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Introducao

A evolugao da epidemia da aids no Brasil, afetando de maneira especial as mulheres,
trouxe, como novo desafio a ser enfrentado, o controle da transmissdo vertical (TV) do
HIV.

Atualmente, uma parcela consideravel dos diagnosticos de casos de infecgdo
retroviral na populacido feminina se d4 durante o periodo gestacional, refletindo a
adequagdo da politica de satide na atengdo pré-natal, mediante a triagem soroldgica
anti-HIV. Outrossim, isso representa grave falha na formagdo de uma massa critica
que sustente, em nosso meio, as medidas de prevencio das doencas sexualmente
transmissiveis, entre elas a infecgdo pelo HIV, além de uma gravidez possivelmente ndo
desejada: 21% dos nascidos vivos tém maes com idade entre 15 e 19 anos (MS/SVS/
DASIS - Sistema de Informagdes sobre Nascidos Vivos — SINASC. DATASUS, 2009).

O Ministério da Saude, por meio de portarias e outras normaliza¢des técnicas,
vem estabelecendo as bases para o aperfeicoamento das acdes que visam o controle
da TV do HIV no pais. A disponibilizagdo de insumos como testes rapidos e exames
de seguimento, medicamentos antirretrovirais e material técnico formam a base para
a atuagdo profissional ética e competente. Sabe-se que com a plena realizagdo das
condutas padronizadas consegue-se uma significativa redugao da transmissdo do HIV
da maée para o feto, na quase totalidade dos casos.

Nio obstante, no nivel local de gestdo, é fundamental a organizagdo da rede
assistencial, incluindo servigos de referéncia e de contrarreferéncia, na medida em
que had risco de perda de seguimento ou de demora nas tomadas de decisdo quanto a
terapéutica ou profilaxia, colocando em risco o sucesso da prevencédo da infec¢io fetal.

Os dados apresentados a seguir sio fundamentais para se compreender a extensio
do problema e o impacto das agdes, além de apontarem para as possiveis necessidades
de ajustes.

Em 1998, em estudo realizado no estado de Sdo Paulo, a taxa de transmissao vertical
foi estimada em 16%. Também em 1998, em um dos primeiros estudos no Brasil apds
o Protocolo Aids Clinical Trial Group - PACTG 076, a taxa de TV estimada foi de 7%.

Em 2001, Nogueira publicou taxa de TV de 2,75% em coorte prospectiva de 177
mulheres acompanhadas de 1996 a 2000 no Rio de Janeiro.

Em um estudo nacional, multicéntrico, foi demonstrada uma reducio da taxa de
transmissao vertical de 8,6% para 3,7%, no periodo de 2000 a 2002, na regido sudeste
do Brasil.



Em 2003, o grupo de pesquisadores do Hospital dos Servidores do Estado do Rio
de Janeiro (HSE) mostrou taxa de transmissao vertical de 3,75% em 297 gestantes HIV
positivas. Em 2007, o mesmo grupo atualizou os dados de sua coorte, encontrando uma
taxa global de TV de 2,8% em um total de 642 gravidas, no periodo de 1996 a 2004. Fato
interessante observou-se na analise por periodos de tempo, apontando o declinio na
taxa de TV de 3,52% para 1,56% no periodo de 1996-1998 a 2002-2004, demonstrando
que o Brasil pode obter resultados tao bons como os paises desenvolvidos.

O Estudo Sentinela-Parturiente, conduzido pelo entdo Programa Nacional de DST
e Aids (atual Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais) em 2004, que estimou a
prevaléncia da infeccdo pelo HIV nessa populacido em 0,41%, revelou que a realizagdo
de pré-natal alcangou 96% entre as participantes, porém a execugdo e o conhecimento
do resultado do teste anti-HIV alcangou apenas 62,5%. Em 2006, realizou-se novo
estudo, com base, porém, em dados secundarios, em que se observou néo ter havido
modificagdo da estimativa de prevaléncia, assim como da frequéncia de realiza¢ao do
pré-natal (96%). Vale ressaltar que apenas cerca de 60% das gestantes realizaram mais
de seis consultas de pré-natal e 62,3% o anti-HIV.

Ainda que se constate uma evolugio favoravel dos dados, pois 0 mesmo estudo
realizado em 2002 revelava 51,6% de cobertura de realiza¢ao do anti-HIV, a insuficiente
cobertura na realizacao desse teste no pré-natal ainda se mostra um importante fator
limitador quando se pretende o pleno controle da TV do HIV.

Um importante marcador para a adequada aplicacdo das acdes de profilaxia da
TV do HIV ¢ a utilizagdo do AZT injetavel nas parturientes. Esse indicador tem-se
mantido estavel nos tltimos 3 anos - ao redor de 57%. Tal dado parece apontar para a
necessidade de ampliagdo do uso dos testes rapidos em maternidades e durante o pré-
natal, prioritariamente em situagdes em que o diagnostico da infecgdo pelo HIV ndo
pode ser realizado em tempo habil para a ado¢ao de medidas que tém por objetivo a
reducdo da TV do HIV.

Isso sugere que os principais fatores que dificultam a diminui¢io das taxas
nacionais de transmissdo vertical do HIV sdo o diagndstico tardio da infec¢ao pelo
HIV na gestagéo, a baixa adesao as recomendacdes técnicas por parte dos servigos de
saude (a exemplo dos que nao oferecem a sorologia para o HIV durante o pré-natal nos
periodos recomendados) e a qualidade da assisténcia, principalmente nas regides com
menor cobertura de servicos e menor acesso a rede de saude.



DETERMINACAO DOS NiVEIS DE EVIDENCIA

O Comité Assessor teve como meta fornecer ao profissional de saude
recomendacdes atualizadas e baseadas nas melhores evidéncias cientificas
disponiveis, de modo sistematico e transparente. As recomendagdes de
diagnostico, manejo e tratamento desta edi¢do sdo seguidas do grau de
recomendagdo, em negrito, com base na for¢a de evidéncia a sustenta-
las. Utilizamos para este Guia os critérios de niveis de evidéncia e graus de
recomendacio propostos pelo “Oxford Centre for Evidence-Based Medicine”.

O processo de estabelecimento dos niveis de evidéncia e graus de
recomendacao foi realizado a partir das referéncias bibliograficas relacionadas
aos topicos em exame, fornecidas pelos autores das diversas secoes do manual.
Os artigos foram lidos criticamente, segundo diretrizes de epidemiologia
clinica, e classificados de acordo com os modelos de estudo.

O quadro abaixo oferece uma exposi¢do detalhada dos niveis de evidéncia
e graus de recomendacio:

NI.VEA| d.e Modelo de estudo
evidéncia

1a Revisdo sistematica de ensaios clinicos, com homogeneidade

1b Ensaios clinicos randomizados individuais com intervalos de
confianga estreitos

1c Séries “tudo ou nada”

2a Revisdo sistematica de estudos de coorte, com homogeneidade

2b Estudos de coorte individuais (inclui ensaios clinicos de baixa
qualidade)

2c Pesquisa de desfechos e estudos ecoldgicos

3a Revisdo sistematica de estudos caso-controle, com
homogeneidade

3b Estudos caso-controle individuais

a Séries de casos ou estudos de coorte / caso-controle com menor
qualidade

5 Opinido de especialistas sem revisao critica explicita, ou
baseada em fisiologia, ou em pesquisa de bancada.

Grau de
recomendacao

A Estudos consistentes de nivel 1

B Estudos consistentes de nivel 2 ou 3 ou extrapolagdo de estudos
de nivel 1

C Estudos de nivel 4 ou extrapolacdo de estudos de nivel 2 ou 3

D Evidéncia de nivel 5 ou estudos inconsistentes ou inclusivos de
qualquer nivel







Saude sexual e reprodutiva

Direitos sexuais e reprodutivos e o viver com HIV/aids

O paradigma dos Direitos Humanos tem-se mostrado um importante
instrumento no aprimoramento das praticas de saude. A epidemia da Sindrome
da Imunodeficiéncia Adquirida - aids, ja surgida apds a incorporagdo desse
referencial ao campo da saude publica, trouxe a tona os efeitos negativos da
violagéo de direitos individuais sobre a satde e exigiu dos profissionais dessa
area a elaboragdo de modelos de intervenc¢do ndo restritivos dos direitos
individuais e sociais.

O conceito de Direitos Reprodutivos, reconhecido por legislagdo
estrangeira e nacional, ganhou legitimidade a partir Conferéncia Internacional
sobre Populagdo e Desenvolvimento, realizada no Cairo, em 1994, e da
IV Conferéncia Mundial da Mulher, ocorrida em Pequim, em 1995. Por
definigéo,

Os direitos reprodutivos abrangem certos direitos humanos jd reconhecidos em leis
nacionais, em documentos internacionais sobre direitos humanos e em outros documentos
consensuais. Esses direitos se ancoram no reconhecimento do direito bdsico de todo casal
e de todo individuo de decidir livre e responsavelmente sobre o niimero, o espagamento e
a oportunidade de ter filhos, de ter a informagdo e os meios de assim o fazer e o direito de

gozar do mais elevado padrio de saiide sexual e reprodutiva. Inclui também seu direito de
tomar decisées sobre a reproducdo, livre de discriminagao, de coer¢do ou violéncia (§ 7.3).

Assumir esse referencial significa que a abordagem das necessidades
relativas a saude sexual e a saude reprodutiva nos servicos de saide que
atendem pessoas vivendo com o HIV e aids (PVHA), assim como em todas
as outras instancias que comp&em o Sistema Unico de Satude (SUS), deve ser
pautada nos direitos de homens e mulheres de: decidirem de maneira livre
e responsavel sobre sua reproducio; ter acesso a informagdo e aos insumos
necessarios para o exercicio saudavel e seguro da reproducao e da sexualidade;
ter controle sobre o proprio corpo; exercer a orientagdo sexual sem sofrer
discriminagdes ou violéncia, entre outros. O exercicio desses direitos deve
ser garantido pelo Estado, promovendo espagos e possibilidades para que tais
escolhas se realizem.

Algumas especificidades devem ser consideradas na atengdo a satde
sexual e reprodutiva das PVHA. O diagndstico da infec¢do, muitas vezes, é




acompanhado de transformagdes importantes na vivéncia da sexualidade,
requerendo um cuidadoso processo de avaliagdo das relacbes afetivas, dos
desejos, do prazer e das relagdes sexuais na vida cotidiana. O medo, por parte
do individuo, de infectar parceiros(as) ou de ser rejeitado por sua condigdo
soroldgica, o estigma associado a aids e seus efeitos negativos sobre a
autoestima, as mudancgas fisicas provocadas pelo tratamento medicamentoso
- como a lipodistrofia e as eventuais dificuldades em usar o preservativo - sdo
aspectos a serem considerados no cuidado ofertado pelos servigos.

Os profissionais de satde devem estar disponiveis para o didlogo com
os usudrios sobre vida sexual, demandas reprodutivas e formas de protegio
e prevencdo viaveis, levando em considerac¢do as especificidades de género,
orienta¢io sexual, idade e estilo de vida, de modo a promover seu autocuidado
e sua autonomia em relacdo a vida sexual e reprodutiva. O aconselhamento
pode contribuir para esse desafio, na medida em que permite a avaliacdo
singular dos riscos e condi¢des de vulnerabilidade.

O desejo de ter filhos deve ser discutido nos atendimentos, visando
proporcionar as pessoas informagdes sobre as formas mais seguras de
concepgao e sobre os cuidados necessarios durante a gestagdo, o parto e o
puerpério.

Planejamento familiar

O conceito de planejamento familiar deve ser entendido como um
conjunto de agdes em que sdo apresentados os meios e oferecidos os
recursos, tanto para auxiliar os individuos a ter filhos quanto para prevenir
uma gravidez ndo desejada, indo além do simples conhecimento e do uso
de métodos contraceptivos. E intrinseca a percepcio de que deve haver
liberdade de escolha dos métodos concepcionais e contraceptivos e de que
esses recursos devem ser cientificamente aceitos, além de néo colocarem em
risco a vida e a saude das pessoas.

O planejamento familiar é um direito sexual e reprodutivo e assegura a
livre decisao da pessoa sobre ter ou nio ter filhos. Nao pode haver imposicido
sobre o uso de métodos anticoncepcionais ou sobre o niimero de filhos.

Além disso, é um direito assegurado na Constituicdo Federal e na Lei n°
9.263, de 12 de janeiro de 1996, que regulamenta o planejamento familiar, e
deve ser garantido pelo governo, nas trés esferas de gestéo.

As questdes relacionadas a anticoncepg¢ao sdo tradicionalmente vistas
como de responsabilidade exclusiva das mulheres. Modernamente, entretanto,
busca-se a corresponsabilidade dos homens em relagdo a saude sexual e
reprodutiva do casal, em que o papel masculino passa de mero espectador a
elemento ativo nas tomadas de decisdo em todo o processo do planejamento



familiar, com relagdo a paternidade responsavel na educac¢io dos filhos e na
rotina familiar.

Adolescentes e jovens tém direito ao acesso a informagdes e educagdo em
saude sexual e satde reprodutiva e a meios e métodos que os auxiliem a evitar
uma gravidez ndo planejada e a prevenir-se contra as doencas sexualmente
transmissiveis, o HIV e a aids, respeitando-se a sua liberdade de escolha.

Aconselhamento pré-concepcional no contexto do viver com
o HIV/aids

O aconselhamento pré-concepcional é um processo que deve ser
integrado a assisténcia das pessoas que vivem com o HIV. Ele possibilita a
implementagdo precoce de medidas que visam a reduzir sua carga viral a
niveis indetectaveis, melhorar as condigdes imunoloégicas, conhecer o status
soroldgico das mulheres frente as principais doencas infecciosas transmissiveis
durante o ciclo gravidico-puerperal e realizar o diagnéstico e o tratamento
das doencas sexualmente transmissiveis (DST). Com o planejamento e
acompanhamento adequados, é possivel a mulher soropositiva para o HIV
ter uma gestagdo segura, com menor risco de transmissdo vertical do virus.

No aconselhamento das mulheres soropositivas para o HIV que pretendem
engravidar, é importante investigar as suas condicdes imunoldgicas, a presenca de
comorbidades (incluindo as DST, a tuberculose, o virus da hepatite B e o virus da
hepatite C), a dependéncia de drogas, fumo e alcool, as condigdes psicossociais, bem
como o uso de antirretrovirais (ARV) e outros medicamentos.

Tornou-se frequente, em nosso pais, o diagndstico da infecgao pelo HIV
durante a gestagdo, em razio da solicitacdo dos exames soroldgicos durante
o pré-natal, ainda que existam falhas nesse processo. Assim, a partir do
diagnoéstico materno, ocorre a inclusdo do parceiro, estavel ou nao, na rede
assistencial. E importante incentivar a gestante a compartilhar com o parceiro
seu status soroldgico para o HIV e encoraja-lo a realizar o teste anti-HIV,
além de outras sorologias (sifilis, hepatites B e C, dentre outras, de acordo
com andlise individual de cada caso).

Medidas adicionais de prevencdo devem ser adotadas, seja em casais
soroconcordantes ou em sorodiscordantes, como o uso de preservativos. A
troca de parceiros durante o periodo gestacional eleva o risco de adquirir
outras DST e assim facilitar a transmissdo vertical do HIV, a possibilidade
de novas exposicdes ao virus e de aquisiio de virus resistentes aos ARV
(parceiros experimentados em ARV).

As vacinas para hepatite B, para o pneumococo e para o tétano (ou os
seus reforcos, quando indicados) devem ser administradas previamente a



gestacdo. A aplicagdo da vacina para rubéola deve ser avaliada com cautela,
por se tratar de vacina de virus vivo atenuado, optando-se por administra-la,
de preferéncia, quando a contagem de linfécitos T CD4+ (LT- CD4+) for >
350 céls./mm*. Recomenda-se que a mulher niao engravide em um periodo
inferior a trés meses apds a administracio dessas vacinas, em razio da
frequente elevagiao da carga viral apos a vacinagao.

A mulher deve ser informada do risco de transmissao vertical do HIV e
das medidas adotadas para preveni-la. Caso esteja em uso de antirretrovirais,
sua carga viral deve se encontrar estdvel e em niveis indetectaveis antes da
gestacdo (chamada resposta sustentada a terapia antirretroviral - TARV).
Alguns antirretrovirais, conforme o disposto na se¢do “Abordagem inicial da
gestante infectada pelo HIV: seguimento clinico, laboratorial e obstétrico”, a
pag. 29, sdo contraindicados na gravidez e devem ser substituidos por outros
que sejam igualmente potentes e que controlem a infec¢do materna.

Devem-se fornecer informagdes sobre os riscos potenciais a saude fetal
(teratogenicidade), quando do uso de medicag¢des durante o periodo critico
que ¢é a gestagdo, assim como sobre o desconhecimento dos efeitos em longo
prazo dos ARV para a crianga. Apesar dos inquestionéaveis beneficios dessas
drogas na prevencao da transmissdo vertical do HIV, sua aplicagio clinica é
muito recente e nao ha dados suficientes ou conclusivos para definir seu uso
com total seguranca.

Os casais soroconcordantes e sorodiscordantes que desejem ter filhos
devem ser acompanhados por profissionais experientes em conjunto com uma
equipe multiprofissional e, ap6s avaliagdo clinica ginecoldgico-laboratorial e
psicossocial, receber as informagdes sobre as opgoes mais adequadas para
O planejamento reprodutivo visando a redugdo dos riscos de transmissao
sexual, horizontal e agravamento da imunodeficiéncia

Aconselhamento anticoncepcional no contexto do viver com
o HIV/aids

A orienta¢ao anticoncepcional é etapa fundamental para promogédo da
saude sexual e reprodutiva das mulheres vivendo com HIV/aids. E importante
que a mulher portadora do HIV em idade reprodutiva receba informagdes
em linguagem compreensivel, incorporando a nogao do risco da transmissao
vertical, dos meios disponiveis para evitar a transmissdo do virus e dos
métodos contraceptivos acessiveis. Assim, dd-se a mulher a possibilidade de
optar, ou nao, por uma futura gestagdo, sendo também possivel obter maior
adesdo aos meios anticoncepcionais e mesmo assegurar que a gestago, se
desejada, ocorra no melhor momento, do ponto de vista pessoal, familiar e
clinico.



A transmissdo do HIV e de outras DST deve ser considerada durante o
processo de escolha do método contraceptivo, estimulando-se sempre o uso
concomitante de dois métodos, sendo um deles o preservativo. A combinagdo
do preservativo com outro meio contraceptivo estd associada a redugido
do risco de gravidez nao-planejada, de transmissdo sexual para parcerias
sorodiscordantes, de transmissdo de virus resistentes para parcerias sexuais
soroconcordantes e de aquisi¢do de outras DST.

O uso de preservativos masculinos e femininos como unico método
contraceptivo pode apresentar falhas na prevengio da gravidez, devido a
varios fatores, tais como o uso inconsistente e ma utilizacio dos mesmos.

Nio existem restricbes ao uso de anticoncepcionais hormonais em
mulheres vivendo com HIV/aids. Apesar de ndo haver estudos clinicos
randomizados, alguns antirretrovirais, principalmente os inibidores de
transcriptase reversa nao-analogos de nucleosideos (ITRNN) e os inibidores
de protease (IP), possuem o risco potencial de reduzir ou aumentar a
biodisponibilidade dos horménios esteroidais dos contraceptivos hormonais,
o que poderia alterar a segurangca e a efetividade dessas drogas. Dessa forma,
enfatiza-se a importancia de estimular o uso combinado do preservativo
com outro método contraceptivo. As evidéncias atuais sugerem nao haver
associacao entre o uso de anticoncepcionais hormonais e alteragdes na carga
viral do HIV e nos niveis de LT- CD4+.

Mulheres em uso de TARV apresentam maior risco de desenvolver
alteragdes metabolicas que incluem elevagao dos triglicérides e do colesterol
LDL, devendo o profissional atentar para a avaliacdo da presenga de fatores de
risco conhecidos para sindrome metabolica ou doenga cardiovascular, como a
obesidade, historia prévia de diabetes gestacional, histéria familiar de diabetes,
fumo, sedentarismo ou dislipidemia. Portanto, devem-se observar os critérios
que contraindiquem o uso de contraceptivos hormonais em mulheres em uso
de TARV. Os critérios de elegibilidade para uso de contraceptivos podem ser
consultados na publicagdo Medical Eligibility Criteria for Contraceptive Use,
da Organiza¢dao Mundial de Saude.

Se necessaria, a contracep¢do de emergéncia pode ser utilizada conforme
o protocolo estabelecido, utilizando-se os mesmos critérios empregados para
as mulheres soronegativas para o HIV.

Para mulheres em tratamento para tuberculose, a rifampicina pode
reduzir a eficdcia da contracep¢do hormonal, ndo sendo recomendado o
uso de contraceptivos hormonais de baixa dosagem. Nesse caso, é preferivel
utilizar o acetato de medroxiprogesterona injetavel ou, alternativamente, um
método ndo hormonal.

Em alguns estudos com limitado grau de evidéncia, o uso do dispositivo
intrauterino (DIU) mostrou-se seguro em mulheres vivendo com HIV,



sendo recomendado nas assintomdticas ou com aids em uso de TARV que
estejam clinicamente bem. Mulheres que desenvolvem aids em uso de DIU
ndo necessitam necessariamente remové-lo, mas devem submeter-se a um
seguimento clinico mais rigoroso. Vale ressaltar que mulheres apresentando
cervicite mucopurulenta ou doenga inflamatéria pélvica (DIP), dentre outras
contraindicacdes, ndo devem iniciar o uso do DIU até que essas infeccdes
estejam curadas.

Os métodos cirurgicos, como a laqueadura tubdria e a vasectomia, podem
ser indicados para aqueles que desejam um método definitivo, utilizando-se
0s mesmos critérios empregados para os individuos soronegativos para o
HIV. Entretanto, estudos mostram uma redu¢io na adesdo ao preservativo em
casais que foram submetidos a contracep¢do definitiva, devendo-se ressaltar,
junto aos mesmos, a importancia da manutengao do preservativo. Pacientes
com evidéncia clinica ou laboratorial de imunossupressdo devem postergar
procedimentos contraceptivos cirurgicos.

Em face do conhecimento atual, podemos afirmar que todos os métodos
contraceptivos (preservativos masculino e feminino, anticoncepcional oral,
pilula do dia seguinte, medroxiprogesterona de deposito injetavel, implantes,
dispositivo intrauterino, ligadura tubdria e vasectomia) podem ser utilizados
pelas pessoas que vivem com o HIV, respeitando-se sempre a op¢do de cada
mulher e as contraindica¢bes inerentes a cada método, além da avaliagdo
clinico-laboratorial individual quanto ao seu status imunoldgico.

Com o apoio de um ginecologista, é possivel definir os métodos
contraceptivos adequados, desde que se inclua algum método de barreira
(preservativo masculino ou feminino) em associagdo com outros métodos.
Quando isso ndo for possivel, deve-se adotar o uso do preservativo como
medida Unica. Assim, ganha-se em eficacia anticoncepcional e impede-se o
contato continuado com virus oriundos do parceiro (se este for HIV positivo),
o que determinaria a elevacao da carga viral da mulher e até a aquisi¢do de
virus resistentes aos antirretrovirais, além de se prevenir a ocorréncia de
outras DST.

Aconselhamento anticoncepcional no puerpério de mulheres
vivendo com o HIV/aids

A assisténcia puerperal de mulheres infectadas pelo HIV deve
contemplar o planejamento reprodutivo da puérpera, o que inclui orientagdes
anticonceptivas, adequando-se o melhor método para cada situacio.

Independentemente do método escolhido, seja este temporario ou
definitivo (vasectomia ou laqueadura tubdria), o casal devera ser orientado
quanto ao uso regular do preservativo (dupla prote¢do) masculino ou feminino,
em todas as relagdes sexuais, para impedir a transmissao do HIV ou evitar



exposigoes repetitivas ao virus, fator associado com a progressio da doenga.
Além disso, o uso de preservativo visa a evitar a infec¢do por outras doengas
sexualmente transmissiveis. Deve-se atentar para a possibilidade de menor
utilizacdo dos preservativos quando da adogdo do método anticonceptivo
definitivo, uma vez que ndo ha mais o risco da gravidez.

E necessario considerar que mulheres que ndo amamentam tendem a ter
um periodo menor de amenorreia, podendo voltar a ovular a partir de quatro
semanas apos o parto. Assim sendo, essas mulheres devem receber orientagoes
contraceptivas precoces, sobretudo no caso das puérperas soropositivas para
o HIV.

No caso do parceiro com situagdo soroldgica desconhecida para a
infec¢do pelo HIV, convém aproveitar a oportunidade para oferecer-lhe
aconselhamento e testagem.






Abordagem diagnostica da infeccao pelo HIV
na gestacao

Aconselhamento em DST/aids e a prevencao da
transmissao vertical

A realizagdo do aconselhamento desempenha um importante papel
na preven¢do, no diagndstico da infec¢dao pelo HIV e outras DST, bem
como no acompanhamento das pessoas que vivem com HIV. Como parte
essencial do processo de diagnodstico da infec¢éo, contribui para a adogéo de
comportamentos sexuais mais seguros, a redu¢ido do impacto da revelagao
do diagndstico, a melhoria do autocuidado e a promogao da atencdo integral.

O aconselhamento objetiva cuidar dos aspectos emocionais, tendo como
foco a satde sexual, a saude reprodutiva e a avaliacdo de vulnerabilidades, na
perspectiva dos direitos humanos.

Essa pratica deve privilegiar:
o 0 estabelecimento de uma relagdo de confianga entre o profissional
de saude e a usudria;

o o didlogo objetivo e claro sobre sexualidade, saude sexual e
reprodutiva e uso de drogas; e

o aformulagdo compartilhada de estratégias de prevenc¢do adequadas
a singularidade de cada usuaria, considerando o contexto social,
cultural e econdmico em que esta vive.

Todos os profissionais da equipe de saude, apos capacitagdo especifica,
podem realizar o aconselhamento. E fundamental que esses profissionais:

o assumam uma postura acolhedora em relagio aos sentimentos
dificeis que surgem no momento do diagndstico e da vivéncia da
soropositividade;

o disponham de informagées atualizadas e tecnicamente corretas sobre
DST, HIV e aids;

o estejam aptos a propor questdes que facilitem a superagdo de
dificuldades na adogéo de praticas sexuais seguras; e



o percebam as necessidades da pessoa em atendimento, oferecendo,
sempre que possivel, respostas a essas demandas e respeitando as
singularidades.

Os diversos momentos de contato da gestante com o servigo de satde
podem ser aproveitados para a realizagdo do aconselhamento, visando a
reflexdo sobre sua saude sexual e suas vulnerabilidades. A usudria deve ser
esclarecida sobre a importancia da testagem para HIV e sifilis na gestagdo,
podendo, assim, decidir informada e livremente sobre a realizagdo dos testes.

Os principais conteudos a serem abordados em cada uma dessas situagdes
estdo detalhados a seguir.

Aconselhamento pré-teste

A abordagem inicial permite identificar o conhecimento das gestantes
sobre aids, sifilis e outras DST, iniciar o mapeamento das situagdes de
vulnerabilidade e de risco em que elas possam estar inseridas e estimular
a aceitagdo para a realizacdo do teste. Esses conteudos deverdo ser
complementados e aprofundados ap6s o resultado do teste, propiciando uma
abordagem sobre aspectos da vida pessoal, tais como praticas sexuais e uso
de drogas.

Nesse momento, é necessario investigar, em relagdo a gestante:

o 0s seus conhecimentos sobre a infec¢do pelo HIV/aids e outras DST;

o as suas praticas sexuais, com e sem protecio (tipos de vinculo com
parceria sexual, orientagido e préticas sexuais, dificuldades no uso de
preservativo);

o ouso dedrogas (tipo e formas de uso, contextos de utiliza¢do, hébitos
dos parceiros, dificuldades no uso de preservativos sob efeito de
alcool e outras drogas);

e 0 histdrico de DST.

Considerar também:

o apossibilidade de janela imunoldgica;

o a necessidade de esclarecimento sobre os testes de HIV e sifilis,
como estes sdo realizados, qual o significado dos resultados negativo,
indeterminado e positivo;

o 0s beneficios do diagndstico precoce na gravidez, tanto para o
controle da doenga materna quanto para a prevengdo da transmissao
vertical, reforcando as chances dessa preven¢ao;

o que o teste anti-HIV é confidencial e sua realiza¢io, voluntaria.




Depois de prestar as orientagdes necessarias a testagem, o profissional de
saude devera registrar tanto a realizacdo do aconselhamento como a oferta
do teste anti-HIV no prontuario da paciente, assinando-o logo apos fazer as
anotacgoes.

Aconselhamento pés-teste
a. Diante de um resultado negativo:

Em tal situacdo, a prioridade é reforcar as orientagdes sobre as medidas
de prevencio, a fim de evitar futuras exposicdes de risco. E necessdrio que o
profissional permaneca atento, pois a sensa¢io de alivio desse momento pode
desvalorizar a interven¢ao para adogao de préticas seguras.

Nesse momento, é essencial:

o explicar o significado do resultado negativo, reforcando que a
testagem ndo evita a transmissdo do virus em novas exposigoes;

o verificar a possibilidade de janela imunoldgica, caso tenha ocorrido
alguma exposicao de risco nas 4 semanas que antecederam a
realizacdo do teste, indicando retorno para nova testagem apds 30
dias e ressaltando a necessidade de adotar as medidas de prevencéo;

o orientar sobre a prevencio, considerando: dificuldades na negocia¢do
do preservativo; uso de barreiras nas diferentes praticas sexuais, com
os diferentes tipos de parceiros (fixos ou eventuais); praticas sexuais
sob efeito de drogas (licitas e /ou ilicitas, inclusive o dlcool); e a
ocorréncia de violéncia doméstica e violéncia sexual;

o utilizar, junto as gestantes que fazem uso abusivo de dlcool e outras
drogas, todos os argumentos no sentido de encorajar a abstinéncia.
Na impossibilidade da interrupg¢do do uso das substancias, discutir
estratégias de redugao de danos, refor¢ando a necessidade do uso de
preservativo e do ndo compartilhamento de seringas e agulhas - no
caso de uso de droga injetavel - para que a usuaria reduza os riscos de
reinfeccio e de transmissdo para seus pares. Novamente, considerar
o encaminhamento para Programas de Reduc¢do de Danos (PRD)
e/ou Centro de Atenc¢do Psicossocial, visando ao tratamento da
dependéncia quimica;

o reforgar a importincia de testagem do parceiro.

b. Diante de um resultado positivo:

O impacto do resultado positivo costuma ser intenso, tanto para a
gestante quanto para o profissional. Portanto, é fundamental que este ltimo
esteja preparado para oferecer apoio emocional, respeitando o tempo de cada
gestante, bem como a sua rea¢do ao resultado. Informagées sobre o significado



do resultado, as alternativas de tratamento para a mie e a possibilidade de
evitar a infecgdo do bebé, os encaminhamentos necessarios e a discussio
sobre adoc¢do de medidas de prevengdo deverio ser oferecidas e abordadas de
acordo com a condigdo emocional e o grau de escolaridade da usudria.

Nesse momento, é importante:

reafirmar o sigilo do resultado;

garantir as gestantes o tempo necessario para assimilagdo do
diagndstico, exposicdo das duvidas e expressao dos sentimentos (por
ex.: raiva, ansiedade, depressdao, medo, nega¢ao);

lembrar que o resultado positivo ndo significa morte, enfatizando os
avancos do tratamento da infec¢do pelo HIV (melhora da qualidade
e expectativa de vida, redu¢do da morbimortalidade);

explicar o significado da infeccdo pelo HIV e sua evolugio,
reforcando o risco de transmissao vertical do HIV e enfatizando a
elevada eficdcia das medidas de prevengido da TV;

estimular a adesdo ao tratamento, ressaltando a importancia do
acompanhamento médico e psicossocial para o controle da infec¢do
e para a promogao da saude, durante e apds a gestagao;

refor¢ar a importancia da testagem dos parceiros sexuais, oferecendo
apoio, caso sejam identificadas dificuldades nesse sentido;

discutir estratégias de reducdo de riscos que levem em conta as
informacdes coletadas no pré-teste, tendo em vista, principalmente,
a vulnerabilidade e as questdes relacionadas a género, direitos
reprodutivos, diversidade sexual e uso de drogas;

utilizar, junto as gestantes que fazem uso abusivo de alcool e outras
drogas, todos os argumentos no sentido de encorajar a abstinéncia.
Na impossibilidade da interrupg¢do do uso das substancias, discutir
estratégias de redugio de danos, reforcando a necessidade do uso de
preservativo e do ndo compartilhamento de seringas e agulhas - em
caso de uso de droga injetavel - para que a usuaria reduza os riscos de
reinfec¢do e de transmissdo para seus pares. Novamente, considerar
o encaminhamento para Programas de Redugdo de Danos (PRD)
e/ou Centro de Atenc¢do Psicossocial, visando ao tratamento da
dependéncia quimica;

indicar grupos de apoio existentes na comunidade, no servigo de
saude ou em ONG locais;

agendar consulta conforme fluxo do servico.

Caso a gestante apresente resisténcia ou dificuldade em revelar o
diagndstico positivo ao(s) parceiro(s) sexual(is), o profissional de satude



da revelagao e disponibilizando-se, inclusive, a participar desse momento. O
aconselhamento de casais pode ajudar no processo, permitindo a inclusao
dos homens na tomada de decisdao em relagdo as questoes de saude sexual e
reprodutiva.

c. Diante de um resultado indeterminado:

Esse resultado podera significar uma infecgdo recente, ocasido em que os
testes soroldgicos ndo detectam os anticorpos em quantidades suficientes para
caracterizar um resultado positivo. Nesse caso, torna-se muito importante
a avaliacdo da histéria e do risco de exposi¢do e a triagem soroldgica do
parceiro. Em tal situagio, deve-se considerar a realizagdo de testes moleculares
a fim de auxiliar a defini¢do da necessidade de uso da terapia antirretroviral
para reducdo da transmissdo vertical. A gestante deverd ser encaminhada
a um servico de referéncia que possa utilizar estratégias adequadas para a
confirmagio do seu status soroldgico.

O profissional de saude deverd colocar-se a disposi¢do da usudria, tantas
vezes quantas forem necessdrias, para prestar esclarecimentos e suporte
psicolégico durante o intervalo de tempo que transcorrera até a realizacao da
nova testagem.

A mulher e seu parceiro deverdo ser orientados para o uso de preservativo
(masculino ou feminino) em todas as relagdes sexuais. E importante reforcar
junto a mulher, em todas as oportunidades, as medidas para prevengdo do
HIV e outras DST.

No Quadro 1, encontra-se um modelo de avaliagdio de risco e
vulnerabilidade que podera ser utilizado quando da praticado aconselhamento.



Quadro 1. Avaliacao de risco e vulnerabilidade

Motivacdo para testagem e conhecimento:
Vocé ja fez o teste anti-HIV alguma vez? Quando? Por qué?
O que vocé sabe sobre o HIV e a aids? (Identificar formas de transmissao,
prevencao e diferenca entre HIV e aids)

Avaliacao de risco - mapeamento e aprofundamento:
Vocé ja viveu alguma situacdo em que considera ter-se exposto ao risco de
infeccao pelo HIV? Quando? Qual?
Vocé tem ou teve relacdes sexuais s6 com homens, s6 com mulheres ou com
homens e mulheres?
Essas relacdes sdo estaveis ou eventuais?
Que tipos de praticas sexuais vocé costuma ter: sexo anal, vaginal e/ou oral?
Dentre essas praticas, em quais vocé usa preservativo e em quais ndo usa?
Com que parceiros vocé usa e com quais nao usa preservativo?
Vocé considera que as medidas de prevencao que utiliza sdo suficientes?
Vocé ja teve ou tem sintomas de alguma doenca sexualmente transmissivel
(DST)?
Vocé faz uso de drogas (inclusive alcool)? Quais? Em que situacdes? Com
que frequéncia?
Vocé compartilha equipamentos (seringa, agulha, canudo, cachimbo) para
uso de drogas?
Algum dos seus parceiros usa drogas? Quais? Como? Em que situa¢des?
Vocé acha que quando vocé ou seu parceiro esta sob efeito de drogas é mais
dificil usar o preservativo na relacdo sexual?
Vocé sabe usar o preservativo? (demonstrar o uso correto)
Vocé recebeu transfusdo de sangue e/ou derivados antes de 1993?
Vocé ja vivenciou ou vivencia alguma situacdo de violéncia fisica? E de
violéncia sexual?
Vocé conhece a pratica sexual, uso de drogas e histérico de DST e HIV de
seu(s) parceiro(s) atual(is)?

Obs.: As questdes acima relacionadas subsidiam o momento de avaliacdo de
risco e vulnerabilidade e ndo devem ser utilizadas de forma rigida, interferindo
na espontaneidade da relacdo entre profissional e paciente.

Diagnéstico da infeccao pelo HIV

Conforme ja discutido, estd bem estabelecida a importancia da oferta
da testagem para o diagndstico da infecgdo pelo HIV a todas as gestantes.
O conhecimento do estado soroldgico da infec¢ao pelo HIV e a precocidade
do diagndstