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RESUMO

O uso da profilaxia pos-exposicao sexual por mulheres é um dos desafios para as
politicas de prevencdo da infeccdo pelo HIV, pois aspectos socioculturais e as
desigualdades de género dificultam a apropriacdo de medidas preventivas por este
segmento populacional. Assim, este estudo objetivou descrever o uso da profilaxia
pos-exposicdo sexual ao HIV em relacbes sexuais consentidas entre mulheres
atendidas em servicos publicos de saude no Brasil. Trata-se de um recorte
transversal de um estudo maior que foi realizado a partir dos dados de 365 mulheres
atendidas em quatro servi¢os de saude no periodo de maio de 2012 a maio de 2016.
Foram descritas variaveis de caracterizacdo das mulheres, do parceiro na exposi¢ao
sexual que ocasionou o0 uso da profilaxia, da exposicdo sexual, do uso e do
seguimento clinico, sendo o uso categorizado em completo e parcial. A idade média
das mulheres foi 30,7 anos (DP=9,5), 32,6 cursaram ensino médio completo, 28,3%
eram profissionais do sexo, 16,1% possuiam parceria sorodiscordante e 61,4% né&o
haviam realizado teste anti-HIV anterior. A exposicdo sexual se deu por relagéao
sexual vaginal com parceiro ocasional (68,3%), com status sorolégico desconhecido
(60,1%) e rompimento de preservativo (51,7%). Um total de 49,0% das mulheres
realizaram apenas uma consulta de retorno e 72,1% apresentaram efeitos adversos.
Especificamente entre as que retornaram ao servico no periodo de 29 a 60 dias,
somente 22,2% compareceram a uma ou duas consultas de retorno, 15,7%
realizaram teste anti-HIV e 81,8% realizaram uso completo dos antirretrovirais.
Podemos afirmar que mulheres usam de forma completa a profilaxia pés-exposicao
sexual, porém os servicos de saude ndo conseguem reter essas mulheres durante o
periodo de seguimento clinico e soroldgico, prejudicando a avaliacdo da efetividade
da profilaxia, apontando a necessidade de organizacdo dos servicos e de ampliacdo
de estratégias que possam proporcionar maior autonomia das mulheres para 0 uso
de medidas preventivas.

Palavras-chave: Profilaxia pos-exposicéo sexual. Mulheres. Servi¢os de saude.



ABSTRACT

The use of post-exposure prophylaxis after sexual intercourse for women is one of
the challenges for the HIV prevention policies, because sociocultural aspects and
gender inequalities hamper the appropriation of preventive measures for this
population segment. Thus, this study aimed to describe the use of this type of post-
exposure prophylaxis for HIV in consensual sexual intercourse between women
assisted by public health services in Brazil. This is a cross cutout of a larger study
that was conducted from the data of 365 women assisted by four health services
from May 2012 to May 2016. Were described characterization variables of women, of
the partner in sexual exposure that caused the use of prophylaxis, of the sexual
exposure, of the use and the clinical follow-up, being the use categorized as
complete or partial. The average age of women was 30.7 years (SD = 9, 5), 32.6%
attended complete high school, 28.3% were sex workers, 16.1% owned
serodiscordance partnership and 61.4% had not held test anti-HIV before. Sexual
exposure occurred for vaginal sexual intercourse with casual partner (68.3%), with
serological status unknown (60.1%) and rupture of condom (51.7%). A total of 49.0%
of women held only one return query and 72.1% presented adverse effects.
Specifically, among those who returned to the service in the period of 29 to 60 days,
only 22.2% attended one or two return visits, 15.7% underwent anti-HIV testing and
81.8% underwent complete antiretroviral use. We can affirm that women use post-
exposure prophylaxis after sexual exposure completely, but the health services can
not retain these women during the period of clinical and serological follow-up,
damaging the evaluation of the effectiveness of prophylaxis, pointing out the need for
the organization of services and expansion of strategies that may provide greater
autonomy for women to use preventive measures.

Keywords: Post-exposure prophylaxis. Women. Health services.
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1.1 Profilaxia p6s-exposi¢cédo sexual ao HIV como estratégia de prevencéo

O cenéario mundial de controle da epidemia HIV/Aids tornou-se promissor
apos a ampliacdo da oferta do tratamento antirretroviral e dos métodos de
prevencdo. No entanto, o controle da infeccdo pelo HIV ainda € um desafio da
atualidade.

No Brasil, de acordo com os dados do Sistema de Informacéo de Agravos de
Notificacdo (SINAN), a taxa de deteccéo dos casos de HIV/Aids em 2014 foi a menor
dos ultimos 12 anos (19,7/100.000) (BRASIL, 2015b). De acordo com os estudos
realizados pelo Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais em 2008/2009, a
prevaléncia estimada de HIV/Aids no Brasil era de 0,4%. Porém, 0s grupos
populacionais em maior situacdo de vulnerabilidade a infeccéo pelo HIV sdo os que
possuem as taxas de prevaléncia mais elevadas, sdo eles: homens que fazem sexo
com homens-HSH (10,5%), usuérios de drogas injetaveis-UDI (5,9%) e mulheres
profissionais do sexo (4,9%), o que caracteriza uma epidemia do tipo concentrada
em populacdes-chave (BRASIL, 2014).

Analise mais recente sobre as tendéncias da Aids no Brasil aponta um perfil
semelhante ao observado no inicio da epidemia, quando o surgimento dos primeiros
casos foi fortemente concentrado em centros urbanos, homossexuais e aumento da
razdo homem-mulher, configurando-se como uma possivel reemergéncia da doenca
(GRANGEIRO; CASTANHEIRA; NEMES, 2015).

No entanto, além da tendéncia de aumento dos casos em HSH ao longo dos
anos, observa-se também uma queda no nimero de casos entre os UDI. Quanto a
mortalidade por Aids, a taxa é maior entre os homens, com tendéncia de aumento
entre jovens e pessoas com mais de 60 anos. O numero de 6bitos de mulheres
pretas € superior ao de homens pretos (BRASIL, 2015b).

Ainda de acordo com os dados do SINAN, os casos de Aids se concentram
na faixa etaria entre 25 a 39 anos, tanto em homens como mulheres, com destaque
para o aumento dos casos na juventude (15 a 24 anos). A partir dos 13 anos, a
principal via de transmissdo é a sexual, correspondendo, em 2014, a 97,1% dos
casos entre mulheres e 95,4% entre homens. Observa-se um aumento de casos
entre os individuos autodeclarados como pardos, e entre os de cor de pele preta ha

maior predominio de mulheres. Mulheres com HIV/Aids possuem menor
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escolaridade do que homens, a maioria possui ensino médio completo e 52 a 82 série
incompleta (BRASIL, 2015b).

Ao passo em que surgem novas demandas e desafios no controle da Aids no
mundo e no Brasil, estudos tém apontado que a utilizacdo de novas estratégias de
prevencdo pode ser util no controle da transmissdao do HIV. Portanto, neste
momento de controle da epidemia, esforcos sd@o necessarios para manter a
intensidade das estratégias de prevencdo e incorporacdo de novos modos de
prevenir, associados aos ja existentes (SULTAN; BENN; WATERS, 2014).

O Brasil e outros paises possuem um compromisso junto a ONU de pér fim a
epidemia de Aids até 2030. Para isso, vém buscando alcancar um conjunto de
metas denominada 90-90-90, que significa: 90% das pessoas com HIV
diagnosticadas, 90% das pessoas com HIV em tratamento com antirretrovirais,
destas, 90% com carga viral indetectavel. As ferramentas para o alcance dessa
meta amparam-se no tratamento e seu efeito preventivo, nas técnicas de diagndéstico
simples e acessiveis e na intensificacdo das estratégias de prevencdo (UNAIDS,
2015).

A complexa interagcdo entre os determinantes e as diversas dimensfes de
vulnerabilidade individual, social e programatica a infec¢éo pelo HIV/Aids (AYRES et
al., 2006) implica na necessidade do emprego de diferentes estratégias de
prevencdo, sejam elas de natureza biomédica, comportamental e/ou estrutural.
Assim, a oferta de um leque de opcbes profilaticas busca definir, de forma
individualizada, a estratégia preventiva mais apropriada para cada situacdo
(SEGURADO, 2012).

Nenhum método preventivo isolado é capaz de controlar a epidemia de HIV.
O surgimento de novos métodos preventivos eficazes potencializa o atendimento a
diversidade de situagbes de vulnerabilidade (FILGUEIRAS, 2015). Além da
disponibilidade de varios métodos, a necessidade do uso combinado se explica por
fatores relacionados as caracteristicas especificas e ao grau de protecdo parcial de
cada um dos métodos, e pelas caracteristicas dos individuos e grupos sociais.
Pessoas e grupos sociais se submetem a uma diversidade de formas de exposicéo
ao HIV, apresentando diferencas ndo somente quanto aos riscos, mas também em
suas percepcgdes. Assim, os métodos de prevencdo também apresentam diversas
caracteristicas para abranger um maior numero de pessoas e situacdes
(GRANGEIRO et al., 2015b).


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Sultan%20B%5Bauth%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Benn%20P%5Bauth%5D
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As populagdes mais vulneraveis ao risco de infecgédo pelo HIV sofrem estigma
e discriminagcdo. O estigma da Aids esta baseado em outros estigmas,
especialmente relacionados a homossexualidade, desigualdade de género e uso de
drogas ilicitas, que constituem comportamentos significados como desviantes e/ou
imorais (VILLELA; MONTEIRO, 2015). Consequentemente, tais populacdes podem
ter maior dificuldade no acesso aos métodos de prevencdo, exigindo estratégias
especificas (CHEQUER, 2010), a exemplo das mulheres profissionais do sexo que
necessitariam de atendimento em horarios flexiveis nos servicos de saude, bem
como estar livres de discriminagéo (FILGUEIRAS, 2015).

As intervencdes biomédicas sdo voltadas a reducdo do risco de aquisicdo ou
de transmissdo da infeccdo por HIV pelo emprego de tecnologias. Sao estratégias
fundamentadas nos mecanismos de interacdo virus-hospedeiro, incluem
administracdo de farmacos antivirais em individuos soronegativos por via sistémica,
uso de microbicidas, tratamento anti-HIV em individuos soropositivos como
prevencao, vacinas e circuncisdo (SEGURADO, 2012).

As estratégias de natureza comportamental incluem o uso de preservativo
masculino e feminino, as praticas sexuais ndo penetrativas e os acordos sexuais a
partir do conhecimento do estado sorolégico com uso dos testes anti-HIV. J4 as
intervencdes estruturais abrangem diversas acdes com o objetivo de modificar
habitos e condicbes que possam diminuir os riscos e as desigualdades relacionadas
a vulnerabilidade ao HIV (GRANGEIRO et al., 2015b).

Um dos avangos mais significativos da resposta a epidemia de HIV esta
relacionado a utilizacdo de antirretrovirais (ARV), tanto para tratamento como para
prevencao, evitando o surgimento de novas infec¢des. A acdo preventiva dos ARV é
otimizada por meio do uso combinado com outros métodos de prevencao, tais como
as mudancas de comportamento e o uso de preservativos. Evidéncias dos
beneficios clinicos do uso de ARV para prevencao dao novas oportunidades para a
resposta global ao HIV, incluindo o uso da PEP (profilaxia pds-exposicao) e da PrEP
(profilaxia pré-exposi¢édo) sexuais (WHO, 2012a).

Ao longo dos anos, evidéncias cientificas apontam que as estratégias de
natureza biomeédica sdo importantes aliadas no controle da transmissao do HIV. A
PEP é fundamentada na administracdo de antirretrovirais em individuos sob risco de
infeccdo, que possam promover a supressdo da replicagdo viral nas primeiras 72

horas apds a aquisicédo do virus. Inicialmente foi adotada em situacdes de exposicao
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acidental a material biol6gico contaminado, principalmente apds acidentes com
perfurocortantes de risco e, por analogia, sua recomendacao foi estendida para as
situacdes de risco de transmissao sexual do HIV, relacionadas a violéncia sexual e a
exposicao sexual consentida (SEGURADO, 2012).

A recomendacédo da PEP nas relacdes sexuais consentidas é mais recente no
Brasil (BRASIL, 2010b). S&o situa¢cdes mais comuns na pratica, relacionadas, por
exemplo, a exposicdo sexual de risco de pessoas soronegativas ou atividade sexual
em casos de parceiros ou parcerias sorodiscordantes, quando ndo ha a negativacéo
da carga viral plasmatica devido ao ndo uso ou ndo adesdao ao TARV, pois este
reduz o risco de transmisséo de forma consideravel (SEGURADO, 2012).

A recomendacao é baseada na plausibilidade biolégica, nos experimentos em
animais e na profilaxia pés-exposicdo ocupacional (BRASIL, 2010a), além dos
estudos da profilaxia da transmisséo vertical (SULTAN; BENN; WATERS, 2014).
Estudos mais recentes, desenvolvidos com animais, fornecem evidéncias
complementares do efeito protetor da PEP (IRVINE et al., 2015).

