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RESUMO

MENDES, L. H. P. MANEJO DO RECEM-NASCIDO EXPOSTO AO HIV EM
HOSPITAL UNIVERSITARIO DO NORDESTE. 2020. 23f. Trabalho de conclusdo
de curso — Centro de Ciéncias Médicas, Universidade Federal da Paraiba, Jodo Pessoa,
2020.

A infeccdo pelo Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV) é um problema de saude de
impacto mundial. A inexisténcia de cura requer esforcos contra a doenga com foco na
prevencdo da transmissdo e no tratamento com a terapia antirretroviral (TARV). Os
recém-nascidos expostos ao HIV comp8em um grupo de interesse por conta do risco de
transmissdo vertical. Este trabalho tem como objetivo descrever o perfil epidemioldgico
de mées infectadas pelo HIV e avaliar o manejo e seguimento de maes e criangas expostas
a doenca. Trata-se de uma pesquisa quali-quantitativa, observacional e retrospectiva, a
ser conduzida no Servico de Assisténcia Especializada (SAE) do Hospital Universitario
Napoledo Wanderley (HULW) da Universidade Federal da Paraiba (UFPB). Serd
realizado através de andlise de prontuarios de gestantes infectadas e criancas expostas ao
HIV sob acompanhamento no SAE, contemplando criancas nascidas no periodo de
janeiro de 2018 a dezembro de 2019. Os dados coletados serdo organizados no Excel ®,
versao 2010. Apds a verificagdo de erros e inconsisténcias, a analise ocorrera no software

Statistical Package for Social Sciences (SPSS) versao 20.0 para Windows.

Palavras-chave: Recém-nascido. HIV. transmisséo vertical.



ABSTRACT

MENDES, L. H. P. MANAGEMENT OF THE NEWBORN EXPOSED TO HIV IN
A UNIVERSITY HOSPITAL IN NORTHEAST. 2020. 23f. Trabalho de concluséo
de curso — Centro de Ciéncias Médicas, Universidade Federal da Paraiba, Jodo Pessoa,
2020.

Infection by the Human Immunodeficiency Virus (HIV) is a worldwide health problem.
The lack of a cure requires that efforts against the disease be focused on preventing
transmission and treatment with antiretroviral therapy (ART). Newborns exposed to HIV
compose an interest group because of the risk of vertical transmission. This research aims
to describe the epidemiological profile of HIV-infected mothers and to evaluate the
management and follow-up of mothers and children exposed to the disease. This is a
qualitative-quantitative, observational and retrospective study, to be conducted at the
Specialized Assistance Service (SAE) of the Hospital Universitario Napoledo Wanderley
(HULW) of the Federal University of Paraiba (UFPB). This study will analyze medical
records of infected pregnant women and children exposed to HIV under monitoring in
the SAE, covering children born from January 2018 to December 2019. Data collection
will be organized in Excel ®, version 2010. After checking errors and inconsistencies,
analysis will be performed by Statistical Package for Social Sciences (SPSS) software

version 20.0 for Windows.

Keywords: Newborn. HIV. vertical transmission.
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1. INTRODUCAO

Desde o relato dos primeiros casos e de sua descoberta na década de 1980, a infecgdo
pelo Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV) tem aumentado em prevaléncia
mundialmente. No inicio da década de 90, estima-se que 8.7 milhdes de pessoas eram
portadoras do virus (IHME, Global Burden of Disease, 2017), nUmero que aumentou para
37.9 milhdes em 2018 (ORGANIZACAO MUNDIAL DE SAUDE, 2018). Estima-se
ainda que mais de 32 milhdes de pessoas tenham morrido por causas relacionadas ao HIV,
sendo 770 mil em 2018. Em 2017, as doencas relacionadas ao HIV eram a 142 causa de
morte no mundo (IHME, Global Burden of Disease, 2017). No Brasil, 0 nimero de
pessoas vivendo com HIV corresponde a cerca de 900 mil pessoas em 2018 (OMS, 2018)

Uma vez que a cura para o HIV ainda ndo é uma possibilidade, os esfor¢os contra a
doenca se baseiam na prevencdo da transmissdo e no tratamento com a terapia
antirretroviral (TARV). A TARV é uma estratégia para reduzir mortes pelo HIV, mas
também para reduzir a transmissdo, uma vez que individuos que aderem a terapia efetiva
tém reducdo de até 96% da transmissao sexual (OMS, 2018). Nesse contexto, hd o que
chamamos de populagdes-chave, que incluem: homens que mantém relacfes sexuais com
outros homens, usuarios de drogas injetaveis, pessoas encarceradas, profissionais do sexo
e seus clientes e pessoas transgéneros, que sdo populagdes com risco aumentado de
transmissao incluidas no planejamento de prevencdo da OMS. Outro conceito importante
é o da transmissdo vertical, isto €, a transmissdo do HIV de uma mée infectada para o seu
bebé, que pode ocorrer durante a gestacdo, parto ou amamentacgdo, o que também torna
este um grupo de interesse nas estratégias de prevencao.

