 3 casos (30%) havia pelo menos uma droga com acdo completamente
comprometida, havendo falha virol6gica em dois desses casos. Em outros trés casos
havia comprometimento apenas parcial de uma das drogas, tendo sido obtida a
supressao viroldgica em todos eles. O mesmo pode ser observado nos 4 casos em

gue nédo havia resisténcia aos farmacos utilizados.
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Quadro 1 — Caracteristicas clinico-laboratoriais dos individuos TDRM recentemente
diagnosticados com infeccao pelo HIV no Centro de Testagem e Aconselhamento de
Fortaleza, CE. Brasil, 2013 — 2014.

cv
LT CD4+ s

N° da (célimms) Apbsoluta Esquema

Supressao

amostra (cp/ml) Inicial MILIEERES  ER A viral

tida
basal basal

© im*
e 800 11977 TDF+3TC+EFV  TRKI1O03N EFV Sim

< —
16CE1415 509 1632y TDF+3TC+EFV  PRVE2L NZo T

B im*
e 313 553405 TDF+3TC+EFV  TRKIO1E EFV Sim

16CE1431 881 s93  TDF+3TC+EFV PR M46l N&o =0
16CE1432 496 o551 TDF+3TC+EFV  TRV75M Nzo Sim

— :
16CE1442 782 3370  TDF+3TC+EFV TR G190A EFV Sim
- .
16CE1488 821 5049 TDFF3TC+EFV  TRKIOLE EFV Sim
TDF+3TC+EFV TR DG67N, EFVC N&o
16CE1497 338 4.171 T69D,
K103N
= .
16CE14101 323 19099 TDF+3TC+EFV  TRK103N EFV N&o

3 e
16CE14110 45 5145 ABCHTC+EFV TR V75A N&o Sim

Dados referentes as mutagfes e droga comprometida do subestudo (MELLO, 2015).
* Colheu apenas 2 exames para controle da carga viral

** Colheu apenas 1 exame para controle da carga viral

TDF = Tenofovir 3TC = Lamivudina EFV = Efavirenz

P = Resisténcia parcial C = Resisténcia completa

Fonte: Elaborado pela autora

5.3 Proporcédo de pessoas notificadas a vigilancia epidemioldgica,

prevaléncia de mortalidade e suas causas

Com relagdo a amostra incluida no estudo, 81,7% foi notificada no servico e,
destes, 85,3% teve como local de notificacdo o SAE Carlos Ribeiro (Tabela 17).



66

Tabela 17 - Quantificacdo das notificacdes realizadas, dos individuos recentemente
diagnosticados com infeccdo pelo HIV no Centro de Testagem e Aconselhamento de
Fortaleza, CE. Brasil, 2013 — 2014.

n %

Paciente notificado (n=191)

N&o 35 18,3

Sim 156 81,7

Total 191 100,0
Local notificacdo (n=156)

SAE Carlos Ribeiro 133 85,3

HSJ 8 51

CEMJA 4 2,6

Outros 11 7,0

Total 156 100,0

Dados expressos em forma de frequéncia absoluta e percentual
Fonte: Elaborado pela autora

No que tange a prevaléncia de mortalidade ap6s um ano do diagndstico e
inicio da TARV, somente 2 individuos, do grupo de 191 pacientes do estudo,
evoluiram para o Obito. Desses, todos tiveram como causa do Obito a doenca pelo
HIV/Aids, resultando em infec¢cdes multiplas, sendo um deles do sexo masculino e

ambos com idade acima de 36 anos (p<0,001; dado ndo apresentado em tabela).
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6 DISCUSSAO

Este estudo permitiu conhecer o perfil dos individuos recentemente
diagnosticados com infecc¢do pelo HIV no Centro de Testagem e Aconselhamento de
Fortaleza — CE. Além disso, possibilitou acompanhar a evolucéo clinico-laboratorial,
representando os individuos do estudo na cascata do cuidado, avaliando ainda
variaveis de desfecho relevantes que sé@o negligenciados no conceito da cascata,
procurando determinar os fatores prognésticos implicados ao desfecho favoravel em

cada um dos parametros adotados.

6.1 Identificacdo dos participantes de acordo com as categorias da

Cascata de Cuidado Continuo

Na descricdo das caracteristicas dos usuarios diagnosticados com infeccao
pelo HIV no Centro de Testagem e Aconselhamento de Fortaleza, observou-se
predominancia do sexo masculino com faixa etaria até 35 anos. Nesse contexto, o
aconselhamento para esse publico deve ser diferenciado, com vistas aos aspectos
abordados em uma relacdo conjugal, as expectativas quanto ao fato de constituirem
uma familia com filhos, como também o incentivo a novas perspectivas trabalhistas,

visto ser essa a faixa etaria na qual se encontra a populacdo economicamente ativa.

O estado civil predominante de separado/solteiro demonstra que a
sexualidade nunca foi vivenciada de forma tao livre como atualmente. Porém, apesar
dessa liberdade, encontram-se atreladas o estimulo a atividade sexual e a
multiplicidade de experiéncias. Nesse sentido, muitas vezes as pessoas iniciam
comportamento sexuais de risco, como a negligéncia a prevencao contra diversos
tipos de DST (SANT’ANNA et al., 2008; TAQUETTE, 2008). O conhecimento que 0s
solteiros tém quanto as suas experiéncias sexuais, pode fazer com que eles
procurem mais o servi¢o, enquanto que os casados/amigados podem sentir-se mais
seguros por acreditar no fator de protecdo sexual por estar em uma unido estavel,

fazendo com que ndo procurem o servico.
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O estudo de Pechansky et al. (2005) realizado no Centro de
Aconselhamento e Testagem do sul do pais, apresenta resultados semelhantes
guanto ao uso de drogas, onde em sua maioria (90,7%) afirma nao ter usado algum
tipo de droga. Independente do uso de substancias nocivas, a busca pela testagem
do HIV caracteriza a inclusdo de sujeitos que podem ter uma percepgao de
exposicdo a risco prévio, seja por relacdo sexual desprotegida, multiplicidade de
parceiros, inoculacdo de substancias e até mesmo pelo efeito provocado por essa
tltima, levando o usuario a perder o controle de seus atos com consequente perda
critica quanto as praticas de risco para o HIV (MCCOY:; INCIARDI, 1993).

Baseando-se no conhecimento prévio das caracteristicas
sociocomportamentais do grupo estudado e aprofundando a discussdo para 0s
objetivos propostos, podemos dizer que ha estudo onde se realiza a associacdo da
adesdo com a ocorréncia de supressdo virologica (ALEXANDER et al., 2003), e
estudo que observa a divergéncia entre a adesao relatada pelo paciente e aquela
calculada utilizando-se os dados relacionados a retirada de medicamentos na
farmacia (BLATT et al., 2009). Esse estudo procurou estimar a adeséo terapéutica
utilizando a quantificacdo da retirada de medicamentos registrada no SICLOM e a
partir da sua UDM. O SICLOM foi utilizado como sistema prioritario para avaliar a
retencdo e adesdo do usuario na cascata do cuidado brasileiro e o Ministério da
Saude verifica, por meio desse sistema, a existéncia de atrasos entre as dispensas
dos medicamentos do esquema em uso, estimando a retencdo e adesdo destes

pacientes ao cuidado de saude (BRASIL, 2007).

A proporcdo de retiradas da TARV pelos usuérios soropositivos
diagnosticados no CTA apresenta-se boa, no que se refere a adesdo dos mesmos,
pois mostrou que 44% realizou acima de 10 retiradas e 70,7% realizou pelo menos 7
retiradas durante o ano. Por outro lado, observamos que 15,7% n&o realizou
nenhuma retirada, sugerindo a falta de vinculagcdo a qualquer servigo, visto que,
mesmo os individuos que fazem seu seguimento no sistema suplementar de
assisténcia, costumam retirar medicamentos em unidades vinculadas ao SUS. Esse
resultado, apesar de usar estratos de adeséo diferenciados, ratifica os achados por
outro estudo realizado no Ceara quanto a analise da aderéncia que foi realizada de

acordo com a frequéncia de dispensacdo na farmécia por cada paciente,
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demonstrando que 45,7% apresentou Otima adesdo com 0 comparecimento em

todos os meses para o recebimento do medicamento (ROMEU et al., 2012).

Os achados por Gir, Vaichulonis e Oliveira (2005), em seu estudo sobre
adesao terapéutica em uma instituicdo do interior paulista, demonstra fatores
relacionados as caracteristicas para melhor adesdo dos usuarios. Os mesmos
relatam que os horarios coincidentes da ingestdo dos comprimidos é um dos fatores
cruciais para a sua melhor adesdo. Nesse sentido, a implantagdo da nova dose
combinada, por ser de facil ingestdo e ter como vantagem a boa tolerancia por
reducdo da quantidade de comprimidos, significou um avanco para a melhorar a
adeséao dos pacientes, assim como demonstrado nos resultados deste estudo, onde
a maioria dos diagnosticados, recebeu o esquema preferencial 3 em 1 no decorrer

do seu tratamento.

O acesso oportuno a unidade de saude, a relacdo com a equipe através do
aconselhamento e a compreensédo do paciente sobre a necessidade do tratamento
adequado com seu devido acompanhamento, sdo alguns dos motivos
imprescindiveis para a adesdo cabivel em bom tempo para o sucesso do tratamento
(GOMES et al., 2009; BRASIL, 2008; SILVA et al., 2009). Nessa perspectiva, o
estudo demonstrou que 62,3% dos usuarios diagnosticados no CTA, iniciaram o
tratamento em até 3 meses apOs o diagndstico, levando a crer que os fatores
supracitados juntamente com as caracteristicas de cada individuo conduziram os

mesmos a uma boa adesao e em inicio favoravel.

Conseguinte, alguns estudos associaram a baixa retencdo a maior
resisténcia aos medicamentos assim como a cargas virais nao suprimidas (LUCAS;
CHAISSON; MOORE, 1999; VALDEZ et al.,1999; SETHI et al., 2003). Embora n&o
haja um padrdo-ouro para a estimativa da retencdo dos pacientes, esse estudo
considerou a quantidade de retiradas de medicamentos, visto que a mesma confere
de forma direta ou indireta visitas periodicas ao servico e, consequentemente,
monitorizagdo constante da saude como um todo, estabelecendo potencial sucesso

no vinculo do cuidado.

by

Ainda nessa compreensdo, com relacdo a proporcdo de retencdo, 0s
achados no Vietna (MATSUMOTO et al, 2015) e em Calgary (KRENTZ,
MACDONALD; GILL, 2014) apresentaram taxas relativamente altas (maior que 80%)

durante o tempo de acompanhamento. No estudo realizado no Vietna, a retencéo
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era considerada para aqueles pacientes em uso de ART, enquanto que no estudo
realizado em Calgary, a retencdo foi considerada para aqueles individuos que
tiveram pelo menos duas visitas clinicas regulares no espaco de 12 meses desde
seu diagnostico pelo HIV com realizacdo de testes especificos. Nesse entendimento,
nao podemos fazer comparacéo simples entre nosso estudo e o que foi abordado
devido o status de partida de retencéo diferenciado, entretanto, observa-se também

uma taxa elevada de retencéo (81,1%) em nosso grupo.

O SISCEL foi utilizado para que pudéssemos observar a taxa de supressao
virologica e de recuperacdo imunologica de cada paciente, porém nao utilizamos o
mesmo como sistema preferencial para determinar a retencéo, pois estimamos que
uma proporcao dos usuarios poderia realizar acompanhamento na rede assistencial
suplementar, que costuma dar cobertura a realizacdo dos exames de
monitoramento. Assim, acreditamos que somente utilizando os dados do SICLOM,
poderiamos estimar a retencdo no cuidado e a adeséao terapéutica.

No que concerne aos fatores associados a retencdo, neste estudo as
pessoas que conviviam com seus parceiros (casados) e 0s ndo usuarios de drogas
se mostraram mais propensos a serem retidos no servico, dessa forma, alguns
estudos jA& demonstraram que usuarios de drogas ilicitas foram significativamente
menos dispostos a serem retidos nos cuidados de HIV (GIORDANO et al., 2007;
TOBIAS et al.,, 2007; CUNNINGHAM et al., 2006). Ja as pessoas vivendo com
HIV/Aids que convivem com seus parceiros demonstram melhores indices de
qualidade de vida quanto ao apoio social (MUTABAZI et al., 2014), nos levando a
refletir se o amparo do parceiro quanto a sua condicdo de saulde, pode ser

importante para a retencédo no cuidado.

Nesse segmento, com base em todos os resultados encontrados, foi
possivel agrupar os individuos que foram diagnosticados no CTA na cascata do
cuidado, porém esse estudo difere de outros realizados a nivel nacional, pois a
medida so incide sobre os pacientes locais do servigo estudado. Estimamos o valor
de PVHA baseados na estimativa nacional de 2015, havendo um incremento de

aproximadamente 20,5% acima do valor de diagnosticados.

Dessa forma, a cascata feita por esse estudo quando comparada a outras
cascatas do cuidado realizadas (BRASIL, 2014; BRASIL, 2015a), demonstra

algumas diferencas: em nossa cascata, a maior perda parece ser na vinculacao
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(13%) e na supressédo viral (11%), enquanto nas nacionais, as maiores lacunas
estdo na retencao (12% e 14%), no tratamento (13 e 14%) e na supressao em 2014
(13%), que possivelmente melhorou em 2015 por conta do valor de corte adotado.
Observa-se que em estudos fora do Brasil, a cascata do cuidado demonstra que a
supressdao da carga viral foi considerada com valores abaixo de 200 copias/ml (68%)
na Suica (KOHLER et al.,, 2015) e completa indeteccéo viral em Calgary (57,6%)
(KRENTZ; MACDONALD; GILL, 2014). Enquanto isso, a tendéncia nacional,
considerou o valor de carga viral indetectavel abaixo ou igual a 50 copias/mi
(BRASIL, 2013b; BRASIL, 2014), com valores de supressao viral estimados abaixo
de 200 copias/ml (BRASIL, 2014) e abaixo de 1.000 copias/ml (BRASIL, 2015a).
Para a cascata do cuidado deste estudo, adotou-se 0S mesmos parametros

brasileiros usados em 2015 de supressao viral.

A supresséo viral é o ultimo passo da cascata de cuidado continuo, sendo
um importante marcador da redugcdo da probabilidade das PVHA apresentarem
doencas clinicas, como da transmissdo do HIV (KILMARX; MUTASA-APOLLO,
2013; MONTANER et al.,, 2014). Nesse sentido, realizando as possiveis
comparacdes do sucesso viroldgico as outras estratificacbes da cascata,
percebemos que 54% dos pacientes apresentaram supressao viral quando
comparados ao numero estimado de PVHA, subindo para 64,9% quando
comparados ao numero de diagnosticados, enquanto que na comparacao somente
com o0s gque estdo em uso de TARV, esse valor aumenta para 82,7%, nos levando a
acreditar que a boa adesdo e acompanhamento continuo dos pacientes, podem
trazer resultados satisfatorios quando avaliados os critérios por esse biomarcador.

Entretanto, o valor apresentado ainda é frustrante e menor do que o
necessario para impactar positivamente a reducédo da transmissdo do HIV. Dessa
forma, estimamos a adesao por um critério do quantitativo de retiradas da UDM, mas
nao tivemos o controle das tomadas dos pacientes para a estimativa da verdadeira
adesdo e nado possuimos todos os exames de cada paciente para uma avaliagao
mais apurada, ja que alguns nado realizaram o acompanhamento laboratorial
continuo, nos levando a uma analise baseada somente nos exames existentes no
SISCEL.

O acompanhamento, por ser realizado através do SISCEL e SICLOM,

conseguiu contemplar todos os individuos diagnosticados, tanto aqueles que
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permaneceram no SAE Carlos Ribeiro como aqueles que procuraram outros
servigos. Desse modo, ndo estimamos a quantidade de pessoas que vivem com HIV
e nao foram diagnosticadas. NO0s agrupamos todos os individuos diagnosticados em
cada categoria da cascata para, entdo, obtermos os valores confirmatérios desta

ultima.

6.2 Fatores prognosticos - Resposta terapéutica ap0s a introducao

da Terapia Antirretroviral

A média de LT CD4+ basal deste estudo foi maior que a encontrada por Blatt
et al. (2009), que teve os valores de LT CD4+ pré-tratamento em 311,6 cél/mms3,
Enquanto a carga viral basal encontrada nesse estudo foi inferior aos resultados
encontrados por Tibarcio (2010). Vista a esses dois parametros importantes para
avaliacdo imunolégica do paciente, reforca-se que a eficacia terapéutica ocorre
quando ha associacdo entre a diminuicdo da carga viral, aumento significativo de LT
CD4+ e poucos sinais clinicos de infeccao (WILLIAMS, 1999). Desta forma, a
retencdo no cuidado apresenta o que de mais importante devemos fazer para que o
paciente apresente melhora em seu estado imunolégico, ou seja, a avaliacao clinica

regular.

A partir desse ponto, de acordo com Crothers e Huang (2006), o uso prévio
de ARVs e a contagem de linfécitos T CD4+, podem ter relagdo com a sobrevida em
longo prazo dos pacientes com HIV. Considera-se entdo que a diminui¢do dos niveis
de contagem dos linfécitos T CD4+, podem estar associados a diminuicdo de
sobrevida das PVHA, conforme descrevem Casalino et al. (1998) e Khouli et al.
(2005) em seus estudos. Além do exposto, Moore et al (2006) em seu estudo que
avalia a progressdo da doenca em pacientes com supressao virolégica em resposta
a terapia antirretroviral, concluiram que os pacientes com supressao virolégica ainda
estdo em risco para a Aids se uma resposta imunolégica adequada né&o for
alcancada. Dessa forma, observa-se nesse estudo que o ganho absoluto e
ponderado do LT CD4+ dos pacientes apresentou boa resposta a introducdo da
TARV.

Apesar do presente estudo néo ter encontrado associagéo estatistica entre

as variaveis de sexo e faixa etaria com sucesso virolégico e imunoldgico, ao analisar
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conjuntamente essas variaveis, 0 sexo masculino e pessoas com idade igual ou
acima de 36 anos, apresentaram melhor resposta, com pequenas variagdes entre 0s
grupos do sexo. Entretanto, as caracteristicas encontradas, reforcam a ideia de que
o HIV/Aids agrega dimensfes sociais, clinicas, e individuais, além da compreenséo
laboratorial, impossibilitando a definicho de um dnico perfil que atinja a

imunossupressao viral ou que obtenha resposta imunoldgica satisfatéria.

Assim, de acordo com a tendéncia nacional, em outubro de 2015,
aproximadamente 41% das PVHA iniciaram tratamento com LT CD4+ superior a 500
cél/mm3 (BRASIL, 2015a). Dessa forma, os valores deste estudo, apresentam uma
predominancia dos pacientes que atingiram sucesso virolégico e sucesso
imunologico com valores iniciais de LT CD4+ pré-tratamento entre 350 cél/mm3 e
499 cél/mm3 e maior ou igual a 500 cél/mm3. A vista disso, o inicio oportuno da
TARV, independente do valor do LT CD4+ e CV, corrobora com estudos que
afirmam que o inicio precoce da TARV melhora a qualidade de vida e reduz o risco
de transmissao (INSIGHT et al., 2015; COHEN et al., 2011; LIMA et al., 2015), tendo

em vista a supressao viral e melhora imunolégica em tempo oportuno.