Sendo assim, o Ministério da Saude publicou em 2010 as recomendacdes
para a abordagem da exposi¢cao sexual ao HIV, ou seja, para os casos de relacdes
sexuais consentidas, indicando o uso profilatico e excepcional de antirretrovirais nas
situacbes de exposicdo de risco, considerada medida complementar na politica
brasileira de prevencdo de doencas sexualmente transmissiveis (DST) (BRASIL,
2010b).

A PEP sexual deve ser considerada como ultima medida, na auséncia ou
quando outros métodos de prevencdo falharam. Deve ser iniciada por individuos
soronegativos preferencialmente nas primeiras duas horas ap6s a exposicéo, tendo
como limite as 72 horas subsequentes, ap0s minuciosa avaliagdo da indicagdo da
quimioprofilaxia (BRASIL, 2010a).

O atendimento inicial deve ser realizado pelos Servicos Ambulatoriais de
Atencdo Especializada em HIV e Aids (SAE). Nos dias e horérios de né&o
funcionamento, dada a natureza emergencial da profilaxia, recomenda-se que 0s
usuarios procurem 0s servicos que realizam atendimento de urgéncia. Nestes casos,
guando iniciado o uso da medicagcdo, o usuario deve ser referenciado para um
servico ambulatorial especializado, para acompanhamento do seguimento clinico e

posterior encerramento do caso (BRASIL, 2010a).
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O Ministério da Saude recomenda que a avaliagdo do risco deve levar em
consideracao os fatores que aumentam a transmissibilidade do virus, a prevaléncia
presumida do HIV do segmento populacional a que pertence a parceria sexual da
pessoa exposta e o tipo de exposicao (BRASIL, 2010a), como também a carga viral
no caso de parceiro com sorologia conhecida (BENN; FISHER; KULASEGARAM,
2011).

No Brasil, para a decisdo de recomendar o uso da quimioprofilaxia, 0s
profissionais dos servicos de saude ainda devem avaliar os fatores que aumentam a
transmissibilidade do virus, entre eles: a carga viral do parceiro detectavel; a ruptura
de barreira na mucosa da pessoa exposta; a presenca de sangramento, a exemplo
da menstruacdo; e a presenca de infeccbes sexualmente transmissiveis (IST),
especialmente de Ulceras genitais (BRASIL, 2010a).

A presenca ou histéria de IST € uma das caracteristicas individuais
associadas ao uso da PEP sexual. Além disso, a presenca de IST é um dos fatores
gue podem influenciar no risco de transmissdo do HIV (SULTAN; BENN; WATERS,
2014).

Quando a profilaxia antirretroviral € indicada para a pessoa exposta, uma
avaliacdo laboratorial deve ser realizada ainda durante o atendimento inicial,
incluindo testes para HIV, VDRL e marcadores virais de hepatite. Durante o
atendimento, aproveita-se a oportunidade para reforcar as praticas de prevencao,
principalmente quanto ao uso do preservativo (BRASIL, 2010a).

A PEP nédo é recomendada quando o risco de transmisséo € insignificante, ou
seja, quando o risco de toxicidade dos medicamentos supera o risco da transmisséo
do HIV. Também ndo esta indicada quando a pessoa exposta ja apresentava
infeccdo pelo HIV anteriormente a exposicdo, ou quando € possivel descartar a
infeccdo pelo HIV na pessoa fonte (BRASIL, 2015a). Portanto, a indicagéo do uso da
PEP sexual é essencialmente pautada na relacéo risco-beneficio (BRASIL, 2010a;
SULTAN; BENN; WATERS, 2014).

No Brasil a PEP estd inserida no conjunto de estratégias da prevencao
combinada, recomendada pelo Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais
(DDAHV) da Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude. Até o final
do primeiro semestre de 2015, as a¢bes eram orientadas pelo documento normativo
do Ministério da Saude “Suplemento IlI”, que recomenda a realizacdo de avaliagdes

para o seguimento clinico da PEP sexual durante seis meses, com quatro consultas
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(entre 12-32 semanas, entre 42-62 semanas, na 122 semana e na 242 semana) e a
realizacdo dos testes: HIV entre a 42 e 62 semana e na 242 semana,; sifilis, na 122
semana; e para hepatites B e C, na 242 semana. Segundo o protocolo, para
encerramento do acompanhamento sdo necessarios os resultados da testagem para
HIV e dos marcadores virais de hepatites apos 24 semanas da exposicdo, e da sifilis
apos 12 semanas, além de se reforcar as estratégias de prevencdo (BRASIL,
2010a).

Em julho de 2015, o Ministério da Saude lancou o protocolo clinico e as
diretrizes terapéuticas para a profilaxia antirretroviral pds-exposicdo de risco a
infeccdo pelo HIV com algumas atualizacdes. Com as mudancas no protocolo, as
pessoas devem ser orientadas a repetir a testagem para o HIV com 30 e 90 dias
apO0s a exposicdo. A atualizacdo tem o objetivo de simplificar a indicacdo da
profilaxia, através da padronizacdo do esquema de ARV para todas as categorias de
exposicdo (sexual consentida, ocupacional e violéncia sexual), e assim diminuir as
dificuldades em sua utilizacdo pelos servicos no Sistema Unico de Saude,

principalmente pelos ndo especializados (BRASIL, 2015a).
1.2 Barreiras e facilitadores para procura e uso da PEP

A PEP é considerada estratégica na reducdo do risco de infeccdo pelo HIV
nas relagdes sexuais consentidas (GRANGEIRO et al., 2015b). No entanto, a falta
de conhecimento pelos usuarios e profissionais, assim como limitaces na sua
disponibilidade, sao fatores que tém contribuido para uma subutilizacdo. No entanto,
o surgimento dos usuarios de repeticdo pode sugerir que a procura pela PEP sexual
esteja aumentando nos servigos onde esta sendo ofertada, pois ndo é incomum o
uso repetido da PEP (COHEN et al., 2013).

Devido ao curto espaco de tempo para buscar e iniciar a PEP, os individuos
com potencial para sua utilizacdo devem ter conhecimento preexistente de quando e
onde acessar a profilaxia, principalmente os HSH e outras populac¢des de risco para
a infecgéo pelo HIV (COHEN et al., 2013).

Embora existam variagdes regionais, homens jovens, principalmente HSH,
continuam buscando a PEP sexual na maioria dos servicos em diferentes
localidades. As pessoas que usam a PEP geralmente desconhecem o status
sorolégico do parceiro (MAYER et al., 2012; ROLAND et al., 2011), principalmente



20

nos contatos eventuais (TISSOT et al., 2010). Alguns estudos apontam que, entre as
exposi¢coes que resultaram na procura pela profilaxia, a maioria foi associada ao
rompimento ou ndo uso do preservativo (LACOMBE et al., 2005; IZULLA et al.,
2012), tanto no sexo anal insertivo (MAYER et al., 2012) como no receptivo
(ROLAND et al., 2011).

Também segundo alguns estudos, pessoas soropositivas possuem baixo
conhecimento sobre a PEP sexual, o que aponta a necessidade de ampliacdo da
divulgacdo da estratégia entre elas (JOSHI et al., 2014). O uso de ARV em
combinacdo com outros métodos de prevencédo, além de propiciar a individualizagéo
das medidas de prevencdo da transmissdo sexual do HIV entre os casais
sorodiscordantes, promove maior seguranca e satisfacdo afetiva e sexual, pela
diminuicdo do medo de transmisséo do HIV para o parceiro (HALLAL et al., 2015).

A percepcao das pessoas quanto ao risco de infeccdo é uma das principais
barreiras para a procura da PEP. Dependendo de cada situacdo, ela pode ser
subestimada ou superestimada (COHEN et al., 2013). Estudos tém mostrado que
alguns HSH néo percebem exposi¢cdes de risco que representam necessidade de
utilizacdo da PEP quando a exposi¢ao envolve um parceiro estavel (SCHECHTER et
al., 2004). Por outro lado, existem pessoas que buscam a PEP sem exposi¢cao que
atenda aos critérios de risco para justificar sua prescricdo (COHEN et al., 2013).

O tempo de acesso € um dos fatores essenciais para a elegibilidade das
pessoas ao uso da PEP. Entre os achados de um estudo realizado em Paris, o
tempo entre a exposi¢do e o inicio da PEP foi de até 48 horas, sendo que um pouco
mais da metade dos usuarios fez uso em até 24 horas (LACOMBE et al., 2005). Em
outro estudo, o tempo médio da consulta foi de 17 horas apos a exposicao, 60% das
pessoas procuraram atendimento no prazo de 24 horas e 82% em até 48 horas
(TISSOT et al., 2010). Nesse contexto, o acesso rapido a PEP é fundamental para
gue o objetivo de prevencao de novas infecgdes pelo HIV seja alcancado.

Entre mulheres profissionais do sexo, o acesso a PEP muitas vezes é um
problema, pois boa parte das exposi¢bes ocorre a noite e nos finais de semana.
Estudo realizado no Quénia apontou que 27,6% das mulheres profissionais do sexo
gue acessaram a PEP buscaram o servico na segunda-feira, com exposi¢céo no final
de semana, e 25% iniciou 0 esquema profilatico apos 36 horas da exposicdo, se
enquadrando em maior tempo de acesso provavelmente devido a este fator (IZULLA
et al., 2012).
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Resultados do estudo realizado em Paris apontaram que 56,2% das pessoas
que usaram a PEP apds exposi¢cdo sexual tiveram atendimento inicial em servigcos
de emergéncia (LACOMBE et al.,, 2005). No Brasil, o Ministério da Saude
recomenda que a definicdo da rede de atendimento de urgéncia deve estar bem
delimitada localmente (BRASIL, 2010a), portanto, presente em cada municipio.

O custo com os programas de prevencédo com a oferta da PEP pode ser
considerado uma importante barreira tanto para 0 acesso como para 0 uso da
profilaxia, mesmo quando ofertada pelos servicos publicos. Para alguns paises, o
alto custo da terapia pode provocar limitagdes farmacéuticas e, mesmo usuarios de
seguros e planos de saude podem ndo ser capazes de pagar por tratamentos
preventivos tdo caros (COHEN et al., 2013). Estudos de efetividade sugerem que a
PEP sexual é benéfica especialmente quando utilizada em certos grupos da
populacao, principalmente para os HSH que tém sexo anal receptivo desprotegido
(BRYANT; BAXTER; HIRD, 2009).

Na perspectiva do servico, as mudancas comportamentais estdo entre as
provaveis consequéncias do uso da PEP ao longo do tempo, mas ha pouca
evidéncia de que o0 acesso a profilaxia aumente as exposicdes sexuais
desprotegidas (COHEN et al., 2013). Diversos autores discutem se o uso da PEP
aumenta o comportamento de risco, e alguns apontam que hé& controvérsias (BENN;
FISHER; KULASEGARAM, 2011).

Por outro lado, a disponibilidade da PEP nas relacdes sexuais consentidas
tem oferecido uma oportunidade para educacdo em saude e desenvolvimento de
estratégias de prevencédo do HIV (SULTAN; BENN; WATERS, 2014). Resultados de
alguns estudos apontaram que as atividades sexuais de alto risco tendem a diminuir
ao longo do tempo, tanto entre 0s usuarios como em ndo usuarios da PEP
(BRYANT; BAXTER; HIRD, 2009).

Um dos fatores que podem facilitar o uso da PEP sdo as consultas de
aconselhamento. Antes de receber a medicacéo, as pessoas consideradas elegiveis
sdo encaminhadas ao aconselhamento para realizacdo dos testes e para receber
orientacdes sobre medidas de reducdo dos riscos, e também sobre o uso da

medicacédo, seus possiveis efeitos adversos e adesdo (COHEN et al., 2013).
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1.3 Barreiras e facilitadores para adeséo a PEP

O conceito de adesdo € muito variavel entre os autores. De forma geral,
adesdo €é compreendida como a utilizacdo de medicamentos ou outros
procedimentos prescritos em pelo menos 80%, sendo um tema de grande relevancia
para 0 sucesso de uma terapia ou prevencdo de um agravo (LEITE;
VASCONCELLOS, 2003).

A promocdo da adesdo transcende ao ato do controle da ingestdo de
medicamentos, devendo incluir, entre outros aspectos, o estabelecimento de vinculo
do usuério com a equipe de salde, o acompanhamento clinico e laboratorial, a
adequacao de mudancas as necessidades individuais, o compartilhamento com o
usuario das decisdes relacionadas a saude, e o acesso a informacao (BRASIL,
2010c). Portanto, a adesao também pode estar relacionada a qualidade dos servigos
de saude (NEMES et al., 2009).

Para efeito do tratamento de HIV/Aids, de acordo com o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infeccédo pelo HIV em Adultos, adesdo a um
medicamento corresponde a adequada tomada na dose e frequéncia prescritas. De
forma integral, também envolve a realizacdo de exames e consultas conforme as
recomendacBes, comparecimento as consultas agendadas e retirada dos
medicamentos na data prevista. De acordo com o protocolo, espera-se a tomada de
pelo menos 80% das doses como necessdria para o alcance da resposta terapéutica
adequada, e o autorrelato do paciente € um dos métodos mais utilizados para
estimar a adesao ao tratamento na pratica clinica (BRASIL, 2013a).