Na auséncia de intervencdes, a taxa de transmissdo vertical do HIV varia entre 15 e
45%, mas pode ser praticamente eliminada com a instituicdo de TARV adequada para a
mde, ja durante a gestagdo, e para o bebé, logo apds o nascimento. Cerca de 90% das
criancas infectadas adquirem o HIV no periodo perinatal, 0 que aponta para a importancia
do acompanhamento pré-natal, com pesquisa do HIV, na prevengdo da transmissédo
materno-infantil (UNAIDS, 2016). Com base nisso, a Organizacdo Mundial de Saude
(OMS) elaborou estratégias direcionadas ao controle do HIV, contemplando metas que
incluiam zerar os casos de HIV em criancas até 2020 (OMS, 2016). Um ndmero crescente
de paises tem atingido taxas muito baixas de transmissdo vertical, eliminado a

transmissdo como um problema de saude publica, dentre os quais citamos Cuba como o



primeiro, seguido por Bielorrissia e Tailandia. Outros paises, com altas taxas de
transmissao, também tem progredido em rumo a eliminagdo (OMS, 2015; OMS, 2016).

No Brasil, a melhoria da assisténcia, com aumento do diagndstico pré-natal e inicio
precoce de TARV foram notéveis na ultima década. Entre 2008 e 2018, houve um
aumento de 38,1% na taxa de deteccdo do HIV em gestantes, sendo este mais expressivo
nas regides Norte e Nordeste (87,5% e 118,1%, respectivamente), regides historicamente
deficientes na assisténcia a saide (MINISTERIO DA SAUDE, 2019). Esse aumento no
diagnostico mais precoce permitiu maior eficacia na prevencéo, de forma que se observou
uma diminuicdo de 4,8% em 2010 para 2,4% em 2017 na taxa de transmissdo vertical em
criangas de até 18 meses. A proporcdao de criangas com status virologico indefinido
permaneceu 0 mesmo durante esse periodo (MS, 2019). Esses dados corroboram com a
queda de 47,2% na deteccdo de AIDS em menores de cinco anos, que € o indicador de
transmissao vertical usado atualmente no Brasil, variando de 3,6 casos/100.000 habitantes
em 2008 para 1,9 casos/100.000 habitantes em 2018 (MS, 2019).

E fato que a infeccdo pelo HIV tem repercussdes severas, clinica e socialmente.
Quando ndo tratado, o portador desenvolve a Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida
(AIDS) em uma média de 5 a 10 anos (OMS, 2018). Além disso, o estigma social de ser
soropositivo € extremamente deletério para o bem-estar do individuo. No caso da
transmissdo vertical, esta realidade é ainda mais expressiva, uma vez que a infeccéo pelo
HIV tera repercussdes no desenvolvimento da crianca e o estigma sera carregado por toda
a sua vida, o que justifica a crescente preocupa¢do com a prevencdo da transmissdo
vertical.

Apesar da existéncia de protocolos estabelecidos para controle e tratamento do HIV,
cerca de 150 mil novos casos pediatricos sdo contabilizados todos os anos mundialmente
(UNAIDS, 2016). Esse dado chama atengdo e traz a tona a necessidade de identificar
possiveis falhas nas estratégias de prevencao, sejam elas na aplicacdo dos referidos
protocolos, dificuldade de acesso ao tratamento ou perda da adeséo, além de discutir quais
mudangas podem ser empregadas para a reducdo da transmissdo vertical.

A prevencdo da transmissdo vertical reside em medidas de diagndstico e tratamento
precoces, incluindo acompanhamento pré-natal de qualidade, testagem para HIV durante
0 primeiro trimestre de gestacdo e acesso ao tratamento prontamente. Além disso, é
importante o controle rigoroso da carga viral durante a gestacdo e no momento do parto,
bem como evitar a exposicdo da crianca. (ARANGO-FERREIRA, C. et al, 2019). A

prevencdo da transmissdo vertical deve, além de contemplar as metas, garantir
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monitoramento de alta qualidade, um sistema de vigilancia organizado e respeitar 0s
direitos humanos, como testagem e tratamento voluntarios, igualdade e ndo-
discriminagdo (ISHIKAWA, N. et al, 2016). Para tal, o Ministério da Salde define
algumas préaticas como essenciais no manejo do recém-nascido (RN) exposto ao HIV,
separados em trés categorias.

Na sala de parto e pds-parto imediato é preconizado realizar sempre que possivel o
parto empelicado; clampear imediatamente o corddo ap6s o nascimento; realizar o banho
em agua corrente; limpar com compressas macias todo sangue e secrecOes visiveis;
aspirar, se necessario, as vias aéreas e o conteudo gastrico; colocar o RN junto da mée o
mais brevemente possivel; iniciar a primeira dose da Zidovudina (AZT); administrar a
Nevirapina (NVP), quando necessario, 0 mais precocemente possivel; e orientar a mée a
ndo amamentacdo, inibir a lactacdo e substituir o leite materno por formula lactea (MS,
2018).

Para o periodo anterior a alta, é recomendado manter o RN em alojamento conjunto,
iniciar precocemente o monitoramento ambulatorial, contraindicar o aleitamento cruzado
e 0 uso de leite humano com pasteurizacdo domiciliar, anotar no resumo de alta do RN as
informacBes do pré-natal, condi¢bes de nascimento, tempo de uso do AZT na mae,
momento do inicio do AZT e da NVP no RN e a dose utilizada, periodicidade e data de
término, medidas antropométricas e tipo de alimento fornecido a crianca, além de
agendamento de retorno para servico especializado, preencher as fichas de notificacdo e
atentar para anotac¢6es feitas na carteira do RN (MS, 2018).

Apos esse periodo, o risco de transmissdo resume-se pela ingestdo de leite humano
contaminado com HIV. E conveniente realizar o teste na mie durante o periodo de
lactacdo. Deve-se avaliar as vulnerabilidades e orientar sobre as formas de prevencao,
principalmente com o uso de preservativos (MS, 2018).

O acompanhamento da crianga exposta ao HIV depende diretamente da carga viral
(CV) materna detectavel proximo ao parto. Criangas cujas maes ndo receberam TARV na
gestacdo e/ou ndo tiveram comprovacdo de CV abaixo de 1.000 copias/mL no ultimo
trimestre devem receber AZT de 12 em 12h por quatro semanas (MS, 2018).

A rotina de acompanhamento clinico deve ser mensal nos primeiros seis meses e, no
minimo, bimestral a partir do primeiro ano de vida. As medidas antropomeétricas devem
ser anotadas e verificadas seguindo o modelo padronizado pelo Ministério da Saude. O
crescimento e desenvolvimento sdo aspectos importantes a serem analisados, visto que

criangas infectadas podem apresentar deficits precocemente, devido a diminuicdo dos
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niveis de anticorpos maternos que foram transferidos via placentaria e o ndo-aleitamento
por mées com HIV/Aids (MS, 2018).

Nas consultas, a anamnese e o exame fisico devem ser completos, visando encontrar
manifestaces e sinais especificos ou sugestivos do HIV, como retardo do
desenvolvimento, sintomas neurologicos, presenca de linfonodos, alteracGes no perimetro
cefalico, hepatoesplenomegalia e candidiase oral e/ou genital (MS, 2018).

O acompanhamento laboratorial é descrito no quadro a seguir (Tabela 1) retirado do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infeccdo pelo HIV em
Criancas e Adolescentes, elaborado pelo Departamento de Vigilancia, Prevencdo e
Controle das InfecgBes Sexualmente Transmissiveis, do HIV/Aids e das Hepatites Virais
do Ministério da Saude.

Tabela 1 — Roteiro para acompanhamento laboratorial de criancas expostas verticalmente
ao HIV

AO NASCER OU NA PRIMEIRA | 1-2 4 6-12 12-18
CONSULTA AMBULATORIAL MESES MESES MESES MESES

Hemograma X X X X X

AST, ALT, GGT, X X NA NA X
FA, bilirrubinas

Glicemia X X X NA X

Sorologia HIV ) NA NA NA NA Xy
CV-HIV( NA X X NA NA
TORCHq) X NA NA NA NA
Sifilis (VDRL, RPR) @ X NA NA NA NA
Anti-HBs) NA NA NA X NA
Sorologia anti-HCV | NA NA NA NA X



Sorologia para NA NA NA NA X
HTLV 1/2

Sorologia para | NA NA NA NA X
doenga de
Chagasw

Fonte: DIAHV/SVS/MS.

Além disso, todas as criangas expostas devem receber profilaxia com sulfametoxazol-
trimetoprima a partir de quatro semanas até que tenham duas CV indetectaveis e mantida
até um ano caso a crianca esteja infectada. Esse esquema é voltado para profilaxia
primaria de pneumonia por Pneumocystis jiroveci (MS, 2018).

A crianca exposta ao HIV deve, por direito, receber a formula lactea infantil, em
substituicdo ao leite materno, até pelo menos seis meses de idade. A mée deve utilizar
pelo menos um método para conter aamamentacgdo, podendo este ser farmacoldgico, com
0 uso de inibidores de lactacdo, ou mecénico, com a utilizagdo de enfaixamento (MS,
2018).

A atencdo a mulher também é essencial, pois € muito comum haver diminuicdo da
adesdo ao TARYV apo6s o parto, associado a auséncia nas consultas de rotina em servigo
de atencdo especializada para HIV. A assiduidade deve ser monitorada e estimulada (MS,
2018).
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2. HIPOTESE

e Hipotese 1: A adesdo a TARV esta relacionada ao nimero de consultas de pré-natal,
a idade e ao nivel de escolaridade da gestante

e HipGtese 2: A taxa de transmissdo vertical esta relacionada a observagdo dos
protocolos de prevencao

e Hipdtese 3: A manutengdo do seguimento ap0s o parto esta associada a idade e ao
nivel de escolaridade da mée
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. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Tracar o perfil epidemiolégico de mées infectadas pelo HIV e avaliar o
acompanhamento de mé&es e criancas expostas ao HIV no Hospital

Universitario Lauro Wanderley

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Analisar fatores de risco para transmissdao vertical presentes nas gestantes
infectadas pelo HIV

Avaliar adesdo ao tratamento com TARV pelas gestantes com HIV

Analisar a relagcdo entre carga viral da gestante, via de parto escolhida e
transmissao vertical

Relacionar a indicacdo e uso de drogas profilaticas e infec¢do pelo HIV
Avaliar adesdo ao tratamento com TARV nas criangas infectadas pelo HIV
Registrar evasao de pacientes do acompanhamento pelo SAE

Comparar prognostico de criancas infectadas pelo HIV com criangas com

coinfeccao sifilis-HIV
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4. METODOLOGIA

Trata-se de uma pesquisa quantitativa, observacional e retrospectiva, a ser conduzida
no Servigo de Assisténcia Especializada (SAE) do Hospital Universitario Napoledo
Wanderley (HULW) da Universidade Federal da Paraiba (UFPB), um hospital terciario
que é referéncia para o cuidado de gestantes infectadas pelo HIV na Paraiba, durante o
periodo de janeiro de 2018 a dezembro de 2019.

Por se tratar de um estudo observacional, serdo utilizadas as recomendacdes da
Declaracdo STROBE de 2017 a fim de adequar a descricédo e apresentacdo de dados.

O estudo sera realizado atraves de andlise de prontuarios de gestantes infectadas e
criancas expostas ao HIV sob acompanhamento no SAE, contemplando criangas nascidas
no periodo de janeiro de 2018 a dezembro de 2019. A coleta de dados serd realizada
através do instrumento de coleta como visto em Apéndice A.

Serdo incluidos neste estudo, todas as criancas cujas mdes receberam resultado
positivo de infeccdo por HIV no pré-natal, durante ou apds o parto. Serdo excluidos 0s
casos em que criancas foram a débito antes de 4 semanas de vida, receberam diagnostico
de transmissdo intrautero, sem resultado de CV-HIV até as primeiras 4 a 6 semanas e
registro incompleto no prontuario.

Os pesquisadores responsaveis pela pesquisa declaram conhecer e cumprir as normas
vigentes expressas na Resolucéo 510 de 2016 do Conselho Nacional de Satde/Ministério
da Saade e em suas complementares. Solicitam a dispensa do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (Apéndice B) pelo fato de tratar-se de pesquisa retrospectiva com uso
de prontuarios.

