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RESUMO

Introducio: A transmissdo vertical de HIV possui prevencao eficaz e segura para as
gestantes e as criancas expostas. Este trabalho tem como objetivo comparar os desfechos das
notificacdes de transmissao vertical de HIV das criangas nascidas nos anos 2019 e 2020
acompanhadas no SAE materno infantil de referéncia do Estado da Paraiba. Metodologia:
Trata-se de um estudo de coorte retrospectivo, conduzido no Servico de Assisténcia
Especializada Materno Infantil do Estado, através da analise da ficha de notificacdo
epidemiologica e prontudrios de criangas expostas. Resultados: Foram notificadas 182
criancgas nos anos de 2019 e 2020, sendo 86 em 2019 e 96 em 2020. Dessas, 62,6% nasceram
com peso adequado para idade gestacional, 14,3% pequenos para idade gestacional, 3,8%
grandes para idade e 19,2% dos casos com dado ignorado. Durante o seguimento, 56,06%
recebeu profilaxia com zidovudina (AZT), 28,02% com AZT e nevirapina (NVP), 1,15%
apenas com NVP e 14,84% com informagao ignorada. Em 2019 foram 3 criangas infectadas e
1 em 2020, através do aleitamento materno e diagnostico tardio de infec¢do, porém, a perda
de seguimento foi maior dentre as nascidas em 2020. A taxa de transmissao vertical do HIV
das criangas expostas nascidas em 2019 e 2020 foi de 2,2%. Ao comparar os desfechos, nao
houve diferenga estatisticamente significativa entre os anos pré e durante a pandemia de
COVID 19. Conclusao: Apesar da exposi¢do ao virus e TARYV, as criangas nascem com boa
vitalidade. Evidenciou-se que o nimero de consultas de seguimento estd relacionado com a
finalizacdo da investigagdo. Porém, a perda de seguimento ainda ¢ uma barreira maior em
2020, ano 1 da pandemia de COVID 19. Por outro lado, os dados ignorados nos registros em
prontudrios representam obstaculos no seguimento clinico e epidemioldgico.

Palavras-chave: HIV. Neonatologia. TARV. Transmissdo Vertical de Doencas

Infecciosas, COVID 19, Pandemia.



ABSTRACT

Introduction: The vertical transmission of HIV can be effectively prevented in
pregnant women and exposed children. This work aims to compare the outcomes of vertical
transmission of HIV in children born in 2019 and 2020 and followed up in a maternal-infant
health service in Paraiba, Brazil. Methodology: This is a retrospective cohort study,
conducted at the Servigo de Assisténcia Especializada (SAE), through the analysis of the
epidemiological notification form and medical records of exposed children. Results: 182
children were reported in 2019 and 2020, 86 in 2019 and 96 in 2020. Of these, 62.6% were
born with adequate weight for gestational age, 14.3% were small for gestational age, 3.8%
large for age and 19.2% of cases with unknown data. During follow-up, 56% received
prophylaxis with zidovudine (ZDV), 28% with ZDV and nevirapine (NVP), 1.1% with NVP
alone, and 14.84% with unknown information. In 2019, 3 children were infected and 1 in
2020, through breastfeeding and late diagnosis of infection. The loss of follow-up was greater
among those born in 2020. The vertical transmission rate of HIV in exposed children born in
2019 and 2020 was 2.2%. When comparing the outcomes, there was no statistically
significant difference between the years before and during the COVID 19 pandemic.
Conclusion: Despite exposure to the virus and ART, children were born with good vitality. It
was evident that the number of follow-up consultations is related to the completion of the
investigation. However, loss of follow-up is still a greater barrier in 2020, year one of the
COVID 19 pandemic. On the other hand, ignored data in medical records represent obstacles
in clinical and epidemiological follow-up.

Key-words: Keywords: HIV. Neonatology. ART. Vertical Transmission of Infectious
Diseases, COVID 19, Pandemic.
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INTRODUCAO

Os primeiros casos de infec¢do pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV) foram
datados de 1977, inicialmente nos Estados Unidos, Haiti e Africa. No Brasil, o primeiro caso
registrado foi em 1982, com o primeiro caso de infeccdo por HIV em crianga, feito em 1983
(Brasil, 2022). O rapido aumento dos casos junto a gravidade das comorbidades e do curso
da doenga fez com que a infec¢do ganhasse cardter de epidemia, e a partir disso, surgiram
diversos estudos e avangos na prevencao e no cuidado em saude.

A infecgdo pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV) ocorre através do contato
com fluidos corporais de um individuo contaminado, podendo ser por: via sexual (esperma e
secrecdo vaginal), sangue (transmissdo vertical ou parenteral - compartilhamento de objetos
perfurocortantes) e leite materno (transmissdo vertical). A exposi¢do ao virus resulta no
desenvolvimento de diversos sintomas, comprometimento do estado geral e pode ser via de
entrada para outras infec¢des oportunistas, sendo estas a principal causa de morte em
pacientes com sindrome da imunodeficiéncia adquirida (AIDS). (Brasil, 2016)

Atualmente ndo existe vacina para HIV, dessa forma, o controle da carga viral e a
prevengdo da transmissao do virus continua sendo a principal ferramenta de combate a sua
propagagao (UNAIDS, 2023).

Segundo o Ministério da Saude (2021), a transmissdo vertical do HIV ¢ um desafio na
saude publica, e esfor¢cos sdo voltados para criagdo de politicas e estratégias para preveni-la.
Dentre as estratégias, destaca-se a melhoria na atengdo a saude da mulher, planejamento
familiar, no diagnostico e tratamento precoce.

Verticalmente, o HIV pode ser transmitido em 3 momentos: durante a gestagdo,
intraparto € no pds parto através do aleitamento materno. Sendo, no Brasil, 35% dos casos de
transmissdo vertical durante a gestacdo, 65% no parto ou pos parto, com a estimativa de
12.456 recém nascidos expostos a HIV por ano. (Brasil, 2021)

Os principais fatores envolvidos na transmissdo de mae para filho envolvem questdes
imunologicas (carga viral, gendtipo, fendtipo, estado imunoldgico), sociais (acesso a satude,
educagdo), aleitamento materno, uso de antirretroviral, comportamento (prevengao,
planejamento reprodutivo, uso de drogas, tabagismo) e nutricdo materna, fatores obstétricos
(pré natal, trabalho de parto, quimioprofilaxia para HIV) e fatores inerentes ao recém nascido
(prematuridade, baixo peso, puericultura). (OMS, 2016)

Na auséncia de intervengdes, a taxa de transmissao vertical do HIV varia entre 15 ¢

45%, mas pode ser praticamente eliminada com a instituicdo de Terapia Antirretroviral
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(TARV) adequada para a mae, ja durante a gestacdo, e para o bebé, logo apds o nascimento.
Cerca de 90% das criangas infectadas adquirem o HIV no periodo perinatal, o que aponta
para a importdncia do acompanhamento pré-natal e na prevencdo da transmissao
materno-infantil. Cerca de 25% dos recém-nascidos de gestantes HIV positivo sdo
contaminados pelo virus, taxa que pode ser reduzida a niveis entre 1 a 2% com a aplicacdo de
medidas adequadas durante o pré natal, parto e puerpério (UNAIDS, 2016).

A prevencdo da transmissdo vertical reside em medidas de diagndstico e tratamento
precoces, incluindo acompanhamento pré-natal de qualidade, controle rigoroso da carga viral
durante a gestagao e no momento do parto, bem como evitar a exposi¢do da crianga. A
prevengdo e seguimento do recém nascido exposto ao HIV advém desde o planejamento
familiar, através do uso de terapia antirretroviral pela gestante e controle da carga viral; no
pré-natal, através da manuten¢do e adesdo do tratamento; no intraparto € no seguimento pos
parto (Arango-Ferreira et al., 2019).

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Prevenc¢do da
Transmissdo Vertical de HIV, Sifilis e Hepatites Virais (PCDT-TV 2022), o risco da
transmissdo vertical de HIV pode ser determinado de acordo com a carga viral materna,
tempo de uso efetivo de terapia antirretroviral (TARV) durante a gestacdo e o parto, com
reducdo da taxa de transmissdo vertical de HIV para menos de 1% quando o seguimento da
gestante ¢ feito de forma adequada e alcangado a supressdo da carga viral até a 34 semana de
gestacao.