Ainda no contexto do tratamento de pessoas vivendo com HIV/Aids, a
avaliacdo da adeséo geralmente esta relacionada ao uso dos medicamentos, néo
somente a questdo de tomar ou ndao tomar comprimidos, mas também como o
paciente administra as doses e seus respectivos horarios. Conceitualmente a
adeséo é o resultado de multiplas dimensdes, inclusive do seu resultado (HELENA,
NEMES; ELUF-NETO, 2008).

No contexto da PEP, segundo o Ministério da Saude, para a sua efetividade é
essencial o uso completo de antirretrovirais durante os 28 dias (BRASIL, 2015a),
considerando que a adesao ao esquema antirretroviral € fundamental para a eficacia
da profilaxia (BRASIL, 2015a; LACOMBE et al., 2005; COHEN et al., 2013). Sendo

assim, a pessoa exposta deve ser orientada a observar rigorosamente as doses, 0S
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intervalos de uso e a duragdo da profilaxia antirretroviral, e tais orientacbes e
objetivos devem ser entendidos pela pessoa exposta (BRASIL, 2015a).

Na literatura ndo ha uma clara definicdo dos niveis ideais de adesao a PEP,
ou seja, do minimo necessario para sua eficacia, mas ha consenso de que o uso de
ARV em curto intervalo de tempo pode promover prote¢ao contra a transmissédo do
HIV, e de que a ndo adesao reduz a eficacia da intervencédo (BLASHILL et al., 2015).

Segundo uma meta-analise, a falta de ensaios clinicos randomizados e
limitagcbes dos estudos observacionais implicam na auséncia de estimativas do grau
de adesdo a PEP necesséarias para maximizar a sua protecdo. Nesse estudo, 0s
usuérios considerados aderentes foram os que utilizaram a medicagdo de forma
completa durante os 28 dias (OLDENBURG et al., 2014). Muitos estudos utilizam a
contagem de dias de uso da medicacdo como critério para estipular a adesao a PEP
(LACOMBE et al., 2005; ROLAND et al., 2011).

Estudo realizado com mulheres profissionais do sexo mediu a adesao de
duas maneiras, através do relato de adesdo a todos os 10 primeiros dias da
profilaxia, na ocasido da avaliacdo e dispensacdo de medicamentos para os 18 dias
restantes, e por meio da proporcdo de usuarias que retornaram com dois meses
para consulta de acompanhamento e teste de HIV (IZULLA et al., 2012).

Em um estudo realizado em dois hospitais universitarios franceses foi
considerado como adesédo a PEP os individuos que fizeram a ingestdo de 100% dos
comprimidos nos primeiros 15 dias do esquema profilatico, e que seguiram o0 uso da
medicacdo da forma como ela foi prescrita. Além disso, foi considerado adeséo ter
frequentado as sessdes de aconselhamento e ter realizado o seguimento soroldgico
(BENTZ et al., 2010).

A analise dos fatores associados a adesao é fundamental para a melhoria das
politicas e das praticas de saude. Para o alcance de taxas aceitaveis de adeséo
devem ser avaliadas diversas condicdes, inclusive os fatores relacionados a
qualidade dos servigos de saude (NEMES et al., 2009).

Porém, sdo poucos os estudos que abordam os fatores que influenciam a
adeséao a PEP (LACOMBE et al., 2005), sendo mais comuns analises que abordam
0 contexto do tratamento. Um estudo realizado no Rio Grande do Norte verificou
associagdo da ndo adesdo do tratamento antirretroviral com os fatores
sociodemogréficos. Os individuos que interromperam o tratamento apresentavam

faixa etaria de 25 a 34 anos e baixo nivel de escolaridade, achados semelhantes aos
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encontrados em outros estudos sobre adesdo ao tratamento. Outra associagao
observada foi entre a baixa adesdo e o uso de drogas licitas ou ilicitas (BRITO;
SZWARCWALD; CASTILHO, 2006).

Estudo qualitativo realizado em Sao Paulo verificou que as dificuldades das
pessoas que vivem com HIV/Aids para a adesdo ao tratamento foram os fatores
relacionados ao uso dos ARV, devido aos efeitos adversos e a dificuldade de uso
diario dos medicamentos; os fatores sociais, devido ao estigma; e os fatores do
estilo de vida, principalmente devido ao uso de alcool e drogas. Nesse estudo, as
pessoas foram enquadradas em alta ades&o quando seguiram a prescricdo exata ou
admitiram apenas falha ocasional; média adesdo, quando relataram falhas
frequentes; e baixa adesdo, quando nado faziam uso de nenhuma medicacdo no
momento da entrevista (MELCHIOR et al., 2007).

Entre os fatores limitantes da adeséo a consulta e a terapéutica antirretroviral
estdo as caracteristicas pessoais, da propria doenca e do tratamento em si. No
aspecto programatico, apontam-se fatores como a relacdo do individuo com a
equipe de saude, a distancia geografica do servico, e as dificuldades no acesso a
consulta devido a insuficiéncia de profissionais. Além disso, grande numero de
individuos atendidos e longas filas de espera sdo também identificados como
elementos impeditivos da adeséo (FELIX; CEOLIM, 2012).

As taxas de adesdo e conclusdo das quatro semanas de PEP entre os
individuos com exposicdo sexual sdo muitas vezes insuficientes. Entre os fatores
associados a ndo adesédo/concluséo estdo os efeitos adversos dos medicamentos e
a mudanca na autopercepcao do risco de infeccdo pelo HIV (COHEN et al., 2013;
SULTAN; BENN; WATERS, 2014).

Estudos mostram que tanto o abandono do uso da medicacdo como do
seguimento, além das queixas de toxicidade aos antirretrovirais, sdo mais frequentes
quando usados como PEP, comparados a quando usados para tratamento da
infeccéo pelo HIV (SEGURADO, 2012).

Uma reviséo sistematica observou que os eventos adversos aos esguemas
de profilaxia pés-exposicdo nao ocupacional foram mais frequentes entre as
pessoas que receberam terapia tripla, e a toxicidade foi o principal motivo para
descontinuacao do tratamento profilatico (BRYANT; BAXTER; HIRD, 2009).

A adesao possui estreita relagdo com a tolerabilidade e a simplicidade do
regime de PEP (BENN; FISHER; KULASEGARAM, 2011; COHEN et al., 2013),
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portanto, ela pode ser influenciada pela escolha do esquema. Os regimes mais
recentes que incluem TDF-FTC sao mais tolerados que os com lamivudina e
zidovudina (OLDENBURG et al., 2014).

O esquema de PEP recomendado no Brasil até 2015 foi a associacao de dois
inibidores nucleosideos da transcriptase reversa (ITRN), como a zidovudina (AZT)
associada a lamivudina (3TC), combinados a um inibidor nucleotideo da
transcriptase reversa (ITRNt), como o tenofovir (TDF), que poderia ser substituido
por um inibidor da protease (IP), o lopinavir/ritonavir (LPV/r), devido menor
toxicidade (BRASIL, 2010a).

O protocolo atualizado de PEP padronizou um esquema para todos os tipos
de exposicado e material bioldgico, sendo composto por tenofovir (TDF) associado a
lamivudina (3TC) combinado a um inibidor de protease (IP), como o
atazanavir/ritonavir (ATV/r). A escolha preferencial por TDF+3TC teve como base o0s
dados comparativos de estudos de antirretrovirais para tratamento, PrEP e PEP,
além de estudos randomizados comparando TDF+3TC e AZT+3TC. Esses estudos
identificaram menor risco de descontinuacdo do tratamento e de surgimento de
efeitos adversos. A escolha pelo ATV/r como terceira droga do esquema de PEP
baseia-se na possibilidade de administracdo em dose Unica diaria, podendo
apresentar impacto positivo na adesao (BRASIL, 2015a).

Os efeitos adversos relacionados a PEP mais comuns sdo os
gastrointestinais, principalmente nauseas e/ou vémitos (BRYANT; BAXTER; HIRD,
2009; RABAUD et al., 2005; SCHECHTER et al., 2004; TISSOT et al., 2010; MAYER
et al.,, 2012), diarreia (RABAUD et al., 2005; MAYER et al.,, 2012; BENTZ et al.,
2010), além de fadiga e outros (BRYANT; BAXTER; HIRD, 2009; MAYER et al.,
2012), incluindo alteragBes laboratoriais, entre elas distarbios hematoldgicos,
insuficiéncia renal aguda, hepatite e pancreatite (TISSOT et al., 2010). A maioria dos
eventos sao considerados leves (SCHECHTER et al., 2004; MAYER et al., 2012).

Apesar de importantes, as dificuldades relacionadas aos efeitos adversos nao
sao suficientes para explicar a ndo adesao. Aspectos como a comunicacao dos
profissionais dos servicos de saude possuem um papel fundamental ao dirimir
duvidas, como a de retardar a tomada do remédio ser melhor do que omitir a dose,
pois geralmente os pacientes tomam decisdes sem consultar os profissionais
(MELCHIOR et al., 2007).
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Quanto a mudanca na autopercepcao do risco de infeccdo pelo HIV como
fator associado a ndo adesdo a PEP, estudo realizado em S&o Francisco apontou
que alguns individuos pararam a PEP ou por acreditar que o numero de
comprimidos tomados foi adequado, ou pela perda de interesse, ou por achar que o
risco de infeccdo ao HIV era pequeno. Isso pode acontecer quando o0 uso nao é
adequadamente justificado por uma exposicdo de risco, diferentemente de quem
usou por ter tido uma relacéo sexual desprotegida com um parceiro soropositivo sem
tratamento antirretroviral (ROLAND et al., 2011). Outro estudo também verificou que
a percepcao da menor necessidade da profilaxia, associada a exposi¢cdo de menor
risco, também foi um fator determinante da baixa adesdo aos 28 dias da PEP
(LACOMBE et al., 2005).

Entre as conclusdes de uma meta-analise, a adesdo a PEP nas relacdes
sexuais consentidas foi bem superior quando em comparacdo com a PEP apos
agressao sexual, e a adesdao foi superior em paises desenvolvidos (OLDENBURG et
al., 2014). Entre mulheres trabalhadoras do sexo, um estudo observou baixa adesao
a PEP, pois apenas 56% retornaram ao servico no dia 10, destas, 88% tiveram
adesdo total, mas apenas 24% compareceram a consulta de acompanhamento de
seis semanas (IZULLA et al., 2012).

A adeséo pode ser melhorada com sessfes adicionais de aconselhamento,
guando comparada com aconselhamento padréo de rotina, tanto para a conclusao
da PEP como para o seguimento clinico de acompanhamento (BENTZ et al., 2010).
Mas nem sempre o resultado € alcancado para todos os individuos. Um estudo que
comparou duas estratégias de reducdo de riscos e aconselhamento para adesao a
PEP entre individuos apds uma exposicédo sexual com risco potencial para infec¢éo
pelo HIV observou que nao houve diferenca significativa na adesdo entre os
individuos que receberam acompanhamento padrdo e reforcado, exceto para o0s
individuos com maior risco, reforcando a importancia do aconselhamento adicional
para determinadas pessoas e situacdes (ROLAND et al., 2011).

De acordo com as Diretrizes do Reino Unido para o uso da PEP sexual, a
ansiedade € uma das provaveis implicacdes psicologicas presentes diante da oferta
da PEP, devido a possivel exposicdo ao HIV. Portanto, os individuos devem ser
tranquilizados nessas situagfes, sendo imprescindivel o apoio psicolégico (BENN;
FISHER; KULASEGARAM, 2011).
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Um estudo que estabeleceu metas especificas para cada sessdo de
aconselhamento, entre elas orientacdes sobre os eventos adversos e adaptacao as
limitacGes relacionadas a PEP, observou que a falta de tempo dos usuarios para o
aconselhamento foi uma das dificuldades encontradas pelos pesquisadores,
repercutindo em um menor nimero de inclusées no estudo, especialmente para os
individuos que trabalham (BENTZ et al., 2010).

Inexistem recomendacgfes sobre o minimo de aconselhamentos necessarios
para que os usuarios da PEP ap0s relacdes sexuais tenham adesao a profilaxia e
reduzam o risco de infeccdo pelo HIV (ROLAND et al, 2011). No entanto,
intervencdes cada vez mais simples e eficazes devem ser identificadas para
potencializar a efetividade da PEP (SULTAN; BENN; WATERS, 2014).

Tanto o uso como a adesdo a PEP dependem da percepcdo do risco em
relacdo a infeccao pelo HIV. Mesmo em epidemias generalizadas, como ocorre, por
exemplo, na Africa do Sul, o risco de infeccdo € subestimado por mulheres,
principalmente jovens, consequéncia da baixa percepcdo do risco, barreira tanto

para as acdes de prevencdo como de tratamento (NAICKER et al., 2015).
1.4 Prevencéo dainfecgcdo do HIV em mulheres

A epidemia de Aids tornou-se uma realidade para mulheres brasileiras desde
1980, quando os primeiros casos foram notificados. Entretanto, a epidemia para as
mulheres sempre foi menos visivel do que para os homens. O aumento dos casos
de transmissdo materno-infantii do HIV no inicio da década de 1990 revelou o
crescimento do numero de casos de Aids na populacdo feminina no Brasil e no
mundo, e a tematica da feminizacdo da epidemia passou a ser discutida por diversos
segmentos da sociedade (BRASIL, 2011).

A wulnerabilidade feminina a infeccdo pelo HIV ganhou visibilidade
principalmente a partir das reflexdes sobre género, resultando na inclusao do tema
ao debate sobre a epidemia de Aids. Como exemplo dessa invisibilidade feminina,
h& o fato de que as acdes dirigidas as mulheres em grande parte se limitaram a
prevencdo da transmissao vertical. S&o diversas as condi¢cdes de desigualdade que
aumentam o0s riscos de transmissdao do HIV entre as mulheres, entre elas:

prostituicdo feminina, exposicédo ao uso de drogas ilicitas, violéncia sexual, questbes


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Sultan%20B%5Bauth%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Benn%20P%5Bauth%5D
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relacionadas a vida sexual e reprodutiva, além da pobreza e da dificuldade de
acesso aos servicos de saude e educacao (BRASIL, 2002).

No Brasil, como em outros paises, a epidemia de HIV/Aids se concentra em
grupos especificos da populacdo, com baixas taxas de prevaléncia na populacdo em
geral (GRANGEIRO; ESCUDER; CASTILHO, 2010). Esses grupos tém sido
considerados elementos-chave na transmissédo do HIV, e também fazem a ponte da
disseminacdo da infeccéo para a populacdo em geral (BARBOSA JUNIOR et al.,
2009).

A razdo homem-mulher dos casos de Aids diminuiu progressivamente ao
longo dos anos em todo o territorio brasileiro, passando de 40:1 em 1983 para 1,4:1
em 2007 (SILVA et al., 2010). De 1980 a 2003 houve aumento no namero de casos
da doenca em mulheres, ja de 2004 a 2008 a razdo de sexos permaneceu de 15
casos em homens para cada 10 casos em mulheres. Em relacdo as diferencas
regionais, observa-se um maior predominio de homens na epidemia nas regides
Sudeste e Centro-Oeste, seguido das regibes Norte e Nordeste, ocorrendo maior
namero de casos de Aids em mulheres na regido Sul (BRASIL, 2015b).

O aumento dos casos notificados de Aids em mulheres ocorreu
concomitantemente ao aumento da incidéncia entre heterossexuais e usuarios de
drogas injetaveis (PASCOM; SZWARCWALD, 2011). Alguns fatores contribuiram
para o aumento da vulnerabilidade nesse segmento populacional, como o menor
nivel de escolaridade, multiplicidade de parcerias do parceiro sexual e aspectos
relacionados ao poder de negociacdo do sexo seguro (SANTOS et al., 2009). Além
desses, fatores biolégicos relacionados a anatomia do trato genital e fatores que
afetam a integridade da mucosa vaginal, como as IST e o uso de contraceptivo
hormonal injetavel a base de progestégeno, também podem ter contribuido, embora
as evidéncias sejam limitadas (NAICKER et al., 2015).

A reducdo nas taxas de deteccado de HIV/Aids em mulheres passou a ser
observada a partir de 2009 e, novamente, houve aumento dos casos em homens.
De 2005 a 2013, a queda da deteccao na populagéo feminina foi de 14,0% (BRASIL,
2014), e, de 2005 a 2014, a queda foi ainda maior, de 18,9% (BRASIL, 2015b). Em
2013, a razdo de sexo passou a ser de 18 casos de Aids em homens para cada 10
casos em mulheres, uma tendéncia que ja vem sendo observada nos ultimos anos.

Com relagéo a faixa etaria, a razdo de sexo de 20 a 29 anos e de 30 a 39 anos foi
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de 2,2 e 1,9 respectivamente, observando-se uma maior propor¢cdo de mulheres a
medida que a idade aumenta (BRASIL, 2014).

No que se refere a mortalidade por Aids, dos o6bitos registrados no pais de
2005 a 2014, 28,8% ocorreram em mulheres (BRASIL, 2015b). A elevacéo
significativa no coeficiente de mortalidade entre mulheres durante os ultimos anos €
um importante destaque na epidemia, com aumento de 3,9 Obitos a cada 100 mil
habitantes em 2004 para 4,3 em 2013, principalmente em mulheres pretas,
enguanto entre os homens vem ocorrendo uma estabilizacdo (BRASIL, 2014).

Ao passo que na populacdo de mulheres de 15 a 49 anos, de 2009 a 2013, a
taxa de prevaléncia de Aids foi 0,4%, entre profissionais do sexo foi 4,9%, no mesmo
periodo, sendo um dos grupos populacionais em situacdo de maior vulnerabilidade
no pais (BRASIL, 2014). Mulheres trabalhadoras do sexo sdo 13,5 vezes mais
provaveis de adquirir a infeccao pelo HIV em comparacao com outras mulheres, com
variagoes que dependem das regides do mundo (MARTINS et al., 2014), sendo uma
das populacdes mais afetadas pelo HIV desde o inicio da epidemia (WHO, 2012b).

As profissionais do sexo estédo entre as populacdes-chave para priorizacao de
estratégias de prevencao da infeccdo pelo HIV, e correspondem a um dos principais
desafios no que se refere ao enfrentamento da feminizacdo da epidemia de Aids
(BRASIL, 2011). Embora presentes nas politicas de enfrentamento a Aids, as acdes
de prevencédo voltadas as prostitutas sdo menos eficazes para reduzir a prevaléncia
da infeccdo pelo HIV, quando comparadas a outros grupos prioritarios. O estigma
que desqualifica a mulher que se prostitui diminui 0 acesso a direitos e recursos,
aumentando a vulnerabilidade ndo somente a infec¢do pelo HIV, mas também a
outros agravos de saude (VILLELA; MONTEIRO, 2015).

O desenvolvimento de estratégias de prevencdo mais abrangentes e eficazes
para profissionais do sexo faz parte da agenda internacional, pois intervencdes
desse tipo no contexto da prostituicdo ainda sdo escassas. Entre as estratégias
estdo o uso de testes e a oferta de ARV para prevencao do HIV (WHO, 2012b).

A presenca da mulher na epidemia de Aids implica na necessidade de
explorar as especificidades desse segmento populacional, que o difere da populacéo
masculina. Quando comparada aos homens, a mulher apresenta desvantagens no
que se refere as agbes de prevencgdo, controle e tratamento, o que a coloca em
situacdo de maior susceptibilidade a infeccdo pelo HIV, pois essas acBes foram
estabelecidas em funcédo da populacdo masculina (TAKAHASHI; SHIMA; SOUZA,
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1998). Além disso, normas culturais e diferencas nos modos de viver a sexualidade
entre homens e mulheres trazem consequéncias para 0 uso do preservativo
(ANTUNES et al., 2002).

As mulheres conseguem ser mais incisivas sobre o uso de preservativos com
parceiros casuais, ao contrario do que ocorre quando se trata de parceiro fixo. Tal
fato se da pela influéncia de varios fatores, entre eles os psicolégicos e emocionais
(VALADARES et al., 2010). Revisao bibliografica apontou que mulheres profissionais
do sexo utilizam mais preservativos com clientes do que com parceiros fixos,
tendéncia observada tanto na literatura nacional como internacional (LEITE;
MURRAY; LENZ, 2015).

Estudo qualitativo sobre prevencdo da infeccdo pelo HIV/Aids entre jovens
prostitutas de Ribeirdo Preto revelou que as entrevistadas conheciam a transmissao
e 0S meios de prevencdo do HIV. Mesmo assim, usavam preservativos de forma
inconsistente com parceiros fixos, devido ao envolvimento afetivo do
relacionamento, pois associavam a necessidade de uso do preservativo a falta de
confianca (SIMON; SILVA; PAIVA, 2002).

Em geral, a dificuldade que a mulher possui para o uso do preservativo nao
esta relacionada a falta de conhecimento sobre a transmissdo do HIV ou sobre a
eficacia do método. Muitas vezes as mulheres séo conscientes do risco de infeccéo,
mesmo com parceiro fixo, mas ndo conseguem convencer seus parceiros a usarem
a camisinha em todas as rela¢cdes sexuais. Esse tema dialoga com questdes sociais,
culturais e emocionais (SANTOS et al., 2009; SILVA et al., 2013).

A percepcgédo do risco de infeccdo pelo HIV é baixa entre as mulheres, que
nao se percebem vulneraveis, principalmente quando cumprem o papel que a
sociedade espera delas (VILLELA; MONTEIRO, 2015). Por n&o acreditar que
possam ser soropositivas, as mulheres se autoexcluem do risco de infec¢ao, além
disso, outros mecanismos como negacdo e evitagdo sdo utilizados diante das
dificuldades decorrentes da percepcdo de risco nas relagbes de género
hegemonicas (ALVES et al., 2002).

No entanto, a cobertura de teste anti-HIV & maior entre as mulheres
(PASCOM; SZWARCWALD, 2011), embora essa procura na maioria das vezes nao
ocorra por iniciativa prépria (SANTOS et al.,, 2009). Reacdes como encobrimento,
operado pelo estigma, dificulta as a¢bes de prevencdo do HIV e retarda a busca por

diagnéstico.
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O aumento do diagnéstico de HIV nas mulheres em idade reprodutiva foi
proporcionado pela ampliacdo da testagem durante o pré-natal (VILLELA;
MONTEIRO, 2015). Muitas vezes o motivo que faz a mulher realizar o teste anti-HIV
e diagnosticar seu estado soroldgico positivo € o adoecimento de um filho ou
companheiro, apontando a baixa percepcdo de risco, pois se julgam pouco
vulneraveis a infeccdo, por entender que o HIV ameaca outras pessoas, excluindo-
se desse contexto (ALVES et al., 2002).

Para as mulheres em idade reprodutiva, o desafio da prevencdo € ainda
maior, ao se considerar que precisam de métodos tanto para prevencao da gravidez
como da infeccao pelo HIV. Nao existe estratégia que seja igualmente efetiva para
ambas as necessidades e que tenha amplo uso na populacdo. Em uma relacao
vaginal desprotegida, a chance de uma gravidez indesejada ser maior do que a
infeccdo pelo HIV para a mulher faz com que a prevencdo da gravidez seja
priorizada. Uma vez protegida da gravidez, nem sempre a mulher insiste que seus
parceiros usem preservativo (VILLELA; BARBOSA, 2015).

Com vistas ao enfrentamento da feminizacdo da epidemia de Aids, todas as
variaveis e fatores a ela associados devem ser incluidos e analisados. A construcéo
de uma resposta integrada e intersetorial tem como objetivo a reducdo dos contextos
de vulnerabilidade das mulheres a infeccdo pelo HIV e outras IST e, para sua
efetividade, é necessario o compromisso dos diferentes atores sociais (BRASIL,
2007).

As diretrizes para politicas publicas relacionadas a Aids em mulheres, de
modo a contemplar a diversidade e a pluralidade das populagdes femininas, deve ter
como objetivo a prevencdo e a assisténcia de mulheres tanto soropositivas como
soronegativas (BRASIL, 2002), por meio de acdes que garantam tratamento de
qualidade e acesso aos métodos de prevencao disponiveis nos sistemas de saude
(BRASIL, 2007).

A disponibilidade de servicos assistenciais possui um papel estratégico na
reducdo e estabilizagdo da epidemia e reflete as desigualdades na propria
organizacdo do SUS (GRANGEIRO; ESCUDER; CASTILHO, 2010). As politicas de
controle da infecgcdo pelo HIV devem promover um ambiente de igualdade de
oportunidades e direitos, fundamentais para que o0s esforcos de prevencgao
comportamentais e biomédicos sejam bem-sucedidos (NAICKER et al., 2015).

Experiéncias mundiais mostram que as estratégias de prevencao bem-sucedidas se
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baseiam, entre outros elementos, em servicos de saude e assisténcia social

adequados as necessidades das populagbes mais vulneraveis (ANJOS et al., 2012).

1.5 Justificativa

Mesmo com a implantacdo de politicas para o enfrentamento da feminizacéo
da epidemia, é possivel afirmar que os fatores relacionados a vulnerabilidade social
a infeccdo pelo HIV ainda persistem entre mulheres. O cenario sugere a
necessidade de avaliacdo do uso das estratégias de prevencao por esse segmento
populacional, a exemplo da PEP sexual.

A PEP foi indicada para as exposi¢coes sexuais consentidas, e incorporada as
estratégias de prevencdo da infeccdo pelo HIV do pais em 2010 (BRASIL, 2010b),
portanto, ainda recentemente. Nesse sentido, h&4 poucos estudos sobre o0 uso de
PEP sexual por mulheres e existem dados divergentes sobre o tema.

Pesquisas realizadas em outros cenarios epidemiolégicos onde a infeccao
pelo HIV se concentra em popula¢des-chave apontaram que, comparativamente aos
homens, mulheres procuram menos a quimioprofilaxia apds relacbes sexuais
desprotegidas. Como exemplos, um estudo realizado em Sao Francisco, dois na
cidade de Boston e um na Australia revelaram que mulheres corresponderam,
respectivamente, a 4,0%, 5,9%, 2,0% e 5,1% dos usudrios. Nesses estudos, a
maioria dos eventos de PEP foi por ocasido das relagdes sexuais consentidas, o que
sugere uma baixa percepcdo de risco para a infeccdo pelo HIV (ROLAND et al.,
2011; JAIN et al., 2015; MAYER et al., 2012; POYNTEN et al., 2007).

A adesdo ao regime completo e ao acompanhamento continua sendo um
desafio para a efetividade da PEP, apontando a necessidade de melhorias tanto na
avaliacdo da elegibilidade dos usuérios como nos cuidados prestados a essas
pessoas (FORD et al., 2014). Mulheres parecem tolerar menos o0 uso de
antirretrovirais, apresentando mais efeitos adversos aos medicamentos (ROLAND et
al., 2011), o que pode interferir nas taxas de adeséo.

Portanto, h& necessidade de analises especificas sobre o uso da PEP sexual
por mulheres, visto que a maioria dos estudos €& desenvolvida com HSH e entre
mulheres vitimas de violéncia sexual, o que dificulta uma melhor avaliacdo da
efetividade das politicas de prevencao voltadas para as mulheres, seja no contexto

da prostituicdo ou néao.
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2 OBJETIVOS
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2.1 Objetivo geral

Descrever o uso da profilaxia pos-exposicdo sexual ao HIV em relacdes
sexuais consentidas (PEP sexual) entre mulheres atendidas em servi¢os publicos de

saude no Brasil.

2.2 Objetivos especificos

e Caracterizar o perfil das mulheres que utilizaram PEP sexual segundo
variaveis sociodemograficas, pertencimento da mulher a populacdo de maior
prevaléncia a infeccdo pelo HIV, uso de drogas, teste anti-HIV anterior,
caracteristicas do parceiro e da exposicdo sexual que ocasionou 0 uso da

profilaxia;

e Descrever o0 seguimento clinico da PEP sexual por mulheres segundo
consultas de retorno, uso dos ARV, ocorréncia de efeitos adversos e

realizacdo do teste anti-HIV;

e Estimar a frequéncia de mulheres que fizeram uso completo e uso parcial da

PEP sexual.
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3 METODOS
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3.1 Tipo de estudo

Foi realizado um estudo transversal que faz parte de um estudo maior
intitulado “A efetividade da profilaxia da transmissdo do HIV pds-exposicao sexual
consensual, do uso combinado dos métodos preventivos contra a infec¢do pelo HIV
e da profilaxia pré-exposicao sexual, em servigos publicos brasileiros”, pesquisa de
coorte conduzida pelo Departamento de Medicina Preventiva da Faculdade de

Medicina da Universidade de S&o Paulo.

3.1.1 Desenho do estudo principal

O estudo principal articula metodologias quantitativas e qualitativas com
objetivo de analisar trés questfes centrais: a efetividade da profilaxia pds-exposicéo
sexual oferecida em servi¢os publicos de saude do Brasil, as mudancas de praticas
sexuais e preventivas decorrentes da oferta da PEP sexual, e os efeitos da protecdo
obtidos pelo uso combinado de métodos preventivos e/ou da profilaxia pré-
exposicao sexual (GRANGEIRO et al., 2015a).

Para o primeiro componente do estudo foi estimada a participacdo de 3.200
individuos que buscaram os servicos de salude selecionados apds exposicdo sexual
consentida, com indicacéo de realizar a PEP sexual.

Os procedimentos para a PEP sexual seguem as normas do Ministério da
Saude, que recomenda o uso combinado de trés antirretrovirais por um periodo de
28 dias, além do seguimento clinico e sorolégico (BRASIL, 2010a). No atendimento
inicial apds a exposicdo pelo HIV, o profissional de saude deve avaliar como e
guando ocorreu a exposicao, a condicdo sorologica da pessoa exposta e, quando
possivel, a condicdo sorologica do parceiro, a partir do qual se define a indicacao ou
nao do inicio da profilaxia (BRASIL, 2015a).

Os critérios de elegibilidade para participacdo do estudo principal sdo:

e Teridade 216 anos;

e Ter exposicao sexual nos ultimos 30 dias, com indicacao para PEP sexual,

e Ter teste anti-HIV negativo confirmado no momento da procura do servigo ou
sorologia anti-HIV positiva, com Western Blot negativo/indeterminado,

somente para os individuos com exposi¢cdes ocorridas ap0s 72 horas e até 30

dias;
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e Nao ter procurado a PEP sexual para fins de reproducédo assistida ou por
exposicao ocupacional ou por violéncia sexual;

e Ter iniciado a PEP sexual em um dos cinco servi¢os ou ter sido encaminhado
para seguimento clinico logo apés o atendimento inicial na rede de
urgéncia/emergéncia, com informacdes sobre o status sorolégico, a exposicéo
sexual e a terapia prescrita; e,

e Ter manifestado interesse em participar do estudo através da assinatura do

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Os dados do estudo principal estdo sendo coletados através de questionério
estruturado e pelas informacdes extraidas dos prontuarios clinicos, por meio dos
quais sdo construidos formularios que alimentam o programa REDCap (Research

Eletronic Data Capture).

3.2 Local dapesquisa

3.2.1 Estudo principal

Realizado em cinco servigcos publicos do pais: dois na regidao sul (Porto Alegre
e Curitiba), dois na regido sudeste (Sao Paulo e Ribeirdo Preto) e um na regiao
nordeste (Fortaleza). Com excecdo de Sao Paulo, onde a profilaxia p6s-exposi¢éao
sexual para as relacdes sexuais consentidas é ofertada em um Centro de Testagem
e Aconselhamento, nas demais cidades o cenario do estudo corresponde aos
ambulatérios de HIV/Aids (GRANGEIRO et al., 2015a).

Em todos os servigos, a PEP sexual foi implantada entre 2010 e 2011 e a
populacdo atendida € principalmente por demanda espontanea. Os servicos de Sao
Paulo, Ribeirdo Preto e Fortaleza também sao referéncias para o seguimento clinico
de pacientes que iniciaram a PEP nos servicos de urgéncia e emergéncia
(GRANGEIRO et al., 2015a)

Alguns servigos realizam atividades para promover a adeséao e reforcar o uso
dos medicamentos (GRANGEIRO et al., 2015a), por meio, por exemplo, de consulta

de retorno durante o uso dos antirretrovirais.
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3.2.2 Estudo transversal

Foi realizado por meio dos dados sobre os atendimentos de PEP sexual dos
servicos das cidades de S&o Paulo/SP, Ribeirdo Preto/SP, Fortaleza/CE e
Curitiba/PR.

3.3 Universo do estudo

Para este estudo transversal foi utilizado o banco de dados da pesquisa
principal, formado por 2.629 registros de PEP sexual, de maio de 2012 a maio de
2016, entre homens e mulheres. Apés a exclusdo dos homens, o banco ficou
composto por 419 registros de PEP sexual em mulheres.

Foram excluidos da andlise os registros das mulheres que nao iniciaram uso
dos ARV devido ter-se ultrapassado as 72 horas da exposicdo sexual, desisténcia
que partiu da mulher, por ter considerado a exposicdo de baixo risco, pela
verificacdo de que o parceiro possuia teste de HIV negativo ou por outros motivos,
permanecendo 379 eventos para a analise.

Considerando que alguns dos 379 eventos de uso da PEP sexual ocorreram
com a mesma mulher, configurando-se como uso repetido da profilaxia, o universo
deste estudo foi compreendido por 365 mulheres (Figura), de acordo com a
demanda do servico. Portanto, todas receberam a prescricdo dos antirretrovirais
dentro de 72 horas ap0s a exposicdo sexual e tiveram a intencdo de realizar a

quimioprofilaxia.

Figura — Composicao do universo do estudo.

Até maio de 2016
2.629 registros de PEP sexual no banco de dados do estudo principal
(Séo Paulo/SP, Ribeirdo Preto/SP, Fortaleza/CE e Curitiba/PR)

!

419 registros de PEP sexual em mulheres

!

379 eventos de uso da PEP sexual por 365 mulheres
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3.4 Variaveis

Inicialmente foram utilizadas as varidveis para caracterizacdo do universo do
estudo, segundo as caracteristicas das mulheres, do parceiro e da exposi¢do que
ocasionou o uso da PEP. Tais variaveis sao apresentadas a seqguir:

e Caracteristicas das mulheres — variaveis sociodemograficas: idade (em anos);
escolaridade (nenhuma, fundamental incompleto, fundamental completo,
meédio incompleto, médio completo, superior incompleto, superior completo,
ignorada); raca/cor autorreferida (branca, preta, amarela, parda, indigena, ndo
informada); mulher pertence a populacdo de maior prevaléncia a infeccdo
pelo HIV (ndo pertence, profissional do sexo, transexual, homossexual,
outras, ndo informado); uso de drogas (sim, ndo/ndo informado); e teste anti-
HIV anterior (sim, ndo, nao informado);

e Caracteristicas do parceiro na exposicdo que ocasionou o0 uso da PEP - tipo
de parceiro (fixo — com vinculo afetivo e/ou regularidade na relacdo, ocasional
— sem vinculo afetivo, com relagdo Unica ou esporadica, ndo informado);
status soroldgico do parceiro (desconhecido, HIV positivo, HIV negativo, ndo
sabe/ndo informado); parceiro pertence a populacdo de maior prevaléncia a
infeccdo pelo HIV (ndo pertence, profissional do sexo, HIV positivo, travesti,
HSH/gay/homossexual, outras, ndo informado); uso de drogas pelo parceiro
(n&o/nédo informado, injetavel, outras);

e Caracteristicas da exposicdo que ocasionou 0 uso da PEP - tipo de
exposicao (anal receptiva com parceiro ocasional, anal receptiva com parceiro
fixo, vaginal com parceiro ocasional, vaginal com parceiro fixo, oral com
ejaculacdo com parceiro ocasional, oral com ejaculacdo com parceiro fixo,
oral sem ejaculagédo com parceiro fixo); uso de preservativo na exposi¢cao que
levou a PEP (sim/rompeu, ndo/uso parcial, sim/sem rompimento, ndo lembra,
nao informado); risco acrescido (ndo houve, sangramento anal ou genital,
lesdo genital visivel, lesdo oral/sangramento visivel, corrimento genital,

outros, ndo informado).

Para caracterizar o uso e o0 seguimento da PEP sexual foram utilizadas as

seguintes variaveis:



40

e Uso da PEP sexual — tempo entre a ultima exposi¢cao e o atendimento inicial
(em horas); uso anterior da PEP sexual (sim, ndo, ndo informado); niamero de
eventos de PEP sexual; esquemas de antirretrovirais utilizados.

e Numero de consultas de retorno (1 consulta, 2 consultas, 3 consultas, 4
consultas, nenhuma); numero de mulheres que compareceram as consultas;
teste de HIV por consulta; resultado do teste anti-HIV (negativo, positivo); uso
dos ARV nos retornos 1 e 2 (sim/todas as doses, nao/pulou dia, ndo/pulou
dose, ndo/atrasou dose, ndo informado); tempo sem uso da medicacao (em
dias); ocorréncia de efeito colateral nos retornos 1 e 2 (sim, ndo, nao
informado); efeitos colaterais; tempo de comparecimento as consultas 1 e 2

(em dias).

As variaveis “comparecimento as consultas de retorno” e “teste anti-HIV”
também foram analisadas no periodo de 29 a 60 dias da data do primeiro
atendimento, periodo esperado para realizacdo de no minimo um teste anti-HIV de
controle, apés o uso dos antirretrovirais. Foi definido o limite de 60 dias devido a
diminuicao da retencéo das mulheres no servico apds esse tempo.

O uso da profilaxia foi definido como a tomada dos medicamentos
antirretrovirais. Apos a analise descritiva das variaveis de caracterizagdo do universo
do estudo, do uso e do seguimento clinico da PEP sexual, o uso da PEP foi
categorizado em: uso completo e uso parcial. Foram consideradas mulheres que
fizeram uso completo dos antirretrovirais as que informaram uso de todas as doses
ou que atrasaram doses. Como uso parcial foram consideradas as mulheres que
informaram ter pulado dia ou ter pulado dose.

Para cada variavel foram excluidos da analise os dados ndo preenchidos e
inconsistentes. Para o tipo de exposicao foi realizado o cruzamento com tipo de
parceiro, considerando apenas as respostas validas de ambas as variaveis. Os

eventos repetidos de PEP foram considerados apenas na descricdo dos eventos.

3.5 Processamento e analise dos dados

Todos os dados do estudo foram extraidos do banco maior em REDCap para
o Microsoft Excel, e posteriormente transportados para o Statistical Package of
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Social Science (SPSS), versédo 17.0 for Windows, pacote estatistico utilizado para
andlise de todas as variaveis da pesquisa.

Para analise dos dados, utilizou-se a estatistica descritiva. As variaveis
qualitativas foram apresentadas por meio de suas frequéncias e proporcoes,
enquanto as variaveis quantitativas em termos de seus valores de tendéncia central

e de disperséo.
3.6 Aspectos éticos

A pesquisa foi realizada respeitando-se os aspectos éticos e legais contidos
na Resolugéo n° 466, de 12 de dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Saude,
gue regulamenta as pesquisas em seres humanos, assegurando aos participantes
do estudo o anonimato e a privacidade, respeitando a dignidade humana e o
progresso da ciéncia e da tecnologia, que implicara em beneficios ao ser humano
(BRASIL, 2013b).

O projeto foi cadastrado no Instituto de Pesquisas Cientificas e Tecnoldgicas
(IPECI) da Universidade Catodlica de Santos (UNISANTOS). O estudo do qual este
recorte faz parte foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de
Medicina de S&o Paulo, sob o parecer n° 954/376 (Anexo A).

Além disso, foi emitida pelo coordenador da pesquisa principal uma
declaracdo autorizando a analise dos dados produzidos sobre o uso e adesédo a

profilaxia pés-exposicao sexual ao HIV entre mulheres (Anexo B).
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A seguir, serdo apresentados os dados das variaveis selecionadas a fim de
atingir os objetivos propostos neste estudo. Os resultados das variaveis qualitativas
encontram-se distribuidos em tabelas, acompanhados de suas descricdes, e 0s
resultados das variaveis quantitativas serdo descritos no decorrer do texto.

Inicialmente serdo expostas as analises descritivas dos dados relativos a
caracterizagcdo do universo do estudo, seguido da caracterizagcdo do uso e do
seguimento da profilaxia e, por ultimo, a analise descritiva do uso completo e do uso
parcial da PEP sexual.

Para andlise de todas as variaveis, foi considerado apenas o primeiro evento,
portanto, foram analisados os dados de 365 mulheres. Para anélise dos eventos de

PEP foram utilizados 379 registros.

4.1 Caracterizacdo do universo do estudo

Considerando que em maio de 2016 o banco de dados da pesquisa principal
era formado por 2.629 registros de PEP sexual, as mulheres representaram 15,9%
(n=365) de todos os registros dos quatro servi¢os participantes do estudo.

A Tabela 1 apresenta a distribuicdo das 365 mulheres que fizeram uso da
PEP sexual segundo os servicos de saude. Observa-se um maior numero de
eventos no servico de Sao Paulo, seguido pelo servico de Ribeirdo Preto, ambos no
estado de Sao Paulo.

Tabela 1 — Distribuicdo das mulheres que fizeram uso da profilaxia p6s-exposi¢céo
sexual segundo os servigos de saude, 2012-2016.

Variavel n %

Servigos de saude (n=365)

Sao Paulo/SP 227 62,2
Ribeirao Preto/SP 75 20,5
Curitiba/PR 39 10,7
Fortaleza/CE 24 6,6

4.1.1 Caracteristicas das mulheres que utilizaram PEP sexual

A média de idade foi 30,7 anos (DP=9,5), sendo a idade minima de 16 anos e
a maxima de 59 anos.

As mulheres que fizeram uso da PEP sexual possuiam, predominantemente,
ensino médio completo e superior completo. Os dados da Tabela 2 apontam a alta
escolaridade através da alta propor¢cdo de mulheres que ingressaram em cursos de
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nivel superior, e uma baixa propor¢cdo de mulheres sem nenhuma escolaridade ou

que possuiam apenas o ensino fundamental. Quanto a cor da pele autorreferida, a

maioria das mulheres eram brancas.

Tabela 2 — Caracteristicas sociodemogréficas das mulheres que fizeram uso da
profilaxia pés-exposi¢cado sexual. Sdo Paulo, Ribeirdo Preto, SP; Fortaleza, CE;
Curitiba, PR, 2012-2016.

Variaveis n %
Escolaridade (n=365)

Nenhuma 2 0,5
Fundamental incompleto 14 3,8
Fundamental completo 9 2,5
Médio incompleto 24 6,6
Médio completo 119 32,6
Superior incompleto 57 15,6
Superior completo 105 28,8
Ignorada 35 9,6
Cor da pele referida (n=364)

Branca 215 59,1
Parda 84 23,1
Preta 25 6,9
Amarela 10 2,7
Indigena 2 0,5
N&o informada 28 7,7

Na Tabela 3 sdo descritas outras caracteristicas referentes as mulheres. Com

relacdo ao pertencimento a populacdo de maior prevaléncia para infeccédo pelo HIV,

verificou-se que a maioria das mulheres ndo pertencia a nenhuma das populacdes

mais vulneraveis a esse risco. O maior percentual de mulheres entre as populacdes

de maior prevaléncia ao HIV correspondeu as profissionais do sexo.

Quanto ao uso de drogas, a maioria das mulheres informou néo fazer uso. No

entanto, este campo do instrumento de coleta dos dados foi dividido com “n&o

informado”, ndo havendo como analisar separadamente a frequéncia do ndo uso de

drogas.

Na mesma tabela, observa-se que uma maior porcentagem de mulheres

referiu nunca ter realizado teste anti-HIV na vida, portanto, a primeira testagem se

deu pela ocasiao da procura pela PEP sexual.
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Tabela 3 — Pertencimento das mulheres a grupos de maior prevaléncia ao HIV, uso de
drogas e teste de HIV anterior. Sdo Paulo, Ribeirdo Preto, SP; Fortaleza, CE; Curitiba,
PR, 2012-2016.

Variaveis n %
Grupo de maior prevaléncia (n=364)

Nao pertence 231 63,5
Profissional do sexo 103 28,3
Transexual 1 0,3
Homossexual 1 0,3
Outras 6 1,6
Nao informado 22 6,0
Uso de drogas (n=359)

Nao/nao informado 267 74,4
Sim 92 25,6
Teste anti-HIV anterior (n=355)

Nao 218 61,4
Sim 88 24,8
Nao informado 49 13,8

4.1.2 Caracteristicas do parceiro na exposicdo que ocasionou o uso da PEP sexual

Quanto as caracteristicas do parceiro na relacdo sexual que motivou o0 uso da
PEP sexual pelas mulheres, os dados apresentados na Tabela 4 apontam que as
mulheres tiveram maior exposicdo com parceiro ocasional, portanto, parceiro com
quem tiveram relacdo sexual Unica ou esporadica, com status sorolégico
desconhecido e que ndo pertencia a populacdo de maior prevaléncia a infeccdo pelo
HIV.

Verificou-se que a maioria das mulheres apresentou exposicado com parceiro
que nao fazia uso de drogas ou n&o prestou informacbes sobre esta pergunta.
Igualmente ao uso de drogas pela mulher, os dados sobre 0 ndo uso de drogas pelo
parceiro foram coletados juntamente com “nao informado”.

Das 68 mulheres com status soroldgico positivo do parceiro, 59 também
possuiam registro de parceiro considerado populacdo de maior prevaléncia HIV
positivo, tendo ocorrido provavel erro no preenchimento desta variavel no registro de

nove mulheres, portanto, 59 mulheres possuiam parceria sorodiscordante.



46

Tabela 4 — Caracteristicas do parceiro sexual segundo tipo de parceria, status
sorolégico, populacdo de maior prevaléncia e uso de drogas. Sao Paulo, Ribeirdo
Preto, SP; Fortaleza, CE; Curitiba, PR, 2012-2016.

Variaveis n %

Tipo de parceiro (n=362)

Ocasional 281 77,6
Fixo 79 21,8
Nao informado 2 0,6

Status soroldgico (n=361)

Desconhecido 217 60,1
HIV positivo 68 18,8
HIV negativo 7 1,9
Nao sabe/nédo informado 69 19,2

Populacédo de maior prevaléncia (n=366%)

N&o pertence 211 57,6
HIV positivo 59 16,1
Profissional do sexo 5 1,4
Travesti 1 0,3
HSH/gay/homossexual 2 0,5
Outras 12 3,3
Nao informado 76 20,8
Uso de drogas (n=358)

Nao/nao informado 338 94,4
Injetavel 4 1,1
Outras 16 4.5

Nota: *Evento (s) com mais de uma resposta.

4.1.3 Caracteristicas da exposicao que ocasionou o uso da PEP sexual

Na Tabela 5 encontram-se as caracteristicas da exposi¢cdo que ocasionou 0
uso da PEP. Verificou-se que a maioria das exposicdes ocorreu por relacdo sexual
do tipo vaginal com parceiro ocasional, sendo considerada para cada mulher a maior
exposicao entre as que foram informadas.

Houve uso do preservativo, porém com rompimento durante a relagao sexual.
Em contrapartida, um significativo percentual de mulheres ndo usou preservativo ou
este foi utilizado em apenas parte da relagdo. N&o houve risco acrescido a

exposicdo para a maioria das mulheres.
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Tabela 5 — Caracteristicas da exposi¢do sexual segundo tipo de exposicao, uso de
preservativo e risco acrescido. Sdo Paulo, Ribeirdo Preto, SP; Fortaleza, CE; Curitiba,
PR, 2012-2016.

Variaveis n %

Tipo de exposicao* (n=357)

Vaginal com parceiro ocasional 244 68,3
Vaginal com parceiro fixo 76 21,2
Anal receptiva com parceiro ocasional 25 7,0
Oral com ejaculacdo com parceiro ocasional 5 1.4
Anal receptiva com parceiro fixo 4 11
Oral com ejaculagcédo com parceiro fixo 2 0,5
Oral sem ejaculacédo com parceiro fixo 1 0,5
Uso de preservativo (n=362)

Sim/rompeu 187 51,7
N&ao/uso parcial 158 43,6
Sim/sem rompimento 8 2,2
N&o lembra 7 19
Nao informado 2 0,6
Risco acrescido (n=358)

N&o houve 257 71,8
Sangramento anal ou genital 8 2,2
Leséo genital visivel 1 0,3
Lesdao oral/sangramento visivel 1 0,3
Corrimento genital 1 0,3
Outros 7 2,0
N&o informado 83 23,1

Nota: *Variavel mudltipla que foi categorizada por ordem de exposicdo. Foram
consideradas como anal: exposicdo s6 anal ou anal/vaginal ou anal/vaginal/oral; como
vaginal: exposi¢do s vaginal ou vaginal/oral; e como oral: a exposi¢do apenas oral.

4.2 Caracterizacdo do uso e do seguimento da PEP sexual

O tempo médio do acesso a PEP, ou seja, o tempo decorrido entre a ultima
exposicdo e o atendimento inicial, foi 32,1 horas (DP=19,4), variando de 1 a 72
horas. Em 62,2% dos eventos, o atendimento inicial ocorreu em até 24 horas.

Para andlise da Tabela 6 foram considerados os 379 eventos de PEP sexual
entre mulheres. Na ocasido do atendimento inicial, observou-se que 6,6% das
mulheres ja haviam usado a profilaxia pos-exposicdo sexual na vida. Entre as
mulheres que repetiram o uso da profilaxia entre 2012 e 2016, 3,2% (n=12) usaram

o procedimento duas vezes e 0,5% (n=2) trés vezes.
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Tabela 6 — Uso anterior da profilaxia p6s-exposicao sexual e repeticao dos eventos
entre mulheres. Sdo Paulo, Ribeirdo Preto, SP; Fortaleza, CE; Curitiba, PR, 2012-2016.

Variaveis n %

Uso anterior da PEP sexual (n=376)

N&o 345 91,8
Sim 25 6,6
Nao informado 6 1,6

Repeticdo dos eventos (n=379)
Nao 365 96,3
Sim 14 3,7

Quanto ao esquema profilatico prescrito para PEP sexual, observa-se que o
mais utilizado foi o esquema recomendado para exposicdo sexual consentida até o
inicio do segundo semestre de 2015, composto por zidovudina (AZT), lamivudina
(3TC) e tenofovir (TDF), seguido do esquema padrdo para todos os tipos de
exposicao, recomendado atualmente, composto por lamivudina (3TC), tenofovir
(TDF) e atazanavir/ritonavir (ATV/r).

Tabela 7 — Esquemas de antirretrovirais usados na profilaxia p6s-exposi¢cao sexual.
Séo Paulo, Ribeirdo Preto, SP; Fortaleza, CE; Curitiba, PR, 2012-2016.

Variavel n %
Esquemas de ARV (n=362)

AZT+ 3TC +TDF 234 64,7
3TC+TDF + ATVIr 87 24,0
AZT+ 3TC + LPVI/r 15 4,1
3TC + TDF + LPV/Ir 5 1,4
AZT+ 3TC +TDF + LPVI/r 2 0,6
Outros 11 3,0
Nao informado 8 2,2

Nota: 3TC = lamivudina, TDF = tenofovir, AZT = zidovudina, ATV/r =
atazanavir/ritonavir, LPV/r = lopinavir/ritonavir.