Os dados coletados serao confidenciais e mantidos em sigilo. Os pacientes nao serao
identificados e sua privacidade sera mantida. Os resultados nao prejudicarao os sujeitos
participantes do estudo. O grupo de pesquisa ¢ constituido por professores, médicos e
alunos que sao conscientes da responsabilidade da conservacao da confidencialidade e
privacidade dos dados. Os discentes ja foram orientados sobre a conduta correta a ser
seguida na pesquisa. Os autores assumem o0 compromisso de, ao utilizar dados e/ou
informacdes coletadas nas fichas de notificagcdo dos participantes da pesquisa, assegurar
a confidencialidade e a privacidade dos mesmos.

Os riscos envolvidos nesta pesquisa sdo de grau minimo. Incluem risco de quebra de
sigilo, quebra de anonimato e possibilidade de constrangimento do paciente. A fim de

minimizar os riscos, ndo serdo utilizados os nomes das pessoas. Estes serdo trocados por
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nimeros correspondentes a serem tabulados no momento da coleta de dados. Os
prontuarios terdo acesso limitado pelo tempo, quantidade e qualidade das informacGes
especificas para a pesquisa. Seré garantida a ndo violacéo e a integridade dos documentos
(danos fisicos, copias e rasuras). Serd assegurada a confidencialidade, a privacidade e a
ndo estigmatizacdo, garantindo a ndo utilizacéo das informac6es em prejuizo das pessoas
ou das comunidades.

O beneficio desta pesquisa reside na identificacdo de protocolos e condutas que
possam estar associados a um maior risco de transmisséo vertical do HIV e que permitam
modificacdes nas estratégias de prevencdo para reducao da transmisséo.

Os dados serdo organizados no Excel ®, versao 2010. Apos a verificagdo de erros e
inconsisténcias, a analise ocorrera no software Statistical Package for Social Sciences
(SPSS) versdo 20.0 para Windows. A analise estatistica descritiva dos resultados sera
realizada por meio das frequéncias absolutas e relativas, para as variaveis categoricas; e
da média e desvio padrao ou mediana com intervalo entre quartis quando apropriado, para
as variaveis continuas, de acordo com a simetria dos dados. A distribui¢do dos dados sera
avaliada pelo teste de Kolmogorov-Smirnov ou Shapiro-Wilk. O cruzamento entre
variaveis qualitativas sera feito através do teste do Qui-quadrado, enquanto o cruzamento
entre variaveis qualitativas e quantitativas serd analisado através do teste T de Student, se
houver distribuicdo normal, e teste de Mann-Whitney, se a distribui¢do nao for normal.

O calculo amostral foi realizado com base no Boletim Epidemioldgico HIV/AIDS -
Cenério atual do Estado da Paraiba, de dezembro de 2019, considerando um nivel de
confianca de 95% e um erro amostral de 10%, que resultou em um n=44.

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica do Centro de Ciéncias Médicas com
CAAE: 33064820.7.0000.8069 (Anexo A).
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APENDICE A - INSTRUMENTO DE COLETA

UNIVERSIDADE FEDERAL DA PARAIBA
CENTRO DE CIENCIAS MEDICAS
CURSO DE MEDICINA
TRABALHO DE CONCLUSAO DE CURSO

FICHA DE COLETA DE DADOS

IDENTIFICACAO N°

PERFIL CLINICO E EPIDEMIOLOGICO MATERNO

Idade Materna: Procedéncia: Estado Civil:

Escolaridade Materna: ( ) Analfabeta ( ) Alfabetizada ( ) Fundamental Incompleto ( ) Fundamental Completo
( ) Ensino Médio Incompleto ( ) Ensino Médio Completo

Numero de gestagbes/filhos: Numero de consultas no pré-natal:

Realizou sorologias/testes rapidos no pré-natal?: ( ) HIV () Sifilis ( ) HBV ( ) HCV () Toxoplasmose ( ) CMV

Diagndstico materno de HIV? () Sim ( ) N&o. Se sim, qual momento da gestagédo? ( ) Antes ( ) Durante
( ) Na maternidade

Coinfeccdo? ( ) Sim ( ) Ndo | Tratamento do parceiro? ( ) Sim ( ) Ndo | Uso regular de TARV? ( ) Sim ( ) N&o

DADOS DO PARTO E DO RN

Realizagao de teste rapido na admissdo? ( ) Sim ( ) Nao Carga Viral detectavel ( ) N&o ( ) Sim, valor

Via de parto: ( ) vaginal ( ) cirdrgico ( ) ceséarea eletiva ( ) empelicado Trabalho de parto? ( ) Sim ( ) Nao

Tempo de bolsa rota? ( ) integras ( ) <4h ( ) 4-8h ( ) 8-12h ( ) >12h Uso do AZT intraparto? ( ) Sim ( ) Nao
Duracédo do AZT? ( ) <3h ( )>3h | SexodoRN: ( )M ( ) F | Peso ao nascer: APGAR:
Capurro somatico: Cuidados na sala de parto:

MANEJO DO RN E SEGUIMENTO

RN sintomatico? ( ) Sim ( ) Nao | Uso do AZT () primeiras 4h ( ) ap6s 4h | Duragdo do AZT:

Nevirapina nas primeiras 48h? () Sim ( ) Inibicdo da lactac@o? ( ) Sim | N° consultas seguimento:
N&ao ( ) Nao
Carga viral do RN detectavel no seguimento? ( ) Nao ( ) Sim, valor: Uso de TARV? () Sim ( ) Nao
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APENDICE B - SOLICITACAO DE DISPENSA DE TCLE

SOLICITAGAO DE DISPENSA DE
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eu, Valderez Aradjo de Lima Ramos, responsavel pela pesquisa intitulada “MANEJO
CLINICO DO RECEM-NASCIDO EXPOSTO A SIFILIS EM HOSPITAL UNIVERSITARIO
DONORDESTE", por este termo solicito ao Comité de Etica em Pesquisa — CEP do CCM,
a dispensa do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE, conforme
justificativa exposta abaixo.

Justificativa: Apresentar de forma clara e objetiva a justificativa para dispensa de TCLE,
com as causas da impossibilidade de obter a anuéncia do participante.

Em casos de estudos retrospectivos, com obtengdo de dados secunddrios (a exemplo de
prontudrios de pacientes) e diante da impossibilidade justificdvel de obtenglio da anuéncia
do participante, o pesquisador responsavel deverd declarar:

a) Que o acesso aos dados registrados em prontudrio de pacientes ou em bases de
dados para fins da pesquisa cientifica serd feito somente apos aprovagdo do
projeto de pesquisa pelo Comité de Etica em Pesquisa do CCM;

b) Assegurar o compromisso com a privacidade e a confidencialidade dos dados
utilizados preservando integralmente o anonimato ¢ a imagem do participante (se
for 0 caso);

¢) Asscgurar a confidencialidade ¢ ndo utilizagdo das informagdes obtidas para o
estudo proposto em prejuizo dos participantes diretos e indiretos;

d) Os dados obtidos na pesquisa serllo usados exclusivamente pama [inalidade
prevista no protocolo;

Devido & impossibilidade de obtengdo do TCLE (Termo de Consentimento Livre
\ Esclarecido) de todos os sujeitos, assino este termo para salvaguardar scus dircilos.

Jodo Pessoa, 09/11/2020,

-ald€rez Araujo
e

Eatd o

Assinatura

Prof. Dra. Valderez Aradjo de Lima Ramos

lospial Universitirio Lauro Wanderley-HULW- 20 andar- Campus 1-Cidade Universitiria- Hairro: Castelo Branco-
PR Jodo Pessoa- PR CEP: 58059-900- Contato: 32167964 E-mail: comitedectica hulw2018@gmail.com

Digitalizado com CamScanner
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ANEXO A - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

UFPB - CENTRO DE CIENCIAS
MEDICAS DA UNIVERSIDADE “GRgram -
FEDERAL DA PARAIBA / CCM

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titule da Pesquisa: MANEJO DO RECEM-NASCIDO EXPOSTO AC HIV EM HOSFITAL UNIVERSITARIO
DO NORDESTE

Pesquisador: valderez araujo de lima ramos

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 33064820.7.0000.80G89

Instituigdo Proponente: UFPEB - Centro de Ciéncias Médicas/CCM

Patrocinador Principal: Universidade Federal da Paraiba
DADOS DO PARECER

Mumero do Parecer: 4 008287

Apresentagio do Projeto:

Projeto de TCC com o titule de MANEJO DO RECEM-NASCIDO EXPOSTO AQ HIV EM HOSPITAL
UNIVERSITARIO DO NORDESTE. Tem como pesquisador responsavel a professora Valderez Aradjo de
Lima Ramos_Trata-se de uma pesquisa quali-guantitativa, observacicnal e retrospectiva, a ser conduzida no
Servigo de Assisténcia Especializada (SAE) do Hospital Universitario Napoledo Wanderley (HULW) da
Universidade Federal da Paraiba (UFPB), um hospital terciario que & referéncia para o cuidado de gestantes
infectadas pelo HIV na Paraiba, durante o periedo de junho a setembro de 2020.0 estudo sera realizado
atraves de analise de prontuarios de gestantes infectadas e criangas expostas ao HIV sob acompanhaments

no SAE, contemplando criangas nascidas no periodo de janeiro de 2018 a dezembro de 2018,

Objetive da Pesquisa:

Objetive Primario:

~Tragar o perfil epidemiologico de mies (gestantes?) infectadas pelo HIV
-Avaliar o acompanhaments de mies e criangas expostas ao HIV

-Comparar criangas expostas ao HIV gue contrairam o virus com as que ndo contrairam

Objetive Secundaria:

-Analisar fatores de risco para transmiss3o vertical presentes nas gestantes infectadas pelo HIV

Enderege: Cenfro ge Cléncias Medicas, 3° andar, Sala 14 - Cidade Unlversiana Camgpus 1

Balrro: CASTELC BRAMCO CEP: 53.051-300
UF. PB Municiplo:  J0AD PESS0A
Telefone: (B3)3216-7305 E-mall: comiedesticaioom. uipbor

Priigiran 01 o O
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UFPB - CENTRO DE CIENCIAS
MEDICAS DA UNIVERSIDADE “GRgragy * ™
FEDERAL DA PARAIBA / CCM

Contrescio do Farerer: £.098 267

Avaliar adesdo ao tratamento com TARY pelas gestantes com HIV (soropositivas?)
-Analisar a relacdo entre carga viral da gestante, via de parto escolhida e transmissdo vertical
-Relacionar a indicagdo e uso de drogas profilaticas e infecgdo pela HIV

~Awvaliar adesio ao tratamento com TARV nas criangas infectadas pela HIV

Registrar evasdo de pacientes do acompanhamento pelo SAE

-Comparar prognastice de criangas infectadas pelo HIV com criangas com coinfecgdo sifilis-HIV

Avaliagac dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos envolvidos nesta pesquisa sio de grau minimo. Incluem risco de quebra de sigile, quebra de
angonimato e possibilidade de constrangimento do paciente.

Beneficios:

Identificagdo de padries & condutas que possam estar associados a um maior risco de transmissio vertical

do HIV e que permitam modificagies nas estratégias de prevencio para reducdo da transmissdo

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
O estudo apresenta delineaments metodoldgico adequado, e atende &s observancias éticas recomendadas

para estudos envolvendo seres humanos (Resolugio 466/12.e 510/16 CHNS, MS).

Consideragoes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:

Foram anexados os seguintes termos de apresentagio obrigatornia:

-FB informagdes basicas:

-Carta de anuéncia da GEP/HULW:
-Folha de rosto assinada;

-Projeto completo;

-Solicitagio de dispensa de TCLE

Recomendagoes:
Recomenda-se gue na solicitacio de dispensa de TCLE haja a inclusdo da pesquisadora responsavel gue &
quem assina o documents. Salientamos que os estudantes envelvidos ndo s3o0 responsaveis pela pesquisa,

s3o integrantes da pesquisa, sendo a pesquisadora responsavel Profa. Valderez.

Endereqo: Centrode Cléncias Medicas, 3° andar, Sala 14 - Cidade Unlversiarna Camgpus 1

Balrmo: CASTELD BRANCO CEP: 53.051-000
UF: BB Municiplo:  JOAD PEZS0A
Telsfone: (5332167208 E-mall: combedesticaioem ulpb.or

Pigiia 02 da 04
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UFPB - CENTRO DE CIENCIAS
. MEDICAS DA UNIVERSIDADE W
M FEDERAL DA PARAIBA / CCM

Comtramscio do Farecer: £.096 267

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
A pesquisa ndc contém desvios &ficos gque maculem sua execugdo, razdo pela qual somos de parecer

favoravel & sua execugio, com a ressalva feita sob a forma de recomendag3o.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O projeto foi aprovado em reunido ordinaria do CEP/CCM, em 1806/2020.

Recomendamaos acessar o Parecer Consubstanciado emitido por este CEP, disponivel em sua pagina na
Plataforma Brasil. & Manual Funcionalidades, da Aba Pesquisador na Plataforma Brasil. contém instrugdes
de como localizar o parecer.

Lembramos que, apds o término da pesquisa, o pesquisador responsavel, em atendimento & Resclugio
466/2012, do CHS/MS, devera anexar (via online} na Plataforma Brasil, através do icone “notificagdo’, o

Relatario Final da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipe Documento Arguivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas PB_INFDRHAQﬁES_EAEICAﬁ_DO_P 25/05/2020 Aceite
do Projeto ROJETO 1557082 pdf 16:22-55
Projete Detalhade /| ProjetaTCC. pdf 25/05/2020 |ARIANOD Aceite
Brochura 18:22:30 |[BRILHANTE

| igador PEGADO
Folha de Rosto docassinado. pdf 26/050/2020 |ARIANO Aceito
16:21:48 |BRILHANTE
Declaragio de cadastro.pdf 26/05/2020 |ARIANO Aceito
Pesguisadores 18:18:15 BRILHANTE
Declaragio de AnuenciaGEP.pdf 26/05/2020 |ARIANO Aceito
Instituigdo = 16:18:58 |BRILHANTE
Infraestrutura PEGADO
TCLE / Termos de | dispensaTCLE pdf 18/05/2020 (ARIANO Aceito
Assentimento / 132041 BRILHANTE
Justificativa de FPEGADO
Auséncia SUASSLMNA

Situagio do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciagio da CONEP:
T

Endereqo: Centrode Cléncias Medicas, 3° andar, Sala 14 - Cidade Unlversiarna Camgpus 1

Balrro: CASTELD BRAMCO CEP: 53.051-900
UF. PB Municiplo:  J0AD PESS0A
Telefone: (B3)3216-7305 E-maill: comiedesticaoom. uipbor

Puigira 35 da 04



UFPB - CENTRO DE CIENCIAS
&m MEDICAS DA UNIVERSIDADE \ﬁ—w

FEDERAL DA PARAIBA / CCM
Contrescio do Farecer: £.096. 267

JOAQ PESS0OA, 18 de Junho de 2020

Assinado por:

Cristina Wide Pissetti
(Coordenador{a))

Endereqo; Ceniro de Cléncias Medicas, 3° andar, 5ala 14 - Cldade Unlversiana Camgpus 1

Balrro: CASTELC BRAMCO CEP: 53051-900
UF: PB Municiplo:  JOAD PESS0A
Telefone: ([53)3216-7308 E-mall: comhisdestica@oom.uipbor

Piigiom 04 da 04
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ANEXO B - CARTA DE ANUENCIA

EBSERH

HOEPITAIE UNIFEREITARIOS FIRENAIS

SERVICO PUBLICO FEDERAL
UNIVERSIDADE FEDERAL DA PARAIBA
EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES
HOSPITAL UNIVERSITARIO LAURO WANDERLEY
Campus I, s/'n® Cidade Universitina 58051-900 Jodo Pessca —PB

CARTA DE ANUENCIA INSTITUCIONAL

Declaro que. autonzo of{als) pesqusador(aies) Anano Bnlhante Pegade Suassuna e
Lucas Henrigue Paupitz Mendes, pertencente(s) a(ac) Centro de Ciéncias Meédicas da UFPEB,
desenvolvam a pesquisa intitulada MANEJO DO RECEM-NASCIDO EXPOSTO AO HIV EM
HOSPITAL UNIVERSITARIO DO NORDESTE sob a crientacio do(a) professor(a) Valderez de
Araijo de Lima Ramos, para Trabalho de Conclusio de Curso.

Ciente dos objetivos, metodos e técnicas que serde utilizados nessa pesquisa, concordo
fomecer todos os subsidios para sen desenveolvimento, desde que seja assegurado o cumprimento
das determinagdes éticas contidas nas resolugdes brasileiras, a exemplo da Resolugiio CNS n®
466/2012; a parantia de solicitar e receber esclarecimentos antes, durante e depois do
desenvolvimento da pesquisa, sempre que se fizer necessario; de que nio havera nenhuma despesa
para esta institngdo decorrente da participagdio nessa pesquisa; E. no case do ndo cumprimento
dos itens acima, a liberdade de retirar esta anuéncia a qualquer momento da pesquisa sem
penalizacio alguma para institwigio

O refendo projeto sera realizado no (a) Servigo de Assisténcia Especializada do HULW e
56 podera ocorrer somente a partir da aprovacio do Comité de Etica em Pesquisa.

Jodo Pessoa, 26 de maio de 2020,

AN

Superintendéncia / Eepresentante da GEP
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