Quando se compara todos os valores de LT CD4+ basal com sucesso
virolégico, nota-se que o ingresso do individuo com o LT CD4+ considerado alto
(igual ou maior que 500 cél/mm3), ndo influencia na supresséo viral, conforme
demonstra uma revisdo sistematica realizada para quantificar a supresséao viral, a
nivel de populacdo, apds inicio da terapia (MCMAHON et al., 2013). A maioria dos
individuos que realizaram a quantificacdo do LT CD4+ basal durante o periodo do

estudo apresentava-se em bons padrées imunoldgicos.

Por outro lado, quando se compara os valores de LT CD4+ basal com
sucesso imunoldgico, os individuos que ingressaram com valores considerados
altos, tiveram uma melhor resposta para o alcance do sucesso imunoldgico,
apresentando relevancia estatistica e corroborando com os achados de Okulicz et al.
(2014), que concluiu em seu estudo que ha um tempo limitado e contagem do CD4+
mais favoravel (igual ou maior que 500 cél/mm3) para iniciar a TARV e proporcionar
a normalizacdo do LT CD4+, encerrando oportunamente o dano progressivo que

restringe a reconstituicdo imunologica do individuo.

O valor adotado para considerarmos sucesso imunoldgico, surgiu do estudo

de Okulicz et al. (2014) que atraves da observacdo dos valores de LT CD4+ de
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pessoas sem e com HIV, demonstrou que as pessoas que ndo estdo infectadas,
costumam apresentar contagem média de CD4+ de aproximadamente 900 cél/mm3,
enquanto que valores abaixo disso, podem fazer com que os individuos que estédo

em tratamento ainda permane¢am imunologicamente comprometidos.

A OMS (2013) recomenda a monitorizacdo continua da quantificacdo da
carga viral como abordagem preferida para confirmar o sucesso do tratamento ARV.
Caso esta ndo esteja disponivel, deve-se usar a quantificacdo do LT CD4+ e,
constatado o insucesso do primeiro regime terapéutico através dessa monitorizacao,
sugere-se mudar o esquema. Dessa forma, para que haja a mudanca oportuna e
sucesso nos resultados, a retencdo é essencial para avaliacdo clinica continua do
paciente por meio dos biomarcadores de CV e LT CD4+ associados a TARV. Nesse
sentido, a retencdo no servico quando associada ao sucesso virolégico, demonstrou
que, quando retido, o paciente tem melhores chances de obter a supressao viral

ratificando as recomendac¢Oes demonstradas anterioremente.

Assim como em alguns estudos (MELO, 2013; OLIVEIRA et al., 2013;
FERREIRA, 2012; LIBRELOTTO, 2012), a relacdo dos dados clinicos encontrados,
demonstram que a adesdo a TARV melhora consideravelmente o quadro clinico e
laboratorial das PVHA, sendo os linfocitos T CD4+ e a carga viral utilizados como
marcadores de monitoramento do tratamento, prognéstico e definicdo de caso junto
a vigilancia epidemioldgica. Desse modo, este estudo constata que os pacientes que
apresentaram adesao ao tratamento (acima de 10 retiradas de TARV durante o0 ano),

atingiram taxa maior de sucesso virolégico em 78,6% dos casos.

Certamente a mudanca no perfil do usuério do servico e a conscientizacédo
do mesmo quanto aos aspectos relacionados a sua prépria saude, fizeram com que
a adesdo ao TARYV fosse fator crucial para a supressao viral e melhora da resposta
imunoldgica, evitando, assim, a progressao da doenca, a ocorréncia de infeccdes
oportunistas e a morte (BRASIL, 2008).

J& é sabido que a determinagéo da associagdo entre os subtipos e risco de
trasmissdo do HIV-1 e progressdo para AIDS ainda € um desafio por diversos
fatores relacionados ao hospedeiro e as condi¢cdes do meio em que vivem (VLAHOV
et al., 1998; ALAEUS, 2000; STERLING et al.,2001). Salienta-se que alguns estudos
manifestam que o tempo de sobrevida sem AIDS é superior para 0s pacientes

infectados pelo subtipo BBr em relagéo aqueles infectados pelo subtipo B (CASSEB
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et al., 2002; MORGADO et al.,, 1998; PINTO; STRUCHINER, 2006; SANTORO-
LOPES et al.,, 2000). Neste estudo, os resultados demonstrados apresentaram
somente dispositivos para avaliacdo da resposta imunoldgica e supressao viral apos

o tratamento.

Nessa logica, quando analisados somente os valores de carga viral e
quantificacdo do LT CD4+ pelo SISCEL, o presente estudo n&do encontrou
associacdo estatistica entre as varidveis de subtipo viral e resisténcia
medicamentosa transmitida com sucesso virologico e imunolégico. Porém, ao
detalharmos as caracteristicas clinico-laboratoriais dos pacientes que apresentaram
resisténcia medicamentosa transmitida, observamos que dos 3 pacientes que
apresentaram resisténcia completa a uma das drogas utilizadas, 2 apresentaram
falha terapéutica. O terceiro paciente com virus resistente apresentou supressao
viral, embora, por ter realizado apenas 2 exames de controle, seja dificil estimar a
durabilidade desta resposta favoravel. Sendo assim, conforme Mello (2015), a
transmissdo de cepas do HIV-1 resistentes, pode implicar no aumento da
possibilidade de falha primaria e na amplificacdo da resisténcia, limitando as opcdes

terapéuticas.

Nesse entendimento, resolveu-se demonstrar os fatores associados para
esse grupo de pacientes com TDRM. Observou-se que somente dois pacientes
desse grupo, realizaram mudanca de esquema no decorrer do seu
acompanhamento, porém, um deles apresentou LT CD4+ basal de 45 cél/mms3 e
resposta imune insuficiente ap6s a introducdo da terapia, chegando a contagem de
LT CD4+ de 122 cél/mm3 em seu ultimo exame (dados ndo demonstrados na
tabela). O exposto reforca os achados de Egger (2002) e o que foi mostrado pelo
Ministério da Saude (BRASIL, 2013a), onde os pacientes diagnosticados com o LT
CD4+ inicial baixo tém menor capacidade de recuperacéo das células T, além disso,
a sua recuperagdo costuma ser mais lenta e limitada, sendo esta proporcional ao LT
CD4+ basal. Em tempo, verificou-se também que todos os pacientes TDRM foram
retidos no servigco e que apresentaram boa adeséo (80%) (dados ndo demonstrados

na tabela).

Dessa forma, a analise realizada entre esse grupo de pacientes (TDRM)
somente com o acompanhamento dos valores dos exames encontrados no SISCEL,

nao representa um bom parametro para avaliacdo da resposta ao tratamento devido
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a casuistica reduzida e caréncia de detalhamento de alguns determinantes
existentes que influenciam a resposta terapéutica. Desse modo, considera-se que a
resisténcia prejudica a resposta a terapia em pacientes com resisténcia transmitida,
levando a possiveis resultados de falha inicial ao tratamento e mudltiplas falhas
virologicas (TANG; SHAFER, 2012).

Os pacientes do CTA apresentaram-se em sua maioria com prognostico
favoravel em relacdo a evolucéo clinico-laboratorial, porém ainda existe um namero
consideravel de pacientes que nado atingiram a supressao viral nem alcangcaram o
sucesso imunolégico, tornando-se fundamental compreender outros fatores

existentes que nao foram abordados por esse estudo.

6.3 Proporcédo de pessoas notificadas a vigilancia epidemioldgica,

prevaléncia de mortalidade e suas causas

Dos individuos diagnosticados no CTA Carlos Ribeiro, 81,7% foi notificado, e
destes, 85,3% teve como local de notificacdo o SAE Carlos Ribeiro. O local de
notificacdo demonstrou casos de notificacdo tardia, visto que a obrigatoriedade para
a notificacdo do HIV/Aids € semanal e algumas ocorreram com varios meses apos 0
diagnéstico e em locais diferentes. Entretanto, em 2014, a portaria publicada no
Diario Oficial da Unido, incluiu a infeccdo por HIV na Lista Nacional de Notificacdo
Compulséria de Doencas, Agravos e Evento de Saude Publica, podendo ser esse

um dos fatores de atraso.

Alguns autores jA demonstraram a existéncia de algumas deficiéncias
quanto a abrangéncia e qualidade nos dados, fossem elas por erros de diagndéstico,
descuido com a obrigatoriedade da notificacdo, erros na coleta e digitagcdo dos
dados e atraso no registro de casos que acabavam gerando uma disparidade entre o
namero de casos notificados e o numero real (PARKER et al., 1994; BARBOSA;
STRUCHINNER, 1996). Portanto, baseando-se no que foi citado, o
acompanhamento continuo do servico se faz necessario para que nao haja
comprometimento nos dados e esses sejam demonstrados o mais proximo da

realidade.

Em seu estudo que reflete sobre a mortalidade como possivel desfecho da
cascata do cuidado, Krentz; Macdonald e Gill (2014) demonstraram alguns
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resultados importantes que corroboram ou divergem com 0S encontrados neste
estudo: 1 em cada 4 pacientes vinculados que foram a 6bito tinham ido somente a
visita introdutoria, a contagem de LT CD4+ basal dos pacientes que foram a 0bito
era bem inferior com relacdo aos que nao foram, a idade avancada foi um fator

determinante para o 6bito (faixa etaria média de 47 anos).

Ressalta-se também, que no mesmo estudo de Krentz; Macdonald e Gill
(2014), os pacientes que receberam cuidados regulares apresentaram uma
probabilidade menor de morrer do que aqueles que s6 foram vinculados, mas néo

permaneceram retidos ao servigo.

Dessa forma, durante o periodo estudado, somente 2 pacientes foram a
Obito por doencas pelo HIV, resultando em 1,3% dentro do grupo de participantes
retidos no cuidado (dados nédo apresentados em tabela). Ambos tinham acima de 36
anos, todavia somente um apresentou boa ades&do ao tratamento e apenas um

apresentou comorbidade associada.

Nesse entendimento, a deteccdo e monitoramento precoces das condi¢cdes
clinico-laboratoriais que potencializam um prognostico desfavoravel pela presenca
de comorbidades, sdo essenciais para retardar a progressao da doenca e outras
condicdes cronicas, visto que, tais comorbidades ainda sdo responsaveis por taxas
de mortalidade entre as PVHA, como causa nao atribuida ao HIV/Aids (FAZITO et
al.,2013; GODOI et al.,2012; ARRUDA JR et al., 2010).

6.4 Limitacdes

Por serem obtidos com base em dados secundarios, os resultados estdo
sujeitos a limitagbes que podem prejudicar algumas das conclusdes deste estudo. A
coleta junto aos Sistemas de Informacéo apresenta fragilidade quanto a atualizacao,
que fica a critério da rotina de servico. Deste modo, pode estar sujeito a falhas na
apresentacao de alguns dados devido a falta de resultados ou preenchimento errado
por terceiros. Quanto aos resultados encontrados, ressalta-se que 0s mesmos nao
foram representativos da populacdo de Fortaleza, pois s6 abrangem os usuarios que
procuraram o CTA por demanda espontanea ou que foram encaminhados por

servico de saude.
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Apesar das limitacbes desse estudo, acredita-se que os dados sejam
relevantes e proximos a realidade. Dessa forma, para uma melhor analise dos
pacientes vinculados € necessario que se faca um acompanhamento do sujeito, visto
gue outros fatores, além dos considerados por esse estudo, podem estar ligados a
sua melhor resposta terapéutica e retencéo no servigo. Para este momento iSso nao

foi possivel, constituindo outra limitagéo.
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7 CONCLUSAO

e A cascata feita por esse estudo, quando comparada a outras cascatas
do cuidado realizadas no Brasil, demonstrou algumas diferencas: em
nossa cascata houve perda mais significativa nas categorias de
vinculagdo e supressdo viral, enquanto que nos levantamentos
nacionais, as maiores lacunas estavam na retencdo, no uso da terapia e
na supressao.

e A supressao virolégica foi obtida apenas por 47,4% e 54%, de acordo
com critério mais (<50 copias) ou menos (< 1000 copias) rigoroso,
respectivamente. Tais dados sdo melhores que os relatados pelo
Ministério da Saude brasileiro nos anos de 2014 e 2015;

e A resposta imunolégica mostrou-se relevante quando o0s pacientes
iniciaram a TARV oportunamente com o LT CD4+ basal igual ou maior
que 500 cél/mm3.

e Os pacientes casados e ndo usuarios de drogas foram significativamente
mais retidos no servigo.

e Houve relevancia quando observados a média de ganho absoluto de
linfécitos T CD4+ do momento basal para o momento final.

e O sucesso virolégico se mostrou significativo quando relacionado ao
maior numero de retiradas de TARV dos pacientes (adesao).

e A deficiéncia na notificacdo foi demonstrada pela proporcdo de pessoas
notificadas em seu local de diagndstico e pela notificacdo tardia realizada
em outros locais;

e A prevaléncia de mortalidade entre os pacientes diagnosticados no CTA
foi baixa, sendo o 6bito relacionado a doencas pelo HIV, a Gnica causa

apontada.
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8 RECOMENDAGOES

A cascata do cuidado € um processo de monitoramente continuo, sendo
necessario pensar e discutir na implantacdo de um modelo sistemético para a sua
avaliacdo no servico, pois somente dessa forma os profissionais poderdo captar os
usuarios que nao foram retidos e buscar os determinantes para além dos valores do
sistema, que levam alguns pacientes a n&o atingirem a supressao viral nem obter o

sucesso imunolégico.
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ANEXO A — FORMULARIO DE ATENDIMENTO DOS CENTROS DE
TESTAGEM E ACONSELHAMENTO

Repiiblica Federativa do Brasil
Ministério da Satide
PN-DSTIAIDS

CTA - CENTROS DE TESTAGEM E ACONSELHAMENTO
FORMULARIO DE ATENDIMENTO DO SI-CTA

[—N&‘H_rl—]equ Siga0 w

Dados do Usudrio

Dados da Requisicao

Notas da Orientacdo

‘ Dados Orientacdo ‘

‘ Fadasde Residéncla‘ Autorizag&o ‘

F Local (institui¢do) de Origem / Encaminhamento
\

Data Atendimento

J [ 1] Individual
[ 2] Coletiva

Tipo de Orientacdo (Pre-Tesle)

[ 3] Nenhuma
[ 4] Individual e Coletiva

@ Orientador(es)/Profissional

12 Atendimento no CTA Vai Fazer Coleta
J [1]Sim J [

[2] Nao 1]8im

[ 2]Ndo

[7] 12 Amostra
J [1]Sim [2]Nao

N2 Requisicdo Anterior (obrigatério p/ 22 Amostra)

Teste Nominal
Eﬂ Sim [2] NaoJ

Mostra Nome Etiqueta
[1]Sim [ 2]Nao

Ne do Prontuario/Protocolo

J Nome do Usugrio ou Senha
T |

Sexo Geslanie 15] Idade Gestacional DataNasclmento [17]
[ 1] Masc. [2]FemJ [1]Sim [2]Nan {MeSGS) J

[ 2] Salteiro(a)

Estado Civil (Situagao conjugal)
[ 1] Casado/Amigado [ 3] Separado

[ 4] Viivo

[18] RacafCor [19|Escolaridade {anos estudos concluidos) @ Ocupacio
[1] Branca [ 3] Amarela [5] Indigena J [1] Nenhuma [3]De4a7 [5]De 12 amais J
\[2] Preta [4] Parda  [99] Ignorado J[21De1a3 [41De8aii [99]-lgnorado

[21] Niimero do Cartéo SUS

‘ @ Nome da méae

)
[99] Néo infol J
]

[28] Permite Contato * | [24] Tipode Contato
) ) | Telefone [ 3] e-mail 5] Outros: ‘
[M18im [21NGo || o] comelo  [4] Visia Domiciid’

Had

* Caso ndo venha buscar o

Assinatura do Usudrio

, autorizo este servigo de salde a entrar em contato comigo ,

do o0 meu direito a privacidade e sigilo das informagbes.

@ Logradouro (rua, avenida...)

J Complemento (apto, casa ...)

J Nimero J

Municipio

JED

[ 6] Admissao em emprego/Forgas Armadas
[ 7] Conhecimenta de status soroldgico

[ 8] Exame pré-natal

[ 9] Conferir resultado anterior

[15] Contato domicil. p/ hepatites
[16] Oficina em escola

[97] Outros:

[99] Nao Informado

37] Encaminhamento Pré-Teste (até 3 opgdes)

1] Nenhum [ 6] Tratamento de DST
2] Repeti Exame/lnconclusive | 7] Orientagbes Gerais
3] Repetir Ex./Janela imunoldgica | 8] Realizar ex. HIV

4] Repetir Exame /2° amostra | 9] Realizar Ex. Sifilis
5] Assisténcia Psicossocial [10] Realizar hepatite B

[97] Outros

5] Serviga/Profissional de Salde
6] Servigos de informagao telef.

[97] Outros:
[99] Nao informado

CEP [32](DDD) Telefone @ Zona @ Pais (se residente fora do Brasil)

N I I T \J [”U’ba"a[Z]R“’ﬁ'J J
( Dados Complementares )
:| Motivo da Procura . . [36] Origem da Clientela (como ficou sabendo do servigo)

[ 1] Exposicao a situagao de risco [10] Janela imunoldgica . - &

[ 2] Encaminhado por servigo de saude [11] Suspeita de DST (1 Ma{erlal de d,“{“'ga@” : [7]ONG

[ 3] Encaminhado por banco de sangue [12] Prevengao [ 2] Amigos/Usudrios do servigo [ 8] Intemet

[ 4] Encaminhado por clinicas de recuperagao [13] Exame pré-nupcial [ 3] Jomais/Redio/Televisao [ 9] Campanha

[ 5] Sintomas relacionados a AIDS [14] Testagem para hepatite E 4] Banco de sangue [10] Escola

[

[38] Local Encaminhamento

[11] Realizar hepatite C
[12] Realizar hepatite D
[13] Realizar todos os Exames

(39] Notas da Orientagéio Pré-Teste / Observagoes:

Notas da Orientagao Pos-Teste / Observagoes:

Pagina 1
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Antecedentes Epidemiologicos

Informagdes de Uso de Preservativos

Contin ina 2 J
|40] Procurou Banco de Sangue para| [41] Apresentou DST nos| [42] Se apresentou DST nos iltimos 12 meses, como tratou
se testar nos Gltimos 12 meses tltimos 12 meses [1] Servigo de satide [ 3] Auto-medicagdo [ 5] N&o tratou [99] N&o informado
[1]Sim [2]Nao [1]Sim [2] Na [ 2] Farmécia [ 4] Nao lembra [98] Nao se aplica
Usou Drogas nos |[44] Se Fez uso de drogas nos tltimos 12 meses, Especifique Quais e Suas Freqiiéncias I‘;e M:s d L L!encua
Gltimos 12 meses || [1] Alcool [3] Cocaina Aspirada____ [5]Crack_____[7] Anfetaminas____ | 9€.USO de drogas:
[ 1]Sim [2]N&o || [2]Maconha____ [4] Cocaina Injetavel ___ [6]Heroina____ [8]Outras___ 1-Nuncausou '
2- J4 usou, mas ndo usa mais|
Compartilhou Seringas/Agulhas nos lltimos 12 meses 3- Usa vez em quando
[ 1] Sim [ 2 Nao [ 3] Nao lembra [98] Nao se aplica [99] N&o informado 4- Usa freqiientemente
[ 1
Tipo de Parceirias Sexuais e Quantidade (em nimeros) [1]Homens_______ [4]Travestis/Transexuais___ [99] N&o informado
nos (ltimos 12 meses [2]Mulheres_______ [98] N&o se aplica

E Tipo de Exposigédo (marque com X até 2 opcdes de resposta)
[ 1] Relagé@o Sexual [ 3] Compart. seingas/agulhas [ 5] Ocupacional (exp. mat. biologico)

[ 2] Transf. de sangue/hemod. [4] Hemofilia [ 6] Transmissao vertical [97] Outros

[ 7) Nao relata risco Biolog. [99] Nao informado

Uso do Preservativo ¢/ Parceiro Fixo (atual) nos dltimos 12 meses
[ 1] Usou todas as vezes [ 4] Usou mais da metade das vezes|

[ 2] Nao usou [98] Nao se aplica
[ 3] Usou menos da metade das vezes [99] Nao informado

[1] Sim
[2] Nao
[3] Nao lembra

Uso do Preservativo na Ultima Relagéo com Parceiro Fixo

[ 4] Sim, mas rompeu
[98] Nao se aplica
[99] Nao informado

[11]Negociou ndo usar

[12]Nao tinha informagéao

[13]Nao tem condigdes de comprar
[14]Nao deu tempo/tesao
[15]Desejo de ter filho
[16]Tamanho do preservativo pg/gd

@ Motivo de Ndo Usar Preservativos com Parceiro Fixo
[ 1]Nao gosta [ 6]Confia no parceiro
[ 2]Nao acredita na eficécia [ 7)Sob efeito de drogas/alcool
[ 3]Nao sabe usar [ 8]Nao consegue negociar
[ 4]Parceiro(a) ndo aceita [ 9]Achou que o outro nao tinha HIV
[ 5]Néo dispunha no momento [10]Acha que nao vai pegar

[17]Disfungao sexual
[18]Violéncia sexual
[19] Alergia ao Produto
[97]Outros

[98]Nao se aplica
[99]Nao informado

Risco do Parceiro Fixo o S
[ 1] Relagoes bissexuais [ 3] Usuério de drogas injetaveis

[ 2] Transfuséo de sangue/hemofilico [ 4] Uso de outras drogas

[5] Soropositivo p/ HIV [ 7] Outros

[ 6] Tem ou teve DST

:

[98] Nao se aplica

[99] Nao informado

E Uso do Preservativo ¢/ Parceiro(s) Eventual(is) nos ult. 12 meses

[ 1] Usou todas as vezes [4] Usou mais da metade das veze:
[2] Nao usou [98] Nao se aplica

[ 3] Usou menos da metade das vezes [99] Nao informado

53] Uso do Preservativo na Ultima Rel
[1] Sim
[ 2] Nao
[ 3] Néo lembra

acdo c/ Parceiro Eventual
[ 4] Sim, mas rompeu
[98] N&o se aplica
[99] Nao informado

[11]Negociou nado usar

[12]Nao tinha informagao

[13]N&o tem condigées de comprar
[14]Nao deu tempo/tesao
[15]Desejo de ter filho

’E Motivo de Nao Usar Preservativos com Parceiro Eventual
[ 1]Nao gosta [ 6]Confia no parceiro
[2]Nao acredita na eficécia [ 7)Sob efeito de drogas/alcool
[ 3]Nao sabe usar [ 8]N&o consegue negociar
[ 4]Parceiro(a) nao aceita [ 9]Achou que o outro nao tinha HIV

[17]Disfungao sexual
[18]Violéncia sexual
[19] Alergia ao Produto
[97]Outros

[98]N&o se aplica

Resultado Laboratorial

Algoritmo: Resultdo:

[ 5]Nao dispunha no momento [10]Acha que ndo vai pegar [16]Tamanho do preservativo pg/gd [99]Nao informado
[ ]
55| Recorte Populacional ( marque com X até 3 opgdes de resposta) [;1 gsuano de 0“5?3 droa?\s/ ] [12 Travesti/Transexual
g [1] Populagdo em geral [ 4] Profissional do sexo [9] Pessc(); v:jverlmjs_rcom L [13] Pessoa em exclusdo social
2] Ponulacio confinad [ 9] Portador de [14] Portador Hepetite B/C/D
8 [2] Populagéo confinada [ 5] Homem que faz sexo com homem (10] Hemofilico e politransfundido 151 Estidant
o [ 3] Caminhoneiro [ 6] Usuario de drogas injetaveis [11] Profissional de sade }g 7% Ozll:OS'n g
o [56] Encaminhamento(s) Pés-Teste (até 3 opgdes) 57|Local (is) de Encaminhamento (s) Pés-Teste | |59] Materias / Preser.
g g [ 1] Nenhum [ 7] Tratamento para hepatites fornecidos:
S 2| | [2] Repetir exame HIV/Inconclusivo [ 8] Tratamento para HIV
£ .g [ 3] Repetir/Janela imunoldgica [ 9] Repetir ex. Hepatite/incon. "
g t [ 4] Repetir exame/2* amostra [10] Tratamento de Sifilis m Oxlectador dy Entrega
2 9| | [5] Assisténcia psicossocial [11] Vacina Hepatite B
= [ 6] Tratamento de DST [97] Outros:
C Dados de Resultado )
@] HIV Tipo da Amostraj Data Entrega: Hepatite B [64] Sifilis
Detalhamento do tipo de teste realizado: AntiHCV [ ]| HBsAg Titulagio:
[1]Eisa [ 2] Elisae Confimatori 5 oy | AniEe ol ] £ R N
[.8] Tosta Rdpice:  oeuitado do Tipo doTeats: | ames ] [ ] Cicatriz Sorolég.
Tnf do Teste Rapido:
S e e e @Outras Doencas e Seus Resultados Legendas de Resultados: |

> Legenda do Algoritmo do Teste Répido:
T:f ) :I 1- Determine HR;)HZ

T2 [ ][] |2-Teste Répido HIV 12 Bio-

T3: [ ] Manguinhos

1-Nao Reagente/Negativo
2-Reagente/Positivo
3-Indeterminado
4-Ignorado

Resultado Final Algoritmo HIV: [ ]

5-Naorealizadn  Péag. 2




95

INSTRUGOES DE PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DE ATENDIMENTO - SICTA v.2005

Instrugdes Gerais:

preencher durante o pés-teste) ou por atendimento completo (preenchendo as duas paginas do formuldrio logo no pré-teste).

- Dados de orientago: as questdes de 1 a 10 deverdo ser preenchidas para todos os usudrios que buscarem o CTA.
- Dados do Usudrio: todas as questdes deverao ser preenchidas, as questdes 21 e 22 deverdo ser preenchidas apenas para usuarios que optarem
por teste nominal. Dados de residéncia (questdes 25 a 34): no caso de usuarios que ndo autorizarem contato do servigo (questdo 23), deverdo ser
preenchidas apenas os campos "28 - municipio e 29-Bairro". Os demais dados residenciais ndo deverao ser preenchidos.
- Todos os demais campos (35 a 63) deverdo ser preenchidos para todos os usudrios.

Instrucdes dos Campos da 12 pagina :

1 - Local de Origem. Refere-se a unidade de satde (instituicao) que encaminhou o usudrio. Caso seja demanda espontanea é o proprio CTA.

2 - Data de atendimento - Introduzir a data de realizagao do atendimento pré-teste no CTA. Devera ser anotada no formato dd/mm/aaaa.

3 - Tipo de orientag@o (Pré-Teste) - Registrar se o usudrio passou pelo aconselhamento pré-teste individual, coletivo ou individual e coletivo. Nao
é esperado que qualquer usuario realize coleta de sangue sem qualquer abordagem (individual e coletiva), mas caso isto tenha acontecido,
registrar "nenhuma’ orientagao/aconselhamento pré-teste.

4 - Orientador(es)/Profissional - Introduzir o nome do(s) profissional(is) responsével(is) pelo(s) atendimento(s) pré-teste.

5 - 12 atendimento no CTA - Introduzir a resposta fornecida pelo usudrio quanto ao fato de ser ou ndo a primeira vez que é atendida neste CTA.
6- Vai fazer coleta - Refere-se & coleta de sangue. Registrar se o usudrio decidiu submeter-se a quaisquer das testagens oferecidas: HIV, Sifilis,
Hepatites B, C e D.

7 - 12 amostra - Registrar "sim" se corresponder & primeira coleta realizada para testagem (triagem soroldgica). Registrar "nao" apenas quando for
coleta para exame confimatorio do resultado da primeira amostra (ou seja, quando o primeiro resultado tiver sido positivo/reagente ou
indeterminado/inconclusivo). Todas as outras situagdes entram como 12 amostra. Ex.: pessoa que retoma para realizar novo exame porque
estava em janela imunoldgica entra como 12 amostra .

8- Ne da requisicdo anterior - Introduzir o nimero que identifica a requisicéo anterior do mesmo usuario atendido outras vezes no CTA. O
preenchimento desta informagao € particularmente importante (obrigatorio) nos casos de segunda amostra, permitindo vincular a exame anterior.
9 - Teste nominal - Registrar se o usudrio optou por identificar-se ou manter o anonimato.

10 - Mostra nome na etiqueta - Opcéo de imprimir ou ndo o nome do usudrio na etiqueta.

11 - N2 do Prontudrio/Protocolo - Introduzir o nimero do prontudrio/protocolo do usudrio no servigo (se houver). Esta informagéo facilita a
identificagao e consulta do mesmo no sistema, principalmente daqueles que se identificaram e realizaram mais de uma testagem no CTA.

12 - Nome (Senha) - Introduzir 0 nome do usudrio ou a senha escolhida por ele. No caso de testes nominais, o nome completo deve ser checado
com documentos.

13 - Sexo - Masculino ou feminino

14 - Gestante - Registrar se a mulher esta gestante ou ndo.

15 - Idade gestacional - Registrar o tempo de gestacdo (em meses) referido pela mulher.

16 - Data de nascimento - Registrar a data de nascimento do usuério - preencher no formato ddmm/aa

17 - Estado civil/ Situagéo conjugal - Registrar a situagdo conjugal atual do usudrio. Casado/amigado serd definido pelo fato de morar com o(a)
parceiro(a). Por exemplo, se uma mulher é vitiva e atualmente estd amigada com alguém, prevalece a situagao atual - casada/amigada.

18 - Raga/cor - Pedir ao usuario que refira, dentre as opgdes disponiveis, sua raga/cor. E importante observar que esta classificagdo deverd ser
auto-referida, isto &, o profissional devera pedir ao usuario que ele relate sua propria cor dentre as categorias oferecidas.

19 -Escolaridade - Registrar o niimero de anos de estudo concluidos pelo usudrio, dentro das faixas disponiveis. Lembretes: até 3¢ série do
ensino fundamental marcar "1 a 3 anos de estudo concluidos”; 4% a 7% série do ensino fundamental marcar "4 a 7 anos de estudo concluidos”;
ensino fundamental completo ou ensino médio marcar "8 a 11 anos de estudo concluidos"; ensino superior completo ou incompleto marcar "de 12
a mais anos de estudo concluidos’.

20 -Ocupagdo - Devera ser preenchida de acordo com a Classificagéo Brasileira de Ocupages. Nao se trata de registrar a profissao/categoria
profissional, mas sim de registrar a ocupacéo (trabalho) atual do usudrio.

21 - N® do cartdo SUS - Registrar o nimero do cartdo do SUS, caso o usuario possua. Este campo devera ser preenchido apenas por usudrios
que optarem por teste nominal. Para aqueles que optaram por teste nominal & ndo possuirem o cartdo, registrar 'ndo possui'.

22 -Nome da mae - Este campo devera ser preenchido somente nos casos em que o usudrio tenha optado por fazer o teste nominal.

23 - Permite contato - O preenchimento deste campo é obrigatdrio e requer atengdo especial dos profissionais. O profissional devera perguntar ag
usudrio se ele permite que o servigo entre em contato com ele em caso de necessidade; por exemplo, se ele ndo retomar para buscar resultados
de exames, ou se 0 servigo necessitar mudar data de agendamento. Além de uma autorizagdo de contato, implica também na assungéo de
compromisso ético dos profissionais. Através desta permissao, os aconselhadores comprometem-se a fazer uso cauteloso das informagdes
prestadas, sempre visando resguardar ao méximo o sigilo e confidencialidade das informagdes. Na prética isto significa, por exemplo, ndo
identificar o remetente (no caso, 0 CTA) nas corespondéncias enviadas e respeitar estritamente a forma de contato que o usudrio autorizou. Com
iss0, 0 que se busca é evitar qualquer impacto social negativo que possa advir da realizagao deste procedimento.

24 -Tipo de contato - Caso o usudrio autorize o contato do servico, deverdo ser registradas as formas de contato por ele autorizadas Informagdes
adicionais e outras formas de contato autorizadas devem ser registradas no campo reservado as anotagdes do aconselhamento pré-teste.
IMPORTANTE: Caso o usudrio autorize que o servigo entre em contato, ele devera assinar o formulario, no campo ao lado da questdo 24.

25 - Logradouro - Refere-se ao enderego de residéncia do usudrio - nome da rua, avenida, entre outros. Observar que as informacdes de
enderecos (exceto municipio) s6 deverdo ser preenchidas caso o usuario autorize contato.

26 - Complemento - Refere-se ao complemento de residéncia, podendo ser casa, apartamento, fundos etc. Se o usuério morar em prédio,
registrar aqui o nimero do apartamento.

27 - Namero - Nimero da casa ou do prédio em que reside o usuério.
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28 - Municipio - Refere-se ao municipio, cidade de residéncia do usudrio.

29 - Bairro - Refere-se ao bairo de residéncia do usudrio.

30 - UF - Introduzir a sigla da Unidade Federada (Estado) de residéncia do usudrio.

31 - CEP - Introduzir o Cédigo de Enderego Postal correspondente ao endereco de residéncia do usudrio.

32 - Telefone - Registrar o telefone fomecido pelo usuario.

33 - Zona - Registrar se o usudrio reside em zona rural ou urbana.

34 - Pais - Registrar 0 nome do pais de residéncia, caso 0 usudrio nao resida no Brasil.

35 - Motivo da procura - Registrar o motivo que levou o usudrio a procurar o CTA. Observe-se, por exemplo, que nem todas as gestantes vao
ao CTA para realizar exame pré-natal; podem chegar ao CTA, por exemplo, por terem vivido uma situacéo de risco, ou em fungéo do
aparecimento de sinais de DST.

36 - Origem da clientela (como ficou sabendo o servigo) - Registrar a forma através da qual o usudrio ficou sabendo do CTA.

37 - Encaminhamentos pré-teste - Registrar o(s) encaminhamento(s) realizados apds atendimento pré-teste. Poderao ser registrados até trés
encaminhamentos.

38 - Local de encaminhamento - Registrar o nome dos locais para onde foi encaminhado o usudrio apds o atendimento pré-teste.

39 - Notas da orientacao pré-teste/orientagdes - Registro de informagées complementares do atendimento pré-teste, quando houver.

. Notas da Orientagao pds-Teste /orientacdes. Registro de informagdes complementares do atendimento pré-teste, quando houver.

Instrucdes dos Campos da 22 pagina :

40 - Procurou banco de sangue para se testar nos Ultimos 12 meses - Registrar se nos (ltimos 12 meses o usudrio fez doacao de sangue
com o intuito de testar-se.

41 - Apresentou DST nos Gltimos 12 meses - E papel do aconselhador ajudar o usudrio a identificar se teve ou ndo uma DST nos Gltimos 12
meses, verificar com ele se teve sinais/sintomas de DST (por exemplo, Ulcera genital, corimento uretral, corrimento vaginal/cervical,
verrugas genitais, bolhas).

42 - Se apresentou DST nos Ultimos 12 meses, como tratou - Caso o usudrio relate ter tido DST nos Ultimos 12 meses, registrar o tipo de
tratamento que ele buscou.

43 - Usou Drogas nos Ultimos 12 meses - refere-se ao uso, relatado pelo usudrio, de qualquer droga (inclusive o dlcool) nos tltimos 12
meses.

44 - Se fez uso de drogas nos Ultimos 12 meses - Especificar a freqliéncia com que o usudrio relata ter usado cada uma das drogas
descritas, no periodo de 12 meses, observando a legenda no quadro ao lado da questéo. Exemplo: no caso de um usudrio que faca uso
freqliente de élcool e cocaina aspirada, ja fez uso de merla, mas nunca usou outras drogas: élcool: 4; maconha: 0; cocaina aspirada: 4;
cocaina injetavel: 0, crack: 0; heroina: 0; anfetaminas: 0; merla: 2.

45 - Compartilhou seringas nos (ltimos 12 meses - Caso o usuério relate uso de drogas injetéveis, de anabolizantes ou de silicone injetavel
(pratica bastante freqliente entre as travestis), 0 aconselhador devera investigar se ele faz uso de seringas e agulhas descartaveis ou se
compartilha com outros usuérios. Se o usudrio ndo relatar uso de substéncias injetaveis, devera ser preenchido o campo "nao se aplica".

46 - Tipo de parceria(s) sexual(is) e quantidade - Registrar o ndmero de parceiros homens, de parceiras mulheres e de parceiras travestis
com 0s quais 0 usudrio refere ter se relacionado sexualmente nos dltimos 12 meses. Se o usudrio ndo tiver tido relagdes sexuais com umas
destas parcerias, devera ser registrado 0 (zero). Se o usudrio ndo tiver tido relagdes sexuais nos (ltimos 12 meses, devera ser registrado o
campo "ndo se aplica".

47 - Tipo de exposicéo - Registrar de que formas o usudrio relata ter se exposto ao risco de infecgao pelo HIV. Poderao ser assinaladas até
duas formas de exposicéo.

48 - Uso de preservativo com parceiro(a) fixo(a) nos tltimos 12 meses - Registrar com que freqliéncia o usudrio relata ter usado preservativo
masculino ou feminino nas relagdes sexuais com seu(s) parceiro(s) fixo(s). Por "menos da metade das vezes" entenda-se "na maioria das
vezes nao usou preservativo” e para "usa mais da metade das vezes" entenda-se "usou preservativo na maioria das relagdes sexuais que
teve" nos dltimos 12 meses.

49 - Uso do preservativo na Ultima relagao com parceiro fixo - Refere-se ao uso do preservativo na tltima relagéo sexual que o usudrio teve
com parceiro fixo, nos tltimos 12 meses.

50 - Motivo de ndo usar preservativos com parceiro(a) fixo(a) - Caso o usudrio relate ndo usar sempre o preservativo com seu(s) parceiro(s)
fixo(s), investigar qual a principal razdo que a leva a ndo usar. Esta questdo nao deve ser lida para o usudrio, mas preenchida apds
exploracéo do tema com usudrio. A partir desta conversa o aconselhador deve registrar a principal razao identificada para o néo uso do
preservativo nos (ltimos 12 meses com parceiro fixo.

51 - Risco do parceiro fixo - O aconselhador deve procurar identificar junto ao usudrio que riscos ele identifica em seu/sua parceiro(a) fixo(a)
e caso ele nao identifique nenhum risco, registrar "nao se aplica'.

52 - Uso do Preservativo com parceiro(s) eventual(is) nos Ultimos 12 meses - Registrar com que freqliéncia o usuario relata ter usado
preservativo masculino ou feminino nas relagdes sexuais com seu(s) parceiro(s) eventuais(s) nos Ultimos 12 meses. Por "menos da metade
das vezes" entenda-se "na maioria das vezes nao usou preservativo" e para "usa mais da metade das vezes" entenda-se "usou preservativo
na maioria das relagdes sexuais que teve" nos Ultimos 12 meses.

53 - Uso do preservativo na tltima relagdo com parceiro(a) eventual - Refere-se ao uso do preservativo na ultima relag@o sexual que o
usudrio teve com um parceiro eventual.

54 - Motivo de ndo usar preservativos com parceiro eventual - Caso o usudrio relate ndo usar sempre 0 preservativo com seu(s) parceiro(s)
eventual(is), investigar qual a principal razéo que o leva a ndo usar e registra-la.
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Instrugdes dos Campos da 22 pagina :
55 - Recorte populacional - [dentificar a qual dos grupos populacionais relacionados o(a) usuario(a) pertence. Caso o usudrio pertenga a mais
de um grupo, é permitido registrar até trés opgdes. Por exemplo: Um usudrio pode ser HSH, portador de DST e profissional do sexo. Obs:

Mulheres que fa:
refere-se ao port
56 - Registrar os
57 - Local(is) de
encaminhado(a)
58 - Orientador d
59 - Materiais/ Pi
disponibilizados
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65 - Especificar (

FUNDACAO EDSON QUEIROZ
UNIVERSIDADE DE FORTALEZA
VICE-REITORIA DE PESQUISA E POS-GRADUACAO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA EM SERES HUMANOS

TERMO DE FIEL DEPOSITARIO

MATERIAL NAO BIOLOGICO
Pelo presente instrumento que atende as exigéncias legais, Sra. NATALIA
LEITE RODRIGUES RG. 99010313698, Coordenadora do Centro de Testagem
Doutor Carlos Ribeiro (CTA), depositaria dos documentos consubstanciados
formularios Médicos de notificacdo, da instituicio Centro de Testagem Doutor
Carlos Ribeiro (CTA), situada a Rua Jacinto Matos, n® 944 - Jacarecanga -
Fortaleza/CE,

apds ter tomado conhecimento do protocolo de pesquisa

denominado: “Caracteristicas epidemiologicas, clinicas e virolégicas de
pacientes com infeccdo recente ou cronica pelo HIV-1 diagnosticada no CTA
de Fortaleza”, vem, na melhor forma de direito, AUTORIZAR a Dr. Jeova Keny
Baima Colares, CPF. 430.256.253-68, Professor da Universidade de Fortaleza
(Unifor) a coletar dados para instrumentalizacdo do protocolo de pesquisa,
ficando este responsavel solidariamente, pela guarda e custédia dos dados e
informacdes que receberam do depositario, resguardando os direitos assegurados
pela resolucao Centro de Testagem Doutor Carlos Ribeiro 196 de 10 de outubro
de 1996 do Conselho Nacional de Salde, em especial:
1) Garantia da privacidade, da confidencialidade, do anonimato e da néo
utilizacdo das informacdes em prejuizo dos envolvidos ou de terceiros;
2) Emprego dos dados somente para fins previstos nesta pesquisa.
Fica claro que o fiel depositario pode, a qualquer momento, retirar sua
AUTORIZACAO e ciente de que todas as informacdes prestadas torna-se-io
confidenciais e guardadas por forca de sigilo profissional do pesquisador

responsavel.

Fortaleza, 27 de junho de 2013.

_Nodolvo bl

Nome do fiel depositario

taha Lette
%\(I)%rdenadma
CTA! COAS
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CARTA DE ANUENCIA

Fortaleza, 20 de outubro de 2016.

Eu, Antdnio Silva Lima Neto (CPF: 355265043-34), gerente da Celula de Viglinda
Epidemiokgica, Secretaria Municipal da Sadde do Municipio de Fortaleza, ceclaro estar ciente ¢
de acordo com a parcena no projeto de  pesquisa denominado, “Caracteristicas
spidemiologicas, clinicas e virolégicas de pacientes com infeccio recente ou cronica pelo
HIV.1 diagnosticadas no CTA de Fortaleza”, sendo o pesquisador rasponsavel, o Prof, Dr,
Jeové Keny Baima Colares (Universidade de Fortaleza - UNIFOR), A contribuigio institucional
sera possibiiiar so pesquisador ac2ese aos regisiros depositados ne banco de dades do
Sistema de Informagso de Agravos de Notficacao (SINAN} e do Sistema de Informagao de

Morialidade (SIM), com o objstvo de obter dados complementares relativoe acs dados dos
participantes do referido estudo.

Atenciosamente,

<On: 1000

o Silva Lima Neto

i Gerente da Célula de Vigiancia Epidemiclogica

’ Rus Capitho Gustso, B850~ Joaquin Tavor
CEP: 60420140 ]
o s s fortu e cu. g, be

98



99

ANEXO D — CARTA DE ANUENCIA AREA TECNICA DE DST/AIDS E
HEPATITES VIRAIS DE FORTALEZA

Profeitina de

A Fortaleza

gt EOETRRA MY

Ll

CARTA DE ANUENCIA

Eu, Fabiana Sales Vitoriano Uchoa (CPF: 38578174372) coordenadora da Area
Técnica de DST/Aids e Hepatites Virais de Fortaleza, declaro estar ciente e de acordo com
a parceria no projeto de pesquisa denominado, “Caracteristicas epidemiologicas,
clinicas e viroldgicas de pacientes com infeccao recente ou cronica pelo HIV-1
diagnosticadas no CTA de Fortaleza”, sendo o pesquisador responsavel, o Prof. Dr.
Jeova Keny Baima Colares (Universidade de Fortaleza - UNIFOR). Nossa contribui¢do
institucional sera possibilitar ao pesquisador o acesso ao banco de dados do Sistema He
Controle de Exames Laboratoriais (SISCEL) e do Sistema de Controle Logistico de
Medicamentos (SICLOM), com o objetivo de obter dados complementares relativos aos

dados dos participantes do referido estudo.

Atenciosamente
Fortaleza, 19 de outubro de 2016.
fabiand SQW%‘-‘ S
s it 04555 et O
— C.. (1 ok Cooreradind % PO 2% e
'*_IJ_/_-—n/_’,‘/l.‘}_ ’."‘uj.)f. .J J ,""‘) D St

Fabiana Sales Vitoriano Uchoa
Coordenadora da area técnica de DST/Aids e hepatiles virais de Fortaleza
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ANEXO E — APROVACAO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

UNIVERSIDADE DE
FORTALEZA (UNIFORY/ gwm
FUNDACAO EDSON QUEIROZ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Caracteristicas epidemioldgicas, clinicas e virolégicas de pacientes com infecgdo
recente ou crénica pelo HIV-1 diagnosticada no CTA de Fortaleza

Pesquisador: Jeova Keny Baima Colares

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 05703513.4.0000.5052

Institui¢do Proponente: Fundagéo Edson Queiroz
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 355528
Data da Relatoria: 09/08/2013

Apresentacéo do Projeto:

Estudo transversal e observacional das caracteristicas epidemiolégicas de usuarios do CTA de
Fortaleza,entre junho/2013 e julho/2014, associado ao estudo das caracteristicas clinicas e viroldégicas
daqueles com resultados reagentes na sorologia anti-HIV, com atengéo especial aos casos com detecgédo
de infecgdo recente. Concomitantemente, estudo longitudinal, observacional e prospectivo dos individuos
com resultados reagentes na

sorologia anti-HIV, com atengéo especial ao subgrupo que apresente evidéncias de infecgdo recente.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

O objetivo do nosso projeto é a obtengéo de informagdes relevantes para a compreensédo da evolugéo da
epidemia de HIV/Aids em nossa cidade, fornecendo dados cruciais para compreensédo de sua dinamica
epidemiolégica e possibilitando a elaboragdo de politicas publicas eficazes, a partir do estudo das
caracteristicas epidemioldgicas, clinicas e imunolégicas de pacientes recém-diagnosticados e, dentre estes
aqueles recém-infectados,

além de buscar compreender as caracteristicas genéticas dos seus isolados virais.

Objetivo Secundario:

Endereco: Av.Washington Soares 1321Bloco da Reitoria

Bairro: sala da VRPPG - Edson Queiroz CEP: 60.811-905
UF: CE Municipio: FORTALEZA
Telefone: (85)3477-3122 Fax: (85)3477-3056 E-mail: coetica@unifor.br
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Conhecer o perfil sécio-demografico e comportamental dos usuarios do servigo do COAS/CTA Carlos
Ribeiro ¢, Fortaleza; Estimar a incidéncia geral da infecgéo pelo HIV em nosso meio, avaliando também sua
distribuicdo em diferentes segmentos da populagéo, utilizando analises soroldgicas e de ambiguidade
gendmica; Avaliar o perfil epidemiolégico dos pacientes com infecgéo recente e crénica analisando os dados
pessoais e

comportamentais utilizando dados provenientes do formulario de atendimento no CTA; Analisar parametros
imunolégicos, utilizando a quantificagéo de linfécitos T CD4 e CD8, como marcadores de evolugéo da
doenga, procurando estimar a proporgéo entre diagnéstico precoce e tardio; Avaliar a prevaléncia de co-
infecgdes, analisando os dados de exames complementares utilizados na avaliagdo inicial dos novos
pacientes; Estudar as

sequéncias genéticas dos isolados virais (segmentos dos genes env, pol e gag) com o objetivo de contribuir
no monitoramento da evolugéo da diversidade viral e na determinagéo da presencga de mutagdes associadas
a resisténcia aos anti-retrovirais; Contribuir no monitoramento da emergéncia de variantes resistentes as
drogas pertencentes as classes disponiveis de antirretrovirais; Monitorar o impacto do tempo de diagnéstico
na evolugéo clinica dos pacientes; Monitorar o impacto da presenga de variantes resistentes na evolugéo
clinica e resposta terapéutica dos pacientes; Dar suporte ao acompanhamento clinico de individuos
soroconvertores, subsidiando o manejo clinico de tais pacientes em suas respectivas unidades de saude.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

No mesmo momento da coleta dos exames de rotina de caso novo, preconizados pelo Ministério da Salide,
serdo retirados 10ml adicionais de sangue do paciente. Como em qualquer coleta de sangue por puncéo
venosa, costuma haver desconforto local e raramente risco de infecgdo ou formagdo de hematomas leves.
Como sera realizada a coleta em um Unico momento, consideramos minimo o incremento no risco
relacionado & adigdo de 10ml no volume de sangue retirado.

Beneficios:

O nosso projeto devera permitir uma melhor compreenséao da epidemia de HIV/Aids de nossa cidade, na
medida que podera estimar, a partir da casuistica do CTA, a incidéncia da infecgdo, tanto na populagéo
geral, quanto em subgrupos de interesse. Também sera possivel conhecer melhor as caracteristicas
demograficas do novo usuério de nossa rede de saude, a partir do estudo das informagdes disponiveis no
formulario de atendimento do SI-CTA (idade, género, estado civil,

Enderego: Av. Washington Soares 1321Bloco da Reitoria

Bairro: sala da VVRPPG- Edson Queiroz CEP: 60.811-905
UF: CE Municipio: FORTALEZA
Telefone: (85)3477-3122 Fax: (85)3477-3056 E-mail: coetica@unifor br
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etnia, escolaridade, ocupagéo, procedéncia), além de dados relacionados ao comportamento
(comparecimento a bancos de sangue, antecedentes de DST, uso de substancias, comportamento sexual),
utilizagdo de preservativos e recorte

populacional.O estudo dos dados clinicos, como a presenga de sintomas e niveis de linfécitos T CD4/CDS8,
podera auxiliar na definicdo da proporgéo entre pacientes com e sem sintomas, refletindo a capacidade
Tamanho da Amostra no Brasil: 200

do sistema de salde na detecgdo mais precoce de pacientes. Além disto, o estudo dos dados laboratoriais
provenientes da rotina de exames laboratoriais preconizada pelo Ministério da Sadde podera fornecer
informagdes valiosas sobre a prevaléncia de co-infecgdes por tuberculose, sifilis, hepatite B e C,
toxoplasmose, citomegalovirose, leishmaniose e doenga de Chagas.O estudo dos dados virol6gicos poderdo
prestar informagdes

importantes em relagdo as iniciativas de monitoramento da distribuicdo geogréafica de subtipos virais, além
da prevaléncia de resisténcia transmitida

em nosso meio. Tais dados poderdo servir para avaliar o impacto da variabilidade genética viral na evolugéo
clinica e resposta terapéutica aos

medicamentos antirretrovirais, além de poder beneficiar a condugéo do caso clinico dos pacientes, quando
isto for necessario.As medidas organizacionais, necessarias para garantir o cumprimento dos objetivos do
nosso estudo, certamente resultardo em um aperfeicoamento das rotinas de prevengéo, diagnédstico e
tratamento de pessoas vivendo com HIV/Aids em nossa cidade. A colaboragdo com o Laboratério de
Retrovirus do

Instituto Adolfo Lutz certamente favorecera para a evolugéo estrutural e cientifica de nosso grupo na
obtencéo e estudo de sequéncias virais, favorecendo o desenvolvimento cientifico local.Em resumo:
Aperfeicoar o processo de avaliagdo e monitoramento da rede municipal de salde, quanto & sua capacidade
de deteccéo precoce da infecgdo pelo HIV. Conhecimento mais detalhado dos novos pacientes detectados
pela rede, favorecendo a elaboragéo de politicas de prevengao, diagnéstico e tratamento. Reconhecimento
da circulagéo de variantes virais em nosso meio, fortalecendo as iniciativas de vigilancia virolégica de
diversidade e resisténcia viral, além de guiar as politicas de diagnéstico e tratamento, especialmente quanto
a indicagdo de esquemas antirretrovirais preferenciais e realizagéo de exames para a deteccdo de
resisténcia viral (genotipagem do HIV).

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa relevante pela tematica e pelo carater interinstitucional. O estudo pode permitir a avaliagdo da
capacidade da rede de salude em detectar precocemente os pacientes
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Continuagéo do Parecer.: 355.528

infectados pelo HIV, além de permitir a estimativa da prevaléncia de co-infecgdes, possibilitando o
planejamento mais efetivo das a¢des na rede de salde.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:

Foram apresentados todos os documentos necessarios para a adequada apreciagdo ética.

Recomendagdes:
N&o hé recomendagdes a serem feitas ao projeto de pesquisa.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Sugere-se a Aprovagéo.

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

Considerag¢des Finais a critério do CEP:

O colegiado esta de acordo com o parecer da relatoria quanto a Aprovagéo do projeto de pesquisa visto
atender as determinagdes da Res. CNS/MS 196/96.

FORTALEZA, 09 de Agosto de 2013

Assinador por:

Marilia Joffily Pereira da Costa Parahyba
(Coordenador)
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ANEXO F - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO

FUNDACAO EDSON QUEIROZ
UNIVERSIDADE DE FORTALEZA
Consentimento Livre Esclarecido

Nome da Pesquisa: “Caracteristicas epidemioldgicas, clinicas e viroloégicas de
pacientes com infeccao recente ou cronica pelo HIV-1 diagnosticada no CTA de
Fortaleza”

Pesquisadores responsaveis:  Prof. Dr. Jeova Keny Baima Colares
Profa. Dr. Danielle Malta Lima

A Universidade de Fortaleza, com a colaboragdo de outras instituicoes, esta
executando pesquisa em individuos que receberam diagnostico recente de infecgdo pelo
HIV, apo6s procura espontanea ao Centro de Testagem e Aconselhamento (CTA) de
Fortaleza. Neste estudo procuraremos inicialmente determinar o subgrupo de pacientes
cuja infeccdo foi adquirida recentemente (Ultimos 6 meses), utilizando alguns testes
laboratoriais. Esta pesquisa permitira a obten¢ao de informagdes importantes relacionadas
a situagdo dos individuos recém-diagnosticados, quanto a presenga de sintomas e os
resultados de seus principais exames laboratoriais de rotina. Também ira estudar as
caracteristicas do virus em cada paciente, com atengdo especial para a detecgdo de
resisténcia do HIV aos medicamentos antirretrovirais. Estas informagdes poderéo ter
grande utilidade na organizagédo do atendimento de pacientes no Sistema Unico de Salude
(SUS), além de poder contribuir nas decisdes relacionadas a escolha de medicamentos no
seu tratamento. Espera-se que pelo menos 200 individuos de ambos os sexos e maiores
de 18 anos sejam incluidos nesta pesquisa.

Para a realizagéo deste estudo sera oferecido acompanhamento médico em alguma
das unidades de referéncia de nossa cidade, onde vocé tera consultas rotineiras e realizara
exames regulares, de forma semelhante a todos outros pacientes do SUS. Sera necessaria
a retirada de pequena quantidade adicional de seu sangue, com o objetivo de realizar os
estudos sobre a resisténcia do HIV. Uma ou mais coletas posteriores podem ser solicitadas
a vocé, mas a autorizagdo para uma Unica coleta agora ndo o obriga a aceitar coletas
posteriores. O sangue por vocé doado, além de permitir o isolamento e a caracterizagao do
HIV, também devera ter uma parte preservada para andlises posteriores em instituigdes
ligadas a Universidade de Fortaleza, sempre dentro dos objetivos descrito acima. Caso as
informagbes obtidas por esta pesquisa possam beneficia-lo, elas serdo prontamente
utilizadas para lhe oferecer o tratamento mais adequado. Vocé nao tem obrigacdo alguma
de contribuir para este ou outro estudo e, se decidir nao participar, seu direito a assisténcia
médica e tratamento ndo serd afetado. Este estudo ndo prevé a utilizagdo de nenhuma
medicagao diferenciada da rotina recomendada pelo Ministério da Sadde brasileiro.

Se vocé concordar em participar desta pesquisa, acontecera o seguinte:
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1. Algum profissional de salide podera fazer uma breve entrevista e, ap6s consulta
ao seu questionario, devera preencher um formuldrio no qual devera constar seu
nome, dados de identificagdo, entre outras informagdées. Todas essas
informagbes serdao anotadas de forma confidencial. Mesmo participando do
estudo vocé podera se recusar a fornecer qualquer informagao solicitada. O
resultado desta pesquisa, se divulgado, ira garantir o total anonimato dos
participantes e o carater confidencial das informagoes.

2. Seraretirado 10ml de sangue de seu brago. Como em qualquer coleta de sangue,
costuma haver desconforto local (picada da agulha) e risco de infecgéo (raro) e
de formacdo de hematomas leves. Todas as medidas habituais serdo tomadas
para que isso ndo aconteca.

Mesmo assinando este documento vocé poderd a qualquer momento recusar
qualquer um dos procedimentos oferecidos.

Qualquer duvida, favor entrar em contato com o Ambulatério de Infectologia (85
3477-3626) do Nucleo de Atengdo Médica Integrada da Universidade de Fortaleza ou no
fone movel do Projeto Primeiro Passo (85 9193-3236).

Eu, Jeova Keny Baima Colares, médico infectologista registrado no Conselho
Regional de Medicina do Ceara sob o nimero 5716, responsabilizo-me pelo cumprimento
das condigbes aqui expostas.

Assinatura do pesquisador:

Apos leitura e avaliagdo de todas as informagdes contidas neste formulario de
consentimento, afirmo ter compreendido o propdsito da pesquisa e concordo
voluntariamente em participar.

Nome do paciente:

Assinatura do paciente:

Testemunha:

Paciente

Telefones para contato: Impresséo digital

Fortaleza, / /