Quanto as consultas de retorno, observa-se nos dados da Tabela 8 que a
maioria das mulheres compareceu ao servigo para apenas 1 (uma) consulta. Nota-

se gue houve uma menor frequéncia de comparecimento a segunda consulta, e

ainda menor a terceira e quarta consultas.
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Tabela 8 — Consultas de retorno realizadas pelas mulheres durante o seguimento
clinico. Séo Paulo, Ribeirdo Preto, SP; Fortaleza, CE; Curitiba, PR, 2012-2016.

Variavel n %

Consultas de retorno (n=365)

1 consulta 179 49,0
2 consultas 92 25,2
3 consultas 40 11,0
4 consultas 32 8,8
Nenhuma 22 6,0

Na Tabela 9 encontra-se a proporcdo dos testes anti-HIV e seus resultados,
de acordo com cada consulta de retorno. Observa-se maior realizagédo de testagem
a partir da segunda consulta de retorno, e constata-se que houve apenas um teste
soroldgico positivo realizado na quarta consulta de retorno.

Considerando que alguns servicos realizam consulta de retorno durante os 28
dias de uso dos antirretrovirais para avaliar o surgimento de efeitos adversos e
reforcar a adesdo, um percentual de mulheres realizou uma Gnica consulta ainda
durante o uso dos medicamentos, portanto, deixaram de realizar avaliacdo clinica e
laboratorial, observado pelo baixo percentual de teste anti-HIV na consulta de

retorno 1 (Tabela 9).

Tabela 9 — Proporgdo de testes de HIV e resultados segundo as consultas de retorno.
Sao Paulo, Ribeirdo Preto, SP; Fortaleza, CE; Curitiba, PR, 2012-2016.

L Teste HIV negativo Teste HIV positivo

Variaveis

n % n %
Consultas
Retorno 1 (n=179) 26 14,5 - -
Retorno 2 (n=97) 85 87,6 - -
Retorno 3 (n=55) 48 87,3 - -
Retorno 4 (n=26) 25 96,2 01 3,8

A Tabela 10 representa a distribuicdo do uso da medicacdo e do surgimento
de efeitos adversos, referente a primeira e segunda consultas de retorno, conforme
disponibilidade de informacdes no banco de dados. O tempo médio para o
comparecimento a primeira e segunda consultas de retorno foi, respectivamente,
28,6 dias (DP=33,4) e 76,1 dias (DP=34,9).

Observa-se que houve maior registro das informagdes sobre o surgimento de
efeitos adversos na primeira consulta de retorno, pois a maioria das mulheres que

compareceu a segunda consulta ja havia finalizado o esquema de PEP. Entre as



50

hY

mulheres que compareceram a primeira consulta de retorno, observa-se que a
maioria usou todas as doses da medicacéao.

As mulheres que nao utilizaram os ARV diariamente, conforme a prescricao, e
que, portanto, pularam dias, ficaram em média, 11,6 dias sem uso da medicacdo
(DP=10,6).

Das mulheres que realizaram consulta de retorno, 72,3% (n=136)
apresentaram eventos adversos aos ARV, sendo os mais frequentes: nausea
(n=79), cefaleia (n=33), diarreia (n=23), astenia (N=18) e epigastralgia (n=14),

ressaltando que em alguns prontuérios houve registro de mais de um efeito adverso.

Tabela 10 — Uso de antirretrovirais e ocorréncia de efeito adverso nas duas primeiras
consultas de retorno. Sao Paulo, Ribeirdo Preto, SP; Fortaleza, CE; Curitiba, PR, 2012-

2016.
L Consultaderetorno 1 Consulta de retorno 2
Variaveis
n % n %
Uso de ARV (n=187%) (n=98%)
Sim/todas as doses 117 62,6 6 6,1
N&o/pulou dia 17 9,1 1 1,0
N&o/pulou dose 14 7,5 1 1,0
Nao/atrasou dose 27 14,4 2 2,0
Nao informado 12 6,4 6 6,1
N&o estd em uso de ARV - - 82 83,8
Efeito adverso (n=179) (n=9)
Sim 129 72,1 7 77,8
Nao 40 22,3 1 11,1
Nao informado 10 5,6 1 11,1

Nota: *Evento (s) com mais de uma resposta.

Vale destacar que alguns servicos adotam procedimentos diferentes no
acompanhamento do seguimento clinico, priorizando a primeira consulta de retorno
durante os 28 dias da profilaxia.

Observa-se na Tabela 11 que, entre as mulheres que compareceram ao
servigo para uma ou duas consultas de retorno, um menor percentual compareceu
no periodo de 29 a 60 dias, periodo mais provavel para ter ocorrido, além da
avaliagcdo clinica, no minimo um teste anti-HIV, fundamental para o seguimento
sorologico da PEP sexual e avaliagdo da efetividade da profilaxia. Sendo assim,

destaca-se o baixo percentual de realizacdo do teste anti-HIV durante o seguimento.
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Tabela 11 — Comparecimento das mulheres a consulta de retorno e teste de HIV entre
29 e 60 dias. S&o Paulo, Ribeirdo Preto, SP; Fortaleza, CE; Curitiba, PR, 2012-2016.

Variaveis n %
Consulta de retorno* (n=343) 76 22,2
Teste de HIV#(n=343) 54 15,7

Nota: *Primeiro ou segundo retorno entre 29 e 60 dias da data do primeiro atendimento.
# Teste de HIV entre 29 e 60 dias da data do primeiro atendimento, entre as mulheres
que compareceram ao primeiro ou segundo retorno.

4.3 Uso completo e uso parcial da PEP sexual

Das 365 mulheres do estudo, 154 possuiam informacdes sobre o uso dos
antirretrovirais no periodo de 29 a 60 dias, em decorrer do comparecimento a uma
ou duas consultas de retorno neste periodo. Dessas, a maioria fez uso completo da
PEP sexual, ou seja, tomaram todas as doses ou apenas atrasaram algumas doses,
conforme se observa na Tabela 12.

Tabela 12 — Uso da profilaxia p6s-exposicdo sexual pelas mulheres segundo as

categorias uso completo e uso parcial. Sdo Paulo, Ribeirdo Preto, SP; Fortaleza, CE;
Curitiba, PR, 2012-2016.

Uso da PEP sexual (n=154) n %
Completo* 126 81,8
Parcial* 28 18,2

Nota: *Considerando-se as respostas “tomou todas as doses” ou “atrasou dose”,
nos retornos 1 e 2, entre 29 e 60 dias.
# Considerando-se as respostas “pulou dia” ou “pulou dose”, nos retornos 1 e 2,
entre 29 e 60 dias
Considerando apenas o uso dos antirretrovirais, 81,8% das mulheres fizeram
adesdo ao uso completo da profilaxia, portanto, apresentaram alta adesédo a PEP

sexual.
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Neste estudo, mulheres apresentaram alta ades&o ao uso dos antirretrovirais
da PEP sexual. A maioria dessas usudrias possui alta escolaridade e ndo pertence a
segmento de maior prevaléncia de HIV, sendo aproximadamente um terco de
profissionais do sexo e 16,1% de pessoas com parceria sorodiscordante. A PEP
sexual coincide com o primeiro teste anti-HIV para a maioria das mulheres.

Das 365 mulheres que fizeram uso da PEP sexual, foi possivel verificar a
informacéo sobre o uso dos antirretrovirais no periodo de 28 dias por apenas 154
mulheres. E possivel que essa diminui¢do na frequéncia de mulheres no banco de
dados ocorra devido a vieses de informagé&o, principalmente por auséncia ou falhas
no registro. Contudo, também é possivel que seja por perda de seguimento, o que
limitou a andlise descritiva do uso da PEP por toda a populacéo do estudo.

Na presente pesquisa, a analise do periodo de seguimento de 29 a 60 dias
aponta uma baixa frequéncia de realizacdo de consultas e de teste anti-HIV. Sendo
assim, é plausivel supor uma baixa retencdo das usuarias no servigco para as acoes
de avaliacdo clinica e laboratorial, particularmente para o teste anti-HIV. Desse
modo, ndo podemos também afirmar a inexisténcia de mulheres infectadas por
ocasiao do uso da PEP.

Os resultados apontam que o seguimento clinico ndo esta sendo realizado
conforme as recomendacdes do Ministério da Saude, mesmo considerando a
atualizacdo do protocolo ocorrida em 2015, que reduziu o periodo de seguimento
para 30 e 90 dias apoOs a exposi¢cao sexual. Mesmo as mulheres que fazem o uso
completo da PEP ndo cumprem o seguimento clinico e laboratorial, 0 que sugere
dificuldades que possam estar ocorrendo por fatores relacionados ao servigco e/ou as
proprias mulheres. Do ponto de vista do servico, as dificuldades podem estar
relacionadas a organizacdo dos processos de trabalho e @ mudanca da rotina dos
profissionais de saude com a implantacdo da PEP sexual. Além disso, a
recomendacao técnica do Ministério da Saude para avaliacdo da indicacdo da PEP
sexual € insuficiente para selecionar, com seguranca, 0s casos indicados para
receber a profilaxia, necessitando de uma avaliacdo de risco e aconselhamento
cuidadosos (MAKSUD; FERNANDES; FILGUEIRAS, 2015). Do ponto de vista das
mulheres, € possivel que elas tenham abandonado o uso dos ARV e/ou seguimento
devido a mudancas na autopercepc¢ao do risco de infeccéo pelo HIV ou em razdo
dos efeitos adversos intoleraveis dos medicamentos utilizados (COHEN et al., 2013).
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A alta adeséo a PEP sexual observada neste estudo é semelhante a outros
contextos de epidemia concentrada, tais como nas cidades de Amsterdam, Boston,
Sédo Francisco e Paris, que obtiveram taxas de adesdo de 85% (SONDER et al.,
2007), 84,0% (MAYER et al.,, 2012), 79,0% (ROLAND et al.,, 2011) e 78,8%
(LACOMBE et al., 2005), respectivamente. Por outro lado, estudos apontam taxas
inferiores aos nossos achados, quando a taxa de adesao para todos os tipos de
profilaxia ndo ocupacional em uma meta-analise foi 65,6% (FORD et al., 2014) e
53,0% no estudo realizado em Londres (DAY et al., 2006). Semelhante a esta
pesquisa, nesses estudos foram consideradas aderentes as pessoas que fizeram
uso completo dos 28 dias de medicamentos. A maioria dos estudos envolvendo uso
e adesdo a PEP sexual inclui homens com mulheres e outros tipos de PEP. No
entanto, do ponto de vista de organizacdo do servico, o atendimento previsto é
semelhante para todos os casos, independentemente do tipo de exposi¢éo.

Ha alta ocorréncia de efeitos adversos entre as mulheres, semelhante aos
resultados de outras pesquisas que verificaram percentual de 70% (SONDER et al.,
2007), 64% (TISSOT et al., 2010) e 58,4% (LACOMBE et al., 2005). Nausea,
cefaleia e diarreia sdo os efeitos adversos mais comuns da PEP, semelhante a
maioria dos estudos que investigaram essa variavel (TISSOT et al.,, 2010;
LACOMBE et al., 2005; MAYER et al., 2012). No entanto, ndo foi possivel verificar a
ocorréncia de efeitos adversos nas 365 mulheres, pois aproximadamente metade
dos registros ndo possuem informacdes a esse respeito. Dessa forma, ndo é
possivel afirmar que entre as mulheres com perda de seguimento ha interrupcdo do
uso dos medicamentos devido aos efeitos adversos dos antirretrovirais. Segundo
uma meta-analise, o surgimento de efeitos adversos foi a principal causa para
interrupcoes no uso da profilaxia, seguido da perda de interesse associada ao baixo
risco de infeccdo pelo HIV na relacdo que ocasionou o uso da PEP (FORD et al.,
2014).

A baixa realizacdo do teste anti-HIV durante o seguimento também pode ser
observada em outros estudos. Em um estudo retrospectivo, 45,0% e 14,0% dos
usuarios realizaram teste anti-HIV com trés e seis meses, respectivamente (DAY et
al., 2006). No mesmo intervalo de seguimento, estudo realizado na Sui¢ca encontrou
taxas de 51,0% e 22,0% (TISSOT et al., 2010), enquanto um estudo realizado em
Paris observou um maior percentual de realizacdo do teste anti-HIV com 30 dias
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apos a exposicdo, com taxa de 67,8% (LACOMBE et al., 2005), apontando
variagoes entre os diversos servigos.

Quanto ao perfil das mulheres que usam a PEP sexual, cerca de um terco
correspondem a profissionais do sexo e um quinto possuem parceria estavel com
homens que vivem com HIV. Portanto, aproximadamente a metade pertence a
grupos prioritarios para as politicas de prevencdo da infeccdo pelo HIV. Essas
mulheres também apresentam alta escolaridade, o que pode facilitar o acesso as
informacdes sobre as estratégias de prevencao.

Contudo, € possivel que parte das mulheres com praticas de sexo comercial
nao tenham relatado essa informacdo devido a fatores relacionados ao estigma e
discriminacdo. Outros fatores que podem diminuir o acesso das profissionais do
Sexo ao servico sdo as questdes relacionadas ao horario de funcionamento das
unidades e o medo de mau atendimento (VILLELA; MONTEIRO, 2015). Um baixo
percentual de uso da PEP por pessoas que praticam sexo comercial também foi
observado na Suica, em que 50% dos usuarios nao pertenciam a nenhum grupo de
risco e apenas 3% eram profissionais do sexo; 36% de todos os usuarios eram
mulheres e a maioria dos eventos de PEP ocorreu por exposi¢cao sexual (TISSOT et
al., 2010).

A maioria das mulheres desconhece o status soroldgico do parceiro, achado
semelhante aos de outros estudos realizados em locais onde a epidemia de
HIV/Aids é concentrada nas populacdes de maior vulnerabilidade a infec¢do pelo
HIV. Em estudo realizado em Paris, apenas 25,2% dos usuérios de PEP possuiam
conhecimento do status positivo do parceiro (LACOMBE et al.,, 2005), e outro
realizado na Australia encontrou uma taxa de 32,0% (POYNTEN et al., 2007). Por
outro lado, o uso da PEP sexual por mulheres em parceria sorodiscordante aponta a
importancia dessa estratégia como medida complementar a outras medidas de
prevencao, tais como o uso de preservativo e realizacédo do teste anti-HIV.

A alta procura pela PEP sexual por mulheres com parceria ocasional
provavelmente foi motivada pelo desconhecimento do status sorolégico do parceiro,
devido aos sentimentos de duvida e ansiedade, caracteristicos da auséncia de
vinculo afetivo nas relacdes casuais. Diferentemente do que ocorre nas relacbes
estaveis, que desenvolvem sentimentos de confiangca no parceiro e sensacdo de
protecdo, base das relacbes amorosas, favorecendo a negacéo do risco de infecgcao

pelas mulheres (ALVES et al.,, 2002). O predominio das parcerias ocasionais
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também levanta o questionamento sobre outras circunstancias de risco nas relacdes
heterossexuais, e, nesse cenario, 0 sexo transacional é pouco abordado. Assim
como no sexo comercial, 0 sexo transacional também se refere a troca de sexo por
dinheiro, mas as mulheres ndo se intitulam como prostitutas e usam menos
preservativo com seus parceiros (VILLELA; BARBOSA, 2015).

A maioria dos estudos descreve o perfil sociodemogréafico dos usuérios da
PEP por meio das variaveis idade e cor da pele. Poucos utilizam variaveis
associando a vulnerabilidade social a infec¢ao pelo HIV, a exemplo da escolaridade.
Em estudo realizado em Boston, mais de 70% dos usuarios de PEP sexual
possuiam alta escolaridade (MAYER et al., 2012). No Brasil, dados epidemioldgicos
dos ultimos anos apontam crescimento da infeccéo pelo HIV em pessoas com maior
escolaridade. Nas mulheres, o aumento € observado principalmente entre as que
possuem ensino médio completo (BRASIL, 2015b), dados convergentes ao perfil das
mulheres observado nesta pesquisa.

Estudo realizado em Salvador com mulheres casadas soronegativas ou que
desconhecem o status soroldgico do parceiro, em unido estavel por mais de um ano,
indicou a influéncia da escolaridade na vulnerabilidade. As que possuiam nivel
médio de escolaridade revelaram-se vulneraveis a transmissdo sexual por
reconhecer prevalecer os aspectos afetivos em detrimento da prevencdo. Enquanto
mulheres com menor nivel de escolaridade reproduzem o conhecimento veiculado
pelas campanhas de prevencéo de forma normativa, com pouco envolvimento com a
questdo, predominando as ideias apoiadas em constru¢cdes sociais e culturais,
divulgadas pela midia no inicio da epidemia (RODRIGUES et al., 2012).

A maioria das mulheres faz o primeiro teste anti-HIV na vida por ocasido da
PEP sexual. Além da finalidade preventiva de carater biomédico, esse tipo de
profilaxia também se apresenta como mais uma oportunidade de acesso ao teste, e
de apropriacdo do uso deste como estratégia de cuidado a saude. No entanto, o
baixo percentual de teste anti-HIV na vida é preocupante devido ao percentual
significativo de mulheres em condi¢bes de vulnerabilidade a infeccdo pelo HIV
observado no estudo, pois como a média de idade das mulheres € 30,7 anos, pode-
se considerar tardia a realizagao do primeiro teste.

A procura pelo teste e pela PEP envolve questbes relacionadas ao
conhecimento sobre as estratégias de prevencdo, mas envolve principalmente a

percepcdo do risco de exposicdo nas relacdes sexuais. No estudo de Paiva et al.
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(1998) com mulheres que vivem com HIV, apenas 7,4% tiveram a iniciativa de fazer
o teste pelo reconhecimento dos fatores de risco aos quais se expdem. Nesse
sentido, a baixa percepcao de risco pelas mulheres reflete questdes relacionadas
aos condicionantes de género, que impactam no perfil de acesso as acdes de saude
e na adocao de praticas (VILLELA; MONTEIRO, 2015).

O uso do preservativo, embora haja rompimento e uso parcial, pode ser
explicado pelo alto percentual de relacbes sexuais eventuais identificadas no
presente estudo, pois mulheres possuem baixa percepc¢ao do risco de transmissao
do HIV quando se trata de relacdes estaveis, inclusive as profissionais do sexo.
Segundo revisdo, estudos nacionais e internacionais verificaram que prostitutas
utilizam bem mais preservativos com clientes do que com parceiros fixos, enquanto
as acles preventivas voltadas para essas mulheres se concentram no uso de
preservativo masculino apenas com clientes (LEITE; MURRAY; LENZ, 2015).

Entre os desafios futuros para a ampliagdo do uso da PEP sexual por
mulheres, destaca-se a ampliacdo do conhecimento por parte da populacéo,
inclusive para os grupos de maior exposicdo, pois a estratégia tem um potencial de
atrair para a rede de saude populacdes que ndo costumam buscar atendimentos por
outras razdes, como € o caso das profissionais do sexo. Desse modo, a PEP sexual
se apresenta como uma oportunidade para criacdo de vinculos com os servigos de
saude (MAKSUD; FERNANDES; FILGUEIRAS, 2015). Porém, a ampliacdo do
conhecimento e a organizacdo dos servicos nao sao suficientes para o aumento do
uso da PEP sexual pelas mulheres, pois aspectos socioculturais e as desigualdades
de género reduzem a autonomia feminina em relacdo aos homens, constituindo
barreiras para apropriagdo de medidas preventivas da infeccdo pelo HIV
(ESTAVELA; SEIDL, 2015), o que implica na necessidade de intervencdes que
promovam governabilidade nas relacbes sociais e intimas das mulheres (LEITE;
MURRAY; LENZ, 2015).

Por fim, apesar do uso completo dos antirretrovirais da PEP sexual, acdes
importantes para a prevencéo da infeccdo do HIV ainda sé&o pouco utilizadas pelas
mulheres, ao exemplo do teste anti-HIV. Por outro lado, a auséncia de informagdes
nos prontuarios apontam para a necessidade de maiores investimentos na qualidade
do atendimento dos servicos de saude, sobretudo dos registros, para aumentar o
vinculo com os profissionais, ampliar o0 uso das estratégias de prevencdo pelas

mulheres e contribuir com o desenvolvimento de novos estudos.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: A efetividade da profilaxia da transmissao do HIV pds-exposicao sexual consensual, do
uso combinado dos métodos preventivos contra a infeccao pelo HIV e da profilaxia prée-
exposicao sexual, em servicos publicos brasileiros.

Pesquisador: Alexandre Domingues Grangeiro

Area Temdtica: Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou nao registrados no Pais;
Versao: 3

CAAE: 34145314.5.1001.0065

Instituicao Proponente: Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo
Patrocinador Principal: Ministério da Salde

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 954.376
Data da Relatoria: 10/02/2015

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um estudo de cohort observacional prospectivo para analisar trés questoes centrais: a
efetividade da profilaxia pds-exposicao sexual oferecida em servicos publicos de saude do Brasil; as
mudancas de prdticas sexuais e preventivas decorrentes da oferta da PEPsexual e; os efeitos de protecao
obtidos pelo uso combinado de métodos preventivos e/ou da profilaxia pré-exposicao sexual oferecidos na
rotina de servicos de saude do Brasil. No primeiro componente do projeto individuos que procuram o
servigco para receber tratamento pos-exposicao sexual ao HIV serao seguidos por 18 meses. Nos primeiros
6 meses os individuos terao avaliacao clinica e laboratorial para identificacao de eventual ocorréncia da
infeccao pelo HIV, avaliando o efeito protetor da profilaxia pds-exposicao sexual consensual oferecida em
servicos de saude. Individuos que nao tiverem se infectado na pratica sexual que levou a busca da
profilaxia pds-exposicao seréao, entao, integrados no segundo componente do projeto, que consiste em um
estudo de coorte prospectivo para conhecer o efeito do programa de PEP na prdtica sexual e no uso
repetido dessa profilaxia. Estes individuos serdo acompanhados por um periodo complementar de ate 12
meses e as mudancas na pratica sexual serao aferidas pela comparacao com o relato de praticas sexuais
mantidas no semestre anterior a inclusao no estudo. O terceiro componente do projeto compreende a
abordagem qualitativa, que visa compreender a forma como
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PAULO - FMUSP

Continuacao do Parecer: 954.376

ocorre 0 acesso e o uso da PEPsexual e a adocao de outros metodos preventivos, a partir da inter-relacao
de trés aspectos: organizacao dos servicos; percepc¢ao e pratica dos profissionais de saude ante os
métodos preventivos nao tradicionais e a populacao que procura o atendimento nos servicos; e 0s
mecanismos de escolha e busca dos individuos pela PEPsexual e outros métodos preventivos. Serd

aprofundada, ademais, a compreensao dos efeitos do uso de métodos néo tradicionais nas prdticas sexuais.

Objetivo da Pesquisa:

Analisar trés questoes centrais: (1)a efetividade da profilaxia pos-exposicao sexual oferecida em servicos
publicos de saude do Brasil; (2) mudancas de praticas sexuais e preventivas decorrentes da oferta da
PEPsexual e; (3) os efeitos de protecao obtidos pelo uso combinado de metodos preventivos e/ou da
profilaxia pre-exposicao sexual oferecidos na rotina de servicos de satude do Brasil.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Adequada a proposicao de risco indicada pelos pesquisadores.

Comentdrios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
O projeto tem alta relevancia e esta muito bem delineado.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
Todos os termos estao de acordo.

Recomendacodes:
Nenhuma recomendacao.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

Em avaliacao anterior deste CEP o projeto foi aprovado e encaminhado ao CONEP por estar classificado
como "Area Temadtica Especial _ Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou nao registrados no
Pais. Em 27/01/2015 o CONEP relatou que "...o protocolo de pesquisa em tela nao se enquadra na Area
Temadtica Especial "Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou nao registrados no Pais”
(considerando as informacoes do item 1X.4 da Resolucao CNS n° 466/2012), nao cabendo a sua analise
etica a CONEP, mas somente ao CEP."

Assim, como o projeto ja havia sido avaliado por este CEP como aprovado reitero a primeira avaliacao.

Situacao do Parecer:
Aprovado
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Continuagao do Parecer: 954.376
Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao

Consideracoes Finais a criterio do CEP:

SAO PAULO, 13 de Fevereiro de 2015

Assinado por:

Roger Chammas
(Coordenador)
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ANEXO B — DECLARACAO DO PESQUISADOR RESPONSAVEL PELA
PESQUISA PRINCIPAL

MEDICINA
ST

DECLARACAO

Declaro para os devidos fins, na qualidade de coordenador da Pesquisa Andlise da
efetividade de medicamentos antirretrovirais para a profilaxia da transmissdo do HIV
pos-exposicdo sexual (PEPsexual), em uma coorte de individuos expostos de cinco
cidades brasileiras, aprovada no Chamamento Publico SVS-MS 01-2012, realizado pelo
Ministério da Saude, que autorizo Maria Mdnica Paulino do Nascimento, mestranda no
Programa de Pos-Graduacao em Saude Caoletiva da Universidade Catélica de Santos, a
analisar os dados produzidos na pesquisa referentes ao uso e adesdo a profilaxia pre-
exposicao sexual ao HIV entre mulheres.

Declaro ainda que o projeto de pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
da Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo em 06/08/2014, registrado sob
Protocolo de Pesquisa n? 251/14.

Sdo Paulo, 23 de novembro de 2015.

Pesquisadpr Cieqt icoV
Departamento de Medicina Preventiva
Faculdade de Medicina - USP
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