O esquema antirretroviral ¢ instituido a partir da escolha médica, apds avaliagdo e
discussdo com a mulher vivendo com HIV, com objetivo de garantir uma melhor adesado
terapéutica. E comum o uso de tenofovir 300mg + lamivudina 300mg + dolutegravir 50mg,
salvo os casos de contraindicag@o ou intolerancia medicamentosa. (PCDT-TV 2022)

Na primeira consulta de pré-natal, a rotina da assisténcia em saude do Ministério da
Saude estabelece a realizagdo do teste rapido para HIV e outras ISTs, quando positivo ou
diagnéstico prévio de infecgdo pelo HIV, ¢ solicitado carga viral da gestante. Apds 34
semanas de gestacdo, a carga viral deve ser quantificada novamente. O Protocolo Clinico das
Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude do Brasil de 2022 recomenda que abaixo de
1000 copias/ml o parto poderd ser por via vaginal. A indicacdo da via cesarea leva em
consideracdo uma carga viral detectavel, md adesdo ao uso de TARYV, e as indicagdes
obstétricas. Porém, ja existem novos protocolos que recomendam parto operatério com
qualquer carga viral detectavel, como por exemplo, o protocolo do Centro de Atencdo

Integrada a Satde da Mulher da Unicamp (Universidade Estadual de Campinas).
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Vale salientar o uso de zidovudina (AZT) endovenoso durante o inicio do trabalho de
parto (ou até 3 horas antes da cesariana) e durante o parto até o momento de ligadura do
corddo umbilical, realizada imediatamente apds a retirada do recém nascido. O uso de AZT
endovenoso intraparto também pode ser instituido a partir do julgamento clinico do médico,
quando suspeitar de ma adesao terapéutica, por exemplo.

O parto de uma gestante com HIV segue uma lista de recomendagdes e cuidados
especiais que visam diminuir a chance de transmissdo do virus para o recém nascido. Dentre
esses cuidados, destaca-se o clampeamento imediato do corddo umbilical, o banho apods o
nascimento, preferencialmente ainda na sala de parto, coleta da primeira carga viral do recém
nascido e a inibicdo da lactagdo materna com uso de cabergolina e institui¢do do uso de
formula lactea.

A Escala de APGAR, criada por Virginia Apgar em 1953, é capaz de avaliar os
aspectos clinicos da crianca ao nascer, realizada no primeiro € no quinto minuto de vida
rotineiramente, podendo ser reavaliada em outros momentos a partir da condicdo de
nascimento do recém nascido. Através da avaliacdo clinica, o recém nascido recebe pontos,
que somados atribuem uma classificagdo de vitalidade do recém nascido. O APGAR do
primeiro minuto se relaciona com condigdes do corddo umbilical, j& o do quinto minuto, com
condi¢des neuroldgicas da crianga. Sendo um APGAR menor que 7, indicativo de asfixia
perinatal e/ou auséncia de resposta as manobras de reanimacao na sala de parto (Schardosim,
et al, 2018).

ApOs 0 nascimento, a crianga também ¢ monitorada laboratorialmente, e ¢ iniciada a
profilaxia antirretroviral. A escolha do esquema profilatico ¢ feita a partir da andlise de
fatores de risco que estratificam a crianga como alto ou baixo risco de exposi¢do ao HIV.

Em criangas com alto risco de exposi¢ao o esquema triplo ¢ considerado, zidovudina,
lamivudina e raltegravir por 28 dias. O raltegravir ¢ contraindicado em criangas com idade
gestacional menor que 37 semanas, sendo substituido, nesses casos, por nevirapina (NVP)
por 14 dias. Ja para as criangas com baixo risco de exposicao, a profilaxia ¢ feita com uso de
AZT por 28 dias (PCDT TV 2022).

No pos parto e seguimento, ha realizacao de consultas e quantificacao da carga viral
periodicas em servigo especializado e de referéncia, além de exames complementares para
avaliar desenvolvimento da crianca até 1 ano e 6 meses de idade. (Brasil, 2021). O
aleitamento materno ¢ contraindicado ¢ o acompanhamento clinico deve ser mensal nos

primeiros seis meses €, no minimo, bimestral até os 18 meses (PCDT-TV 2022).
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O Servigo de Assisténcia Especializada (SAE) materno infantil ¢ referéncia para o
atendimento de gestantes vivendo com HIV, e criancas expostas ao mesmo virus e fornece
acompanhamento e pré-natal de referéncia. Na Paraiba, foi inaugurado em 2002, no Hospital
Universitario Lauro Wanderley, sendo o primeiro SAE em um Hospital Escola do pais. O
servico tem como objetivo oferecer um atendimento multidisciplinar, promover a qualidade
de vida do bindmio mae e bebé, realizar acompanhamento clinico e laboratorial dos
pacientes, fornecer formula infantil, incentivar o estudo e reduzir a transmissdo vertical do
HIV e suas comorbidades (Brasil, UFPB, 2020).

Atualmente, na Paraiba, o inico servigo de atendimento integral a gestante vivendo
com HIV e da crianga exposta ¢ o SAE materno infantil do HULW/UFPB. Ele ¢ responsavel
pelo seguimento clinico e pela conclusdo da notificacdo de crianga exposta ao HIV.

O fluxo das criancas na rede de satde foi consultado e profissionais do SAE
esclareceram que as criangas expostas sdo acompanhadas no SAE materno infantil por 18
meses, quando a investigacdo da transmissdo vertical ¢ concluida. As criancas ndo infectadas
serdo acompanhadas na Aten¢do Bésica, e as infectadas continuam seguimento no SAE até os
12 anos de idade. A partir dos 13 anos, sdo encaminhadas para um servico de referéncia em
infectologia do Estado (Complexo de Doengas Infecto Contagiosas Clementino Fraga),
momento em que ¢ realizada a revelagdo do diagnéstico para crianca e seguimento clinico
posterior.

Diversos estudos elencam fatores associados a perda de seguimento clinico tanto
materno quanto das criangas expostas. Dentre eles ¢ possivel citar idade materna jovem,
residéncia distante da unidade de satde, falha no planejamento familiar, falta de apoio do
parceiro, percep¢ao de ndo adoecimento da crianga, estigma da doenga, entre outros. (Rogers,
et al, 2020).

Diante do exposto, o acesso a saude da mulher e familia, através do planejamento
familiar, educagdo, seguimento clinico, diagnostico e tratamento precoce ¢ fundamental para

a redugdo e controle dos niveis de transmissao vertical e prevencao do HIV.

JUSTIFICATIVA

Entre 2008 ¢ 2018, houve um aumento de 38,1% na taxa de detec¢ao do HIV em
gestantes, sendo este mais expressivo nas regides Norte e Nordeste (87,5% e 118,1%,

respectivamente), regioes historicamente deficientes na assisténcia a saude (Brasil, 2019).
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O aprimoramento da assisténcia e das politicas em saude permite, cada vez mais, um
acompanhamento, rastreamento e combate ao HIV na busca de atingir a meta 90-90-90 do
Programa Conjunto das Nac¢des Unidas sobre HIV/AIDS (UNAIDS), com o objetivo que até
2020, 90% das pessoas com HIV sejam diagnosticadas, 90% das diagnosticadas estejam em
tratamento com antirretroviral e destas, 90% tenham carga viral indetectavel.

Dessa forma, destaca-se o rastreamento e identificacdo de uma rede de transmissao.
Assim, a recomendacdo do Ministério da Satde ¢ de testagem anual em jovens,
principalmente, fornecendo acesso facilitado a testes rapidos na Unidade Basica de Saude -
UBS e consequente maior notificacdo. Além disso, as mulheres, durante seu pré natal na
assisténcia basica, devem realizar rastreamento para HIV na primeira consulta (idealmente
durante o primeiro trimestre), no inicio do 3° trimestre ¢ no momento do parto.

Na Paraiba, segundo os Indicadores e Dados Basicos do HIV/AIDS nos Municipios
Brasileiros do Ministério da Satde, o nimero de gestantes infectadas pelo HIV/ano de parto ¢
de 100 gestantes em 2018, 124 em 2019 e 51 em 2020. Porém, a subnotificacdo e a perda de
seguimento ¢ um fator inerente a todos os diagnosticos em saude, sendo maior nas Regides
Norte e Nordeste.

Além disso, o ano de 2020 foi marcado pela pandemia do virus SARS-COV-2, e esse
periodo de tempo instavel em conhecimento, implantagdo da quarentena, medidas de
distanciamento social e colapso na rede de saude influenciou diretamente no diagnostico,
tratamento e seguimento em diversas areas da pratica médica. Nos cuidados com o HIV nado
foi diferente. O acesso ao teste de HIV, diagnostico, inicio do uso de terapia antirretroviral e
continuidade do tratamento podem ter sido dificultados uma vez que o sistema de satde
estava com a atenc¢do voltada principalmente para a pandemia e COVID-19 (Jiang et al 2020;
Guo et al 2020; Gervasoni et al 2020).

Dessa forma, se torna importante conhecer os impactos da pandemia pelo virus
SARS-COV-2 na politica de prevengdo e atengdo ao HIV, com recorte estadual da Paraiba,
com o objetivo de auxiliar o cuidado em saude, o seguimento hospitalar e 0 monitoramento
da transmissao vertical do virus HIV.

Assim, este trabalho tem como objetivo comparar os desfechos das criancas expostas
a transmissdo de HIV através da andlise do seguimento e diagnostico final no Hospital
Universitario Lauro Wanderley - HULW de criangas nascidas no ano de 2019 e 2020.
Outrossim, a proposta também se destaca no momento em que busca incentivar a pratica da
pesquisa cientifica por graduandos, proporcionando contato com a area da pediatria e

infectologia pediatrica, que ainda ¢ negligenciada na formac¢do médica, proporcionando
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estudos relacionados ao tema, desenvolvimento do pensamento cientifico e analise de dados,
contribuindo ndo apenas para a construcdo técnica, mas também cidada, uma vez que podera

trazer beneficios para a comunidade académica e ndo-académica.

OBJETIVOS

OBJETIVOS GERAIS

Comparar os desfechos e transmissao vertical de HIV das criancas nascidas nos anos

2020 e 2019.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Comparar a incidéncia de testes reagentes para HIV no periodo pré e durante a
pandemia de Covid-19.

Comparar as perdas de seguimento clinico neonatal das criancas expostas ao HIV
nascidas em 2019 e 2020.

REVISAO DE LITERATURA

Em meio a pandemia do Covid 19, a Organizagdo Mundial de Saude recomendava
medidas de prevencao e controle do virus. Dentre as medidas, destaca-se o isolamento social
e a partir dele, novos desafios para a continuidade do atendimento em satide. Devido a isso,
muitos setores, inclusive da saude, passaram por um periodo de tempo de dificuldades no
fluxo dos servigos ambulatoriais e ajuste no atendimento aos pacientes. Além disso, ¢ sabido
que o acesso a saude sofreu grande impacto, visto que a atencao da gestdo em satide desde o
ambito Federal, Estadual, at¢ o segmento Municipal, estava voltada para controle da
pandemia SARS-COV-2.

A pandemia pelo COVID-19 expds a vulnerabilidade da medicina e da estrutura em
saude e interferiu de forma direta no tratamento e na oferta de servigos para as pessoas que
vivem com HIV, a readaptacdo a uma nova realidade e as medidas de prote¢do que visavam
diminuir a transmissao do virus SARS-COV-2 refletiu em diminui¢ao na rotina de testagem,
agendamentos e/ou supressdo dos horarios de atendimento de rotina e diminui¢do da
distribuicdo de medicamentos. (Parente, et al, 2021)

De acordo com o Painel de Monitoramento de Dados de HIV durante a pandemia,

disponibilizado pelo Ministério da Saude, o numero de pessoas vivendo com HIV
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demonstrou aumentar nos anos de 2019 e 2020, porém, a dispensacao de antirretrovirais
registrou queda de insumos. Além disso, o painel também mostra que em 2020, 18% das
pessoas atrasaram 30 ou mais dias para realizar a busca da medicago nas instituigdes.

Ademais, dados do Ministério da Saude, publicados em novembro de 2022 através do
Painel de Monitoramento de Dados do HIV, demonstram que a dispensa de medicagdes
antirretrovirais também sofreu impacto durante a pandemia, visto que em 2019, no Brasil,
haviam 704.849 pessoas vivendo com HIV vinculadas aos servigos de saude do Sistema
Unico de Satde - SUS e em 2020 esse numero passou para 735.176 pessoas. Porém, em 2019
houveram 4.848.028 dispensagdes de antirretrovirais, ja em 2020 o registro ¢ de 4.143.573
dispensagdes, o que evidencia diminui¢do na entrega das medicacdes. Além disso, em 2019,
14% das pessoas atrasaram 30 ou mais dias para pegar a medicacdo. Taxa que passou para
18% no ano de 2020.

Esses dados evidenciam que apesar do aumento do nimero de pessoas vivendo com
HIV - ao comparar os anos de 2019 e 2020 - a dispensagdo das medicagdes diminuiu. E ao
analisar as mesmas variaveis com a recorte no Estado da Paraiba, o fato se mantém, uma vez
que de 2019 para 2020 houve um aumento de 359 pessoas vivendo com HIV vinculadas ao
SUS, e apesar disso ocorreu uma diminuicdo de 13.077 na dispensagdao das medicacdes
antirretrovirais (Brasil, 2022).

A UNICEF, em seu Relatério Mundial da AIDS em 2020, afirma que a pandemia do
COVID-19 certamente interrompeu a resposta global aos tratamentos, avangos e metas
relacionados a pandemia de HIV, inclusive regredindo muitos ganhos e metas no combate ao
HIV.

Dados do Ministério da Satde publicados em 2019 evidenciam que a taxa de adesdo
ao seguimento clinico e ao uso de TARV é menor na parcela da populagdo jovem e em
mulheres, quando comparado aos homens. Varios fatores intrinsecos e extrinsecos podem ser
responsaveis por essa distingdo na adesdo entre os géneros, como por exemplo as mulheres
serem mais suscetiveis aos efeitos colaterais das medicagdes, estigma da doenga e do
tratamento, ndo aceitagdo do diagnodstico, medo de discriminagdo, contexto familiar e
dependéncia emocional e financeira de terceiros. Tal contexto representa um desafio a mais
para o servigo de saude, ao estreitar lagos com essa populacdo para criacdo de esquemas de
tratamento acordados com os pacientes, além de representar uma rede de apoio emocional
sem julgamentos ¢ estereotipagem.

E sabido que a infecgio pelo virus do HIV em criancas se d4 principalmente (90% dos

casos) através da transmissao vertical. Segundo o Relatério Mundial da AIDS publicado pela
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UNICEF, aproximadamente 150.000 criangas de 0 a 9 anos foram infectadas com HIV em
todo o0 mundo em 2019 e aproximadamente metade das criangas infectadas sem tratamento
adequado morrem até os 2 anos de idade. A partir disso, além de concentrar esforcos na
prevencdo da transmissdo vertical, ¢ imprescindivel que as criancas infectadas pelo HIV
recebam tratamento ¢ acompanhamento adequado.

A infecgdo por HIV em gestantes ¢ de notificagdo compulsoria desde 2000; de acordo
com o Boletim Epidemiologico de 2020, o numero de gestantes infectadas por HIV em 2019
no Brasil foi de 8.312 gestantes, com uma taxa de detec¢ao de 2,8/1000 nascidos vivos. Em
2018 esse numero foi de 8.621, com taxa de deteccao de 2,9/1000 nascidos vivos. Ja em
2020, 7.814 gestantes, com taxa de deteccao de 2,7/mil nascidos vivos.

Outro ponto a ser destacado ¢ o da subnotificacdo, inerente do sistema de satide, com
impacto na epidemiologia e consequente impacto no direcionamento de medidas e recursos
para o sistema de satde. Dessa forma, ¢ imprescindivel a atengdo e qualidade do
preenchimento da ficha de notifica¢do dos casos.

A diminuicdo dos casos de gestantes notificadas entre os anos de 2018 e 2020
associada a evidéncia das consequéncias e impactos da pandemia pelo COVID 19 -
dificuldade no manejo e atendimento ambulatorial das demais doengas, medidas de
distanciamento social e colapso no sistema de saude - levanta o questionamento de que essa
diminui¢do pode ter acontecido por subnotificacdo ou perda do fluxo de testagens e
rastreamento na Unidade Bésica de Saude, a qual representa a principal porta de entrada no
sistema de saude do pais.

Além disso, o relatdrio da UNICEF também evidencia que em 2019 apenas 53% das
criangas vivendo com HIV no mundo tiveram acesso a TARYV, e essa lacuna no tratamento da
infeccdo pediatrica pelo HIV continua sendo considerada prioridade no cuidado em satde.

A infeccao pediatrica pelo HIV gera uma série de comorbidades e manifestacdes
clinicas, e muitas vezes se mostram como manifestacdes inespecificas, como por exemplo
infeccdo  bacteriana  recorrente, sindrome consumptiva, dificuldade/atraso  no
desenvolvimento e ganho de peso, doengas renais, acometimento cerebral e do sistema
nervoso central, entre outras (UpToDate, 2021). Dessa forma, se nao tratada, a infec¢ao pelo
HIV leva a imunossupressao, sindrome da imunodeficiéncia adquirida, vulnerabilidade para
doengas oportunistas e morte.

Estudos relatam que a infecg¢do vertical pelo HIV pode seguir dois padroes diferentes
com relagdo a progressdo da doengca em individuos nao tratados: na maior parte dos

infectados ndo tratados, a doenca evolui de forma lenta, e as criangas apresentam, em seu
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primeiro ano de vida, sintomas inespecificos como dificuldade no ganho de peso e
linfadenopatia que precedem a piora clinica e queda do estado geral. Uma outra parte dos
pacientes infectados apresenta uma evolucao rapida da infec¢do, com comprometimento do
sistema nervoso central e recorrentes casos de infecgdes oportunistas que favorecem um
maior comprometimento do estado geral e apresentam maior gravidade (Spira, et al 1999.;
Newell, et al, 2004).

O tratamento da infec¢do por HIV, o uso de terapia antirretrovirais e acompanhamento
de forma adequada ¢ capaz de mudar a histéria natural da doencga e prevenir sua transmissao,
progressao e desenvolvimento de comorbidades associadas. Como consequéncia, o uso de
esquemas de TARVs gera uma reducdo importante na mortalidade ndo sé de criangas, mas de

todos os individuos infectados pelo HIV (de Martino, et al, 2000.; Gortmaker, et alt, 2001).

METODOLOGIA

Trata-se de um estudo de coorte retrospectivo, realizado durante o periodo de junho
de 2022 a maio de 2023, conduzido no Servico de Assisténcia Especializada (SAE) do
Hospital Universitario Lauro Wanderley (HULW) da Universidade Federal da Paraiba
(UFPB), um hospital de assisténcia terciaria, referéncia para o cuidado de gestantes que
vivem com HIV na Paraiba.

O presente estudo surgiu apos a realizacdo de um projeto de pesquisa intitulado
“Anadlise de fatores de risco e seguimento de recém-nascidos expostos ao HIV em hospital
universitario do Nordeste do Brasil” através do Programa de Iniciagdo de Pesquisa
Cientifica da Universidade Federal da Paraiba, onde foi efetuada a coleta de dados a partir da
aprovagdo em Comité de Etica e Pesquisa (CEP) do Centro de Ciéncias Médicas (CAAE
57950722.6.0000.8069) e realizado um recorte temporal dos nascimentos dos anos 2019 e
2020 - ano I da pandemia pelo virus SARS-COV-2.

Por se tratar de um estudo observacional, foram utilizadas as recomendagdes da
Declaracdo STROBE de 2017 a fim de adequar a descricao e apresentacao de dados.

O estudo foi realizado através da andlise de dados da ficha de notificagao
epidemiologica, lotadas no Nucleo Hospitalar de Epidemiologia (NHE) do referido
nosocomio e da analise de prontudrios de criangas expostas em acompanhamento pelo SAE.
Estas fichas possuem dados evolutivos do acompanhamento da crianga até a sua finalizagdo
com 18 meses, momento em que ¢ possivel determinar a exclusdo da transmissao vertical do

HIV.
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Os riscos envolvidos nesta pesquisa sdao de grau minimo e intrinsecos ao ambiente
virtual. Incluem risco de quebra de sigilo, quebra de anonimato e possibilidade de
constrangimento do paciente, devido a limitagdes inerentes as ferramentas utilizadas. O
acesso aos prontuarios foi limitado pelo tempo, quantidade e qualidade das informagdes
especificas para a pesquisa. Foi garantida a ndo violacao e a integridade dos documentos
(danos fisicos, copias e rasuras). Assegurada a confidencialidade, a privacidade e a ndo
estigmatizagdo, garantindo a nao utiliza¢do das informagdes em prejuizo das pessoas ou das
comunidades. Apos o procedimento padrdo de coleta de dados, as planilhas e formulérios
respondidos foram baixados para arquivo local e armazenados em disco rigido externo que
serd mantido em posse dos pesquisadores e, entdo, apagados os registros online.

Foi solicitada a dispensa do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Apéndice
A), pelo fato de tratar-se de uma pesquisa retrospectiva com uso de prontuarios. Os
pesquisadores responsaveis pela pesquisa conhecem e cumpriram as normas vigentes
expressas na Resolucdo 510 de 2016 do Conselho Nacional de Saude/Ministério da Satde e
em suas complementares.

O beneficio desta pesquisa reside na identificacao de padrdes e condutas que possam
estar associados a um maior risco de transmissao vertical de HIV e que permitam
modificacdes nas estratégias de preven¢do para reducdo da transmissdo, além de avaliar a
adesdo e garantia de seguimento destas criangas.

Foram incluidos neste estudo, todos os bindmios cujas maes possuiam infecgdao
comprovada pelo HIV nascidos no periodo de janeiro de 2019 a dezembro de 2020, ano 1 da
pandemia pelo Sars-Cov-2, acompanhados no Servico de Assisténcia Especializada
Materno-Infantili do HULW. Foram excluidos os casos de notificagdo duplicada, que
receberam diagndstico de transmiss@o intrattero e/ou registro incompleto no prontudrio. A
amostra desta pesquisa corresponde a todos os casos notificados pela vigilancia
epidemiologica deste hospital, identificada através das fichas de notificacdo e investigacao
contidas no Nucleo Hospitalar de Epidemiologia (NHE), com apoio da equipe deste setor. A
partir destas fichas, foi possivel identificar os prontuarios de cada caso e, posteriormente,
coletado de dados remanescentes que nao constam no instrumento epidemioldgico.
Decidiu-se por utilizar a variavel de seguimento sorolégico da exposicdo ao HIV a partir do
critério de realizacdo de pelo menos duas cargas virais e um teste de ELISA, considerando o
protocolo estabelecido pelo Ministério de Saude no Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica

para Transmissao Vertical do HIV.
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A coleta de dados foi realizada a partir de um instrumento de coleta proposto pela
equipe de pesquisa, através da plataforma de formularios do Google®, disponibilizado
gratuitamente, que gerou uma tabela com os dados inseridos. Os dados foram organizados no
Excel ®, versdo 2010. Apos a verificagdo de erros e inconsisténcias, a analise ocorreu no
software Jamovi, disponibilizado gratuitamente no site do desenvolvedor.

A andlise estatistica descritiva dos resultados foi realizada por meio das frequéncias
absolutas e relativas, para as varidveis categodricas; e da média e desvio padrao ou mediana
com intervalo entre quartis quando apropriado, para as varidveis continuas, de acordo com a
simetria dos dados. A distribuicdo dos dados foi avaliada pelo teste de Shapiro-Wilk. O
cruzamento entre varidveis qualitativas foi feito através do teste do Qui-quadrado, enquanto o
cruzamento entre variaveis quantitativas foi analisado pelo teste de Spearman, considerando a
distribuicdo nao normal dos dados coletados. Na associagdo entre variaveis quantitativas e
qualitativas, foi realizado o teste T de Student e teste de Mann Whitney quando adequado,
conforme distribuicdo dos dados. Considerou-se um nivel de confianca para este estudo de

95% e um risco relativo com p-valor < 0,05 como estatisticamente significativo.

CRONOGRAMA
1* Etapa 2 Etapa 3% Etapa 4* Etapa
2 meses 2 meses 2 meses 2 meses
Coleta de dados X X
Analise Estatistica X X
Elaborac¢do do manuscrito X X
Revisdo bibliografica X X X X
Envio para publicacdo X
RESULTADOS

Nos anos de 2019 e 2020 o nimero de criangas expostas a transmissao vertical de
HIV acompanhadas no SAE materno infantil do Hospital Universitario Lauro Wanderley foi
de 182 (n=182), dessas, 86 (47,3%) nasceram em 2019 e 96 (52,7%) nasceram em 2020.

Das 86 criangas expostas em 2019, 21 nasceram através de parto vaginal (24,42%) e

48 através de parto cesarea (55,81%). Ja em 2020, 29 de parto vaginal (30,2%) e 64 de parto
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cesarea (66,67%). Nota-se um aumento percentual do niimero de cesarianas ao longo dos
anos, o qual tem influéncia ndo apenas da carga viral materna na 34° semana de gestagao,
como também da histéria de uso de TARV e de outras condigdes maternas indicadoras de
intervengdo obstétrica, como por exemplo, paradas de progressao de trabalho de parto,
distocias, infecgOes ativas, apresentacao fetal, despropor¢ao céfalo-pélvica, sofrimento fetal
agudo, e demais indicacdes.

Durante o parto das criangas expostas em 2019 (n=86), 23 maes tiveram indicacao de
uso de TARV no periodo periparto, com informacao ignorada no registro de 24 prontuarios
das criangas. J& em 2020 (n=96), 43 maes tiveram essa indicagdo, ¢ 6 tiveram esse dado
ignorado no prontudrio. Nao houve diferenca estatisticamente significativa no uso de TARV
no periparto entre os anos de 2019 e 2020 (p=0,241) OR=1,48 (1C95% 0,766-2,87).

Acerca das condi¢des de nascimento, o recém nascido € considerado pré-termo
quando o parto acontece antes da 37° semana da gestacdo; recém nascido (RN) termo quando
nasce entre 37 e 42 semanas de gestacdo e poOs-termo os nascidos apds 42 semanas de
gestacdo. O protocolo clinico do Ministério da Saude do Brasil descreve que hd uma maior
taxa de partos prematuros em gestantes que estiveram sob o uso de TARV (Abadia-Barrero,
et al, 2006).

J& o peso do recém nascido ¢ comparado com a idade gestacional e classificado em
pequeno para idade gestacional (PIG), adequado para idade gestacional (AIG) e grande para
idade gestacional (GIG).

Tab 1 - Frequéncias de idade gestacional das criangas expostas

ao HIV em 2019 e 2020 acompanhadas no SAE do HULW

Idade Contagen % do %
Gestacional s Total acumulada
TERMO 124 68.1 % 68.1 %
PRE-TERMO 17 93% 77.5%
POS-TERMO 3 1.6 % 79.1 %
IGNORADO 38 20.9 % 100.0 %

FONTE: elaborado pelo autor.

Dessa forma, 68,1% das criangas expostas ao HIV acompanhadas no SAE do HULW
nasceram entre 37 e 42 semanas de gestacdo; 9,3% nasceram com menos de 37 semanas; €
1,6% com mais de 42 semanas. Além disso, cerca de 20,9% das criangas nao tinham essa

informagao registrada no prontuario.
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Tab. 2 - Frequéncias de Peso das criangas expostas ao HIV

em 2019 e 2020 acompanhadas no SAE do HULW

Peso Contagens % do %
Total acumulada
AlIG 114 62.6 % 62.6 %
PIG 26 14.3% 76.9 %
GIG 7 3.8% 80.8 %
IGNORAD 35 19.2 % 100.0 %

0]

FONTE: elaborado pelo autor.

Ao avaliar o peso, as criangas apresentaram em sua maioria (62,6%), um peso
adequado ao nascer. Porém, evidencia-se que esse dado foi ignorado no preenchimento das
informacdes de uma parcela importante das criangas expostas (19,2%), principalmente nos
prontuarios daquelas que nasceram em outro servigo/maternidade e foram encaminhadas ao
SAE para seguimento clinico. Dado importante para consultas de puericultura pois tem
relevancia no primeiro ano de vida de qualquer crianga para avaliagdo e acompanhamento do
crescimento e desenvolvimento.

Tab. 3 - Descritiva do APGAR no primeiro € no quinto minuto das criangas expostas ao HIV em 2019 ¢

2020 acompanhadas no SAE do HULW

N Omisso Média Mediana  Desvio-padrdo Minimo Maiximo
APGAR 1 145 37 8.05 8 1.371 2 10
APGAR 5 146 36 9.08 9.00 0.826 4 10

FONTE: elaborado pelo autor.

Ao analisar a frequéncia das pontuacoes de APGAR das criangas expostas a
transmissdo vertical de HIV nos anos 2019 e 2020, a média ¢ de 8.05 (dp = 1,371) no
primeiro minuto ¢ 9.08 (dp = 0,826) no quinto minuto. Dessa forma ¢ possivel inferir que
apesar do risco de exposi¢ao ao HIV, da carga viral materna, condigdes de parto e medicagdes
utilizadas, a maioria das criangas nascem com uma boa vitalidade. Nao foi observado
diferenga estatisticamente significativa nos valores de APGAR de primeiro (p=0,099) e
quinto minutos (p=0,211) entre os anos estudados.

Tab 4 - Numero de consultas de seguimento por ano das criangas expostas ao HIV

em 2019 e 2020 acompanhadas no SAE do HULW
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Consultas 2019 % 2020 %
Menos de 6 11 12,79% 12 12,50%
De6all 29 33,72% 42 43,75%
12 ou mais 24 27,90% 37 38,54%
Ignorado 22 25,58% 5 5,21%
Total 86 100% 96 100%

FONTE: elaborado pelo autor.

Segundo o PCDT 2022, o acompanhamento da crianga exposta a transmissao vertical
de HIV deve ser realizado mensalmente nos primeiros 6 meses de vida e bimestral até os 18
meses, quando ¢ concluida a notificagdo de crianga exposta ao HIV. Além disso, o
atendimento deve ser feito no SAE e compartilhado com a Aten¢do Basica. Dessa forma,
durante o seguimento, a crian¢a deveria comparecer, no minimo, 12 vezes ao SAE para
consulta de seguimento.

Percebe-se que a maioria das criangas acompanhadas no SAE do HULW apresentam
um nimero de consultas de seguimento inferior ao recomendado pelo Protocolo Clinico de
Diretrizes Terapéuticas, apresentando 33,72% das criangas nascidas em 2019 e 43,75% em
2020 com seguimento de 6 a 11 consultas. Evidencia-se 27,90 % em 2019 e 38,54% em 2020
das criangas com acompanhamento considerado adequado, ou seja, com no minimo de 12
consultas. Essa informagdo foi ignorada em 27 dos prontudrios analisados. Foi observada
associacdo entre o numero de consultas de acompanhamento com a finalizacdo do
seguimento no SAE (p<0,001).

Em 2020, ano 1 da pandemia de COVID 19, as informagdes sobre o virus
SARS-COV-2 ainda eram escassas. O isolamento social foi rigorosamente recomendado e a
rotina dos servigos de satde fortemente prejudicadas. A vacinacdo, por sua vez, foi iniciada
em meados de janeiro de 2021, para populacdes especificas, inicialmente. E as medidas de
distanciamento social comecaram a ser flexibilizadas apenas a partir da segunda metade de
2021.

Profissionais que trabalham no SAE do HULW foram consultados durante a coleta de
dados dessa pesquisa e foi possivel obter informagdes sobre o seguimento durante a
pandemia. FEles esclareceram que durante a pandemia o servico ndo suspendeu os

atendimentos presenciais, mas que devido as medidas de isolamento social, houve mudanga
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no comparecimento das pessoas acompanhadas no servigo. Apesar disso, notou-se no ano de

2020, um maior percentual de criangas com mais de 12 consultas.

Grafico 1 - Média do nimero de consultas de seguimento por ano

de nascimento das criangas acompanhadas no SAE.
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FONTE: elaborado pelo autor.

Do total de 182 prontuérios analisados das criancas expostas ao HIV em 2019 e 2020

acompanhadas no servigo, 56,04% (n=102) receberam profilaxia para transmissdo do virus

HIV com AZT; 28,02% recebeu AZT e NVP (n=51); 1,15% recebeu apenas NVP (n=2).

Importante registrar que 14,84% ndo apresentaram essa informagado registrada em prontudrio

(n=27).

Tab 5 - Frequéncias de tempo de TARV das criangas expostas ao HIV em 2019 e 2020

acompanhadas no SAE do HULW

TARV Contagens % do Total % acumulada
DE 3 A 5 SEMANAS 122 92.4% 92.4%
6 SEMANAS 3 23% 94.7 %
IGNORADO 3 23% 97.0 %
MENOS DE 3 SEMANAS 4 3.0% 100.0 %

FONTE: elaborado pelo autor.

Com relacdo ao tempo de uso adequado da profilaxia com TARV para recém nascidos

expostos ao HIV, o PCDT de 2022 recomenda o periodo de 28 dias, totalizando 4 semanas de

uso de antirretroviral. Nos prontudrios analisados, o registro de tempo de uso de TARV foi

feito a partir da ficha de notificagdo da exposi¢do, a qual classifica o tempo de uso em: menos
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de 3 semanas, de 3 a 5 semanas, 6 ou mais semanas. Assim, a analise neste estudo nio
demonstra adequadamente o tempo de uso de TARV se comparado ao protocolo clinico.
Porém, evidencia-se que a maior parte das criangas (92,4%) mantiveram a profilaxia pelo
tempo de 3 a 5 semanas. Nao houve diferenga estatisticamente significativa entre os tempos

de uso da profilaxia entre os anos estudados (p=0,344).

Tab 6 - Frequéncias de Aleitamento materno das criangas expostas ao

HIV em 2019 e 2020 acompanhadas no SAE do HULW

Aleitamento Contagen % do %
materno s Total acumulada
NAO 165 90.7 % 90.7 %
SIM 1 0.5% 91.2%
IGNORADO 16 8.8 % 100.0 %

FONTE: elaborado pelo autor.

Uma das formas de transmissdo vertical de HIV ¢ através do aleitamento materno,
este ¢ contraindicado e para inibir a lactacdo, a mae recebe orientagdes para ndo amamentar e
medicacdo inibidora da lactacdo (cabergolina) no pds parto imediato ou realizagdo do
enfaixamento das mamas com atadura por 10 dias para evitar estimulagdo mamaria. O recém
nascido é entdio alimentado com formula infantil, garantida pelo Sistema Unico de Satde por
pelo menos 6 meses de vida.

Em 2020 houve 1 notificacdo de transmissdo vertical de HIV pelo SAE do HULW,
sendo esta através do aleitamento materno. A andlise dos prontuarios permitiu identificar que
neste caso a infecgdo materna aconteceu apos o parto, e a criancga foi amamentada por 1 ano e
8 meses. Quando o bindmio foi encaminhado para acompanhamento no SAE, a transmissao
jé& havia acontecido. O intervalo de tempo entre o nascimento e o primeiro exame de dosagem
de carga viral da crianga foi de 1 ano e 9 meses, e trata-se portanto de um caso de descoberta
tardia de infecgao.

Durante o seguimento clinico das criangas expostas a transmissao vertical de HIV, o
PCDT 2022 orienta que ¢ importante a realizagao de pelo menos 2 exames de carga viral da

crianga, sendo o primeiro coletado 2 semanas ap6s o término da profilaxia com antirretroviral
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e o segundo coletado 6 semanas apds o término do esquema profilatico. A partir do resultado
desses exames, poderdo ser solicitadas novas dosagens de carga viral para confirmagao.

Ao final do acompanhamento de 18 meses da crianga exposta ao HIV, a ficha de
notificagdo pode ser encerrada a partir da realizagdo de exame sorologico de HIV para
identificar se houve sororreversdao (PCDT TV, 2022). Dessa forma, mediante a realizagdo de
2 cargas virais no minimo, e 1 exame soroldgico, a crianga poderd ser classificada como
infectada ou ndo infectada.

Tab 7 - Frequéncias de realiza¢do de seguimento sorologico das criancas

expostas a0 HIV em 2019 e 2020 acompanhadas no SAE do HULW

SEGUIMENTO 2019 % 2020 %
NAO 26 30,23% 36 37,50%
SIM 60 69,76% 60 62,50 %
Total 86 100% 96 100%

FONTE: elaborado pelo autor.

Ao comparar a frequéncia de realizagdo das 2 cargas virais minimas e do teste
sorologico, o ano de 2019 apresentou maior realizacdo dos exames de diagndstico em termos
percentuais, com testagem adequada em 69,75% das criangas acompanhadas. Em 2020 esse
percentual caiu para 62,5%, porém esta diferenca ndo se mostrou estatisticamente
significativa (p=0,302) OR 0,722 (IC 95% 0,389 - 1,34). Tal fato introduz o conceito de perda

de seguimento neste estudo.
Grafico 2 - Média da conclusio do seguimento em relagdo ao

numero de consultas das criangas acompanhadas no SAE.
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FONTE: elaborado pelo autor.

A andlise também permitiu inferir que quanto mais consultas de seguimento, maior a
chance da crianga ter finalizado o acompanhamento de 18 meses e realizado a dosagem de
pelo menos 2 cargas virais e 1 teste soroldgico para HIV.

Tab 8 - Procedéncia das criangas acompanhadas ¢

relagdo com a conclusdo do seguimento

SEGUIMENTO

NAO SIM Total

INTERIOR 24 57 81
CAPITAL 38 63 101
Total 62 120 182

FONTE: elaborado pelo autor.

Além disso, como demonstrado na tabela 8, o fato da crianga residir em municipios do
interior ou na capital do Estado da Paraiba ndo mostrou diferenca significativa com relacao a
conclusdo do seguimento (p=0,252) OR 0,698 (IC 95% 0,374 - 1,30). Tal fato também nao

demonstrou influéncia no desfecho da transmissao vertical de HIV (p=1,84).

Ao analisar os desfechos do acompanhamento das 182 criangas expostas nascidas nos
anos 2019 e 2020 acompanhadas no servico, 121 ndo foram infectadas (66,5%), 4 foram
infectadas (2,2%), sendo 3 das nascidas em 2019 e 1 nascida em 2020, e 56 criangas ndo
tiveram desfecho registrado em prontudrio, representando 30,8% dos casos.

A comparacao entre os desfechos encontrados com os anos pré e durante a pandemia
nao mostrou diferenca estatisticamente significativa entre os grupos (p=0,345).

Tab 8 - Frequéncias de Desfecho das criangas expostas ao HIV em

2019 e 2020 acompanhadas no SAE do HULW

Desfecho Contagens % do %
Total acumulada
NAO INFECTADO 121 66.5 % 66.5 %
INFECTADO 4 2.2% 68.7 %
OBITO 1 0.5 % 69.2 %

SEM DESFECHO 56 30.8% 100.0 %
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FONTE: elaborado pelo autor.

Dentre as 56 criangas sem desfecho no prontuario, 23 nasceram em 2019 e 32 em
2020. Dessa forma, em termos percentuais, cerca de 33,33% das criancas nascidas em 2020 e

26,44% das nascidas em 2019 ndo concluiram o seguimento clinico da exposi¢ao ao HIV.

Foi possivel identificar 1 caso de 6bito de uma crianga nascida em 2019. Porém, ao
analisar o prontuario ndo foi possivel obter nenhum detalhe do oObito dessa crianga. Ao
conversar com a equipe do SAE foi possivel obter algumas informacdes sobre o caso.
Tratou-se de uma crianca com primeira carga viral realizada e de resultado indetectavel que
faleceu em outro servigo aos 6 meses de idade, em decorréncia de uma infecgao. O servigo so
obteve essa informacdo em torno de 2 anos apds o acontecido, quando a mae retornou para

iniciar um novo acompanhamento de pré natal.

CONCLUSAO

Apesar da pandemia COVID 19, os desfechos da transmissdo vertical de HIV nas
criangas nascidas nos anos de 2019 e 2020 nao apresentam diferencas relevantes neste biénio.
Porém, ficou evidente que a maioria das criangas expostas ao HIV em 2019 e 2020
acompanhadas no Servico de Assisténcia Especializada do HULW obtiveram um seguimento
insuficiente em relacdo ao numero de consultas. Dessa forma, sugere-se uma politica
estratégica de busca ativa do SAE em conjunto com as Secretarias de Saude dos Municipios e
Unidades Basicas responsaveis pelo cuidado conjunto dos pacientes que permita estreitar e
compartilhar o cuidado.

A qualificagdo do atendimento em satde ¢ importante na medida que reduz as
subnotificagdes em prontudrios. Propde-se a criagdo de uma ficha modelo de atendimento
longitudinal em conjunto com o registro em prontuario eletronico, além do incentivo e
capacitagdo dos profissionais para registro uniforme, facilitar o acesso as informagdes e o
estudo epidemioldgico. Além disso, esse estudo fortalece a ideia de eficacia do uso da TARYV,
do seguimento influenciar diretamente na conclusdo da investigacdo diagnostica de pelo
menos duas cargas virais € um teste sorologico para HIV, e reitera a importancia do

acompanhamento clinico longitudinal das criangas expostas em um servigo bem qualificado.
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Trata-se de um estudo coorte retrospectivo, a ser conduzida no Servigo de Assisténcia Especializada (SAE)
do Hospital Universitario Lauro Wanderley (HULW) da Universidade Federal da Paraiba (UFPB), um hospital
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fato de tratar-se de uma pesquisa retrospectiva com uso de prontuarios. Os pesquisadores responsaveis
pela pesquisa declaram conhecer e cumprir as normas vigentes expressas na Resolucao 510 de 2016 do
Conselho Nacional de Saude/Ministerio da Saude e em suas complementares. A amostra desta pesquisa
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vigilancia epidemioldgica deste hospital e sera identificada através das fichas de notificagédo e investigagéo
contidas no Nucleo Hospitalar de Epidemiologia (NHE), com apoio da equipe deste setor. A partir destas
fichas, serédo identificados os prontuarios de cada caso e, posteriormente, estes serdo acessados para
coleta de dados remanescentes

que ndo constam no instrumento epidemiolégico.A coleta de dados sera realizada a partir de um instrumento
de coleta de dados proposto pela equipe de pesquisa, através da plataforma de formularios do Google®,
disponibilizado gratuitamente. Este formulario gerara uma tabela com os dados inseridos, os quais serdo

analisados posteriormente. Os dados serdo organizados no Excel ®, versao 2010.

Serao incluidos neste estudo, todos os binémios cujas maes possuiam infecgdo comprovada pelo HIV
nascidos no periodo de janeiro de 2018 a dezembro de 2020. Serao excluidos os casos de notificagdo
duplicada, que receberam diagnédstico de transmissao intrautero e/ou registro incompleto no prontuario.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Tragar o perfil epidemiolégico de maes infectadas pelo HIV Avaliar o acompanhamento de maes e criangas
expostas ao HIV Analisar fatores de risco para transmissao vertical presentes nas gestantes infectadas pelo
HIV.

Objetivo Secundario:

Avaliar adesdo ao tratamento com TARV pelas gestantes com HIV Analisar a relagdo entre carga viral da
gestante, via de parto escolhida e transmissao vertical Relacionar a indicacao e uso de drogas profilaticas e
infecgdo pelo HIV Avaliar adesdo ao tratamento com TARV nas criancgas infectadas pelo HIV Registrar
evasdo de pacientes do acompanhamento pelo SAE

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Pendéncia:

- Mencionar nos riscos da pesquisa, aqueles caracteristicos do ambiente virtual em funcdo das limitagbes
das tecnologias utilizadas, bem como as limitagbes dos pesquisadores para assegurar total

confidencialidade e potencial risco de sua violagdo.

Alteragdo realizada pela pesquisadora:
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Os riscos envolvidos nesta pesquisa sdo de grau minimo e intrinsecos ao ambiente virtual. Incluem risco de
quebra de sigilo, quebra de anonimato e possibilidade de constrangimento do paciente, devido a limitagdes
inerentes as ferramentas utilizadas. A fim de minimizar os riscos, ndo serdo utilizados os nomes das
pessoas, 0s quais serdo trocados por nimeros correspondentes a serem tabulados no momento da coleta
de dados. Os prontuarios terdo acesso limitado pelo tempo, quantidade e qualidade das informagdes
especificas para a pesquisa. Sera garantida a ndo violagdo e a integridade dos documentos (danos fisicos,
copias e rasuras). Sera assegurada a confidencialidade, a privacidade e a ndo estigmatizagao,

garantindo a ndo utilizagdo das informagdes em prejuizo das pessoas ou das comunidades. Apds o
procedimento padrdo de coleta de dados, as planilhas e formularios respondidos serdo baixados para
arquivo local e armazenados em disco rigido externo que sera mantido em posse dos pesquisadores e,
entdo, serdo apagados os registros online

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Ndmero de participantes: todos os bindmios cujas maes possuiam infecgdo comprovada pelo HIV nascidos
no periodo de janeiro de 2018 a dezembro de 2020.

Cronograma previsto para coleta: junho 2022 a maio 2023

Cronograma completo: 08 2023

Orgamento: Devidamente apresentado

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Pendéncias:

- Apresentar o instrumento de coleta de dados proposto pela equipe de pesquisa, através da plataforma de
formularios do Google®.

- Apresentar carta de anuéncia da Geréncia de Ensino e Pesquisa GEP- HULW

Solicitagdes devidamente realizadas pela pesquisadora

Recomendagées:

RECOMENDAGOES ADICIONAIS:

- Manter a metodologia aprovada pelo CEF/CCM/UFPB.

- Apresentar os relatorios parcial e final, via Plataforma Brasil, no icone notificages.

- Informar ao CEP-CCM, por meio de Emenda/Notificagdo a inclusdo de novos membros/equipe de
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pesquisa, via plataforma Brasil.

- Caso ocorram intercorréncias durante ou apos o desenvolvimento da pesquisa, a exemplo de alteragdo de
titulo, mudanga de local da pesquisa, populagdo envolvida, entre outras, o (a) pesquisador (a) responsavel
devera solicitar a este CEP, via Plataforma Brasil, aprovagao de tais alteragdes, ou buscar devidas

orientacdes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Considerando que o (a) pesquisador (a) atendeu adequadamente as recomendagdes feitas por este
Colegiado em parecer anterior e que o estudo apresenta viabilidade ética e metodologica, estando em
consonancia com as diretrizes contidas na Resolugdo 466/2012, do CNS/MS, protocolo APROVADO.

Consideracgoes Finais a critério do CEP:

Ratificamos o parecer de APROVACAO do protocolo de pesquisa, emitido pelo Colegiado do CEP/CCM, em
reunido ordinaria realizada em 21 de junho de 2022.

OBSERVAGOES IMPORTANTES PARA O(S) PESQUISADORES

O participante da pesquisa devera receber uma via do Termo de Consentimento na integra, com assinaturas
do pesquisador responsavel e do participante e/ou do responsavel legal. Se o TCLE contiver mais de uma
folha, todas devem ser rubricadas e apor assinatura na ultima folha. O pesquisador devera manter em sua

guarda uma via do TCLE assinado pelo participante por cinco anos.

O pesquisador devera desenvolver a pesquisa conforme delineamento aprovado no protocolo de pesquisa e
so descontinuar o estudo somente apds analise das razdes da descontinuidade, pelo CEP que o aprovou,
aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco ou dano nao previsto ao sujeito participante ou
quando constatar a superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa que requeiram agao

imediata.
Lembramos que & de responsabilidade do pesquisador assegurar que o local onde a pesquisa sera

realizada oferega condigdes plenas de funcionamento garantindo assim a seguranga e o bem-estar dos

participantes da pesquisa e de quaisquer outros envolvidos.
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Eventuais modificagdes ao protocolo devem ser apresentadas por meio de EMENDA ao CEP/CCM de forma

clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

O protocolo de pesquisa, segundo cronograma apresentado pela pesquisadora responsavel, tera vigéncia
até 08/2023.

Ao término do estudo, o pesquisador devera apresentar, online via Plataforma Brasil, através de
NOTIFICACAQ, o Relatério final aoc CEP/CCM para emissdo da Certidao Definitiva por este CEP.
Informamos que qualquer alteragdo no projeto, dificuldades, assim como os eventos adversos deverdo ser
comunicados a este Comité de Etica em Pesquisa através do Pesquisador responsavel uma vez que, apés
aprovagao da pesquisa o CEP-CCM torna-se co-responsavel.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 01/06/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1932848.pdf 18:44:.02
Projeto Detalhado / | ProjetoHIVok.pdf 01/06/2022 |valderez araujo de Aceito
Brochura 18:43:50 |lima ramos
Investigador
QOutros FormHIV pdf 01/06/2022 |valderez araujo de Aceito

18:42:18 |lima ramos
Declaragdo de AnuenciaHIV.pdf 01/06/2022 |valderez araujo de Aceito
Instituigéo e 18:42:06 [lima ramos
Infraestrutura
Folha de Rosto FRHIVASSINADA. pdf 18/04/2022 |valderez araujo de Aceito
17:23:09 |lima ramos
Declaracdo de CartadeanuenciaHIV.pdf 18/04/2022 |valderez araujo de Aceito
Instituicdo e 17:22:56 |[lima ramos
Infraestrutura
TCLE / Termos de | dispensahiv.pdf 18/04/2022 |valderez araujo de Aceito
Assentimento / 06:47:44 |lima ramos
Justificativa de
Auséncia

Situagao do Parecer:
Aprovado
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Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

JOAO PESSOA, 24 de Junho de 2022

Assinado por:
MARCIA ADRIANA DIAS MEIRELLES MOREIRA
(Coordenador(a))
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APENDICE B - FICHA DE COLETA DE DADOS

22/05/2023, 21:16 Formularno - HIV

Formulario - HIV

Ferramenta de pesquisa sobre Manejo de RN exposto ao HIV

1.  Prontuario

Perfil clinico e epidemiologico materno

2. Idade

3. Procedéncia

4. Localizagao

Marcar apenas uma oval.

Regido Metropolitana

| Interior

hitps://docs.google.com/forms/d/1JWgdNLKxtUOXaMCE_YwCA2UIJBZGwgfkLhWsJ 342gud/edit

mnm2
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22/05/2023, 21:16 Formularno - HIV

5. Escolaridade

Marcar apenas uma oval.

) Analfabeto
() 1a42 sérieincompleta do EF
() 42 série completa do EF
) 52 a 82 série incompleta do EF
() Ensino fundamental completo
] Ensino médio incompleto
_ Ensino médico completo
) Educacéo superior incompleta
D) Educagéo superior completa

() lgnorado

6. Ocupacdo da mae

7. Fez uso de anti-retroviral para profilaxia/tratamento durante a gestagao

Marcar apenas uma oval.

) Sim
) Nao

) N&o se aplica

() Ignorado

hitps://docs.google.com/forms/d/1JWgdNLKxtUOXaMCE_YwCA2UIJBZGwgfkLhWsJ 342gud/edit

212
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22/05/2023, 21:16 Formularno - HIV

8. Fez uso de anti-retroviral para profilaxia durante o parto

Marcar apenas uma oval.
) Sim

) Nao

) Nao se aplica

) Ignorado

9. Tipo de parto

Marcar apenas uma oval.

() Vaginal
() Cesareo

(_ ) lgnorado

10. Aleitamento materno

Marcar apenas uma oval.

() Alimentag&o mista

D) Ignorado

11. Aleitamento cruzado

Marcar apenas uma oval.

() Sim

) Nao

D Ignorado

hitps://docs.google.com/forms/d/1JWgdNLKxtUOXaMCE_YwCA2UIJBZGwgfkLhWsJ 342gud/edit
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22/05/2023, 21:16 Formularno - HIV

12.  Tempo total de uso de profilaxia com anti-retroviral oral (semanas)

Marcar apenas uma oval.

() menos de 3 semanas
() de3ab5semanas
() 6semanas

) Nao usou

() lgnorado

13. 1°teste de deteccdo de acido nucleico da crianca

Marcar apenas uma oval.

() Positivo
() Negativo
) Inconclusivo
) Nao realizado
) Indeterminado
) Detectavel
) Indetectavel

) Ignorado

14. 2°teste de deteccdo de acido nucleico da crianca
Marcar apenas uma oval.

_,:.' Positivo
() Negativo
() Inconclusivo
() Naorealizado
() Indeterminado
() Detectavel
() Indetectével

) Ignorado

hitps://docs.google.com/forms/d/1JWgdNLKxtUOXaMCE_YwCA2UIJBZGwgfkLhWsJ 342gud/edit
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22/05/2023, 21:16 Formularno - HIV

15. 3°teste de detecgdo de acido nucleico da crianga
Marcar apenas uma oval.

) Positivo
) Negativo
() Inconclusivo
) Nao realizado
() Indeterminado
) Detectavel
(_ ) Indetectavel

() Ignorado

16. Teste de triagem anti-HIV da crianga

Marcar apenas uma oval.

) Positivo
) Negativo
) Inconclusivo
) N&o realizado
) Indeterminado
() Detectavel

() Indetectavel

_ ) Ignorado

hitps://docs.google.com/forms/d/1JWgdNLKxtUOXaMCE_YwCA2UIJBZGwgfkLhWsJ 342gud/edit

5M12
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22/05/2023, 21:16 Formularno - HIV

17. Teste confirmatério anti-HIV
Marcar apenas uma oval.

) Positivo
) Negativo
() Inconclusivo
) Nao realizado
() Indeterminado
) Detectavel
() Indetectavel

() Ignorado

18. Teste rapido 1

Marcar apenas uma oval.

) Positivo

) Negativo

) Inconclusivo

) N&o realizado

) Indeterminado
() Detectavel
() Indetectavel

_ ) Ignorado

hitps://docs.google.com/forms/d/1JWgdNLKxtUOXaMCE_YwCA2UIJBZGwgfkLhWsJ 342gud/edit

612
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22/05/2023, 21:16 Formularno - HIV

19. Teste rapido 2
Marcar apenas uma oval.

() Positivo
) Negativo
() Inconclusivo
) Nao realizado
() Indeterminado
() Detectavel
() Indetectavel

() Ignorado

20. Teste rapido 3

Marcar apenas uma oval.

) Positivo

) Negativo

) Inconclusivo

) Nao realizado
) Indeterminado
() Detectavel
() Indetectavel

() Ignorado

hitps://docs.google.com/forms/d/1JWgdNLKxtUOXaMCE_YwCA2UIJBZGwgfkLhWsJ 342gud/edit

72
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22/05/2023, 21:16 Formularno - HIV

21. Evolugéo do caso
Marcar apenas uma oval.

() Infectada

() Naoinfectada

(") Perda de seguimento

(_ ) Caso em andamento

(_) Transferéncia para outro municipio e/ou Estado
(") Obito por HIV/Aids

() Obito por outras causas

22. Data de encerramento da investigagdo de crianga exposta ao HIV

Exemplo: 7 de janeiro de 2079

23. Observagdes adicionais

Dados do parto e RN

24. Realizou sorologias/testes rapidos a admissao

Marque todas que se aplicam.

T HIV

|| VDRL (sifilis)

| | HBV

"~ |Hcv

_‘ Toxoplasmose
~lemy

hitps://docs.google.com/forms/d/1JWgdNLKxtUOXaMCE_YwCA2UIJBZGwgfkLhWsJ 342gud/edit

8M12
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22/05/2023, 21:16 Formularno - HIV

25. Via de parto

Marcar apenas uma oval.

) Vaginal

) Cirdrgico

26. DIU apds nascimento?
Marcar apenas uma oval.

) Sim

27. Coletada Carga Viral - HIV do RN?

Marcar apenas uma oval.

28. ldade gestacional (Capurro Somatico)
Marcar apenas uma oval.

) <34 semanas
) 34 a 37 semanas

) >37 semanas

29. Sexo
Marcar apenas uma oval.

() Masculino
) Feminino

) Nao especificado

hitps://docs.google.com/forms/d/1JWgdNLKxtUOXaMCE_YwCA2UIJBZGwgfkLhWsJ 342gud/edit

912
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22/05/2023, 21:16 Formularno - HIV

30. Peso para idade gestacional

Marcar apenas uma oval.

) PIG
) AIG
) GIG

31. APGAR: Primeiro minuto

Marcar apenas uma oval.

1<3
)3a6

() 7oumais

32. APGAR: Quinto minuto
Marcar apenas uma oval.
)< 3
)3ab

) 7 ou mais

33. Esquema utilizado

Marcar apenas uma oval.

) AZT
) AZT+NVP

) AZT + 3TC + RAL

) AZT + 3TC + NVP

Seguimento do RN

hitps://docs.google.com/forms/d/1JWgdNLKxtUOXaMCE_YwCA2UIJBZGwgfkLhWsJ 342gud/edit

1012
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22/05/2023, 21:16 Formularno - HIV

34. Numero de consultas

35. Exames coletados

Marcar quais realizou
Marque todas que se aplicam.

| CV nascimento
. | CV 14 dias de vida
|| oV 6 semanas de vida
| CV 12 semanas de vida
| Anti-HIV 12 meses de vida

36. Mantém adesao ao seguimento?
Marcar apenas uma oval.
() sim

) Nao

37. Se perdeu seguimento, qual a idade:

Marcar apenas uma oval.

() 0a2meses
) 2 a6 meses
() 6a12meses

()12a18 meses

38. Soroconversdo

Marcar apenas uma oval.

( )sim

) Nao

hitps://docs.google.com/forms/d/1JWgdNLKxtUOXaMCE_YwCA2UIJBZGwgfkLhWsJ 342gud/edit

1112
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22/05/2023, 21:16 Formulario - HIV
39. Acesso/adaptacdo a férmula infantil?

Marcar apenas uma oval.

( J)Sim

() Nao

40. Causas de falta de acesso a formula infantil
Marcar apenas uma oval.

) Indisponibilidade de formula infantil no servigo
f":.'," Indisponibilidade de transporte
() Uso de outros leites

() Outro:

Investigador

41. Responsavel pela coleta de dados

Marcar apenas uma oval.

() Marina

) Thaiza

Este contetdo n&o foi criado nem aprovado pelo Google.

Google Formularios

hitps://docs.google.com/forms/d/1JWgdNLKxtUOXaMCE_YwCA2UIJBZGwgfkLhWsJ 342gud/edit 1212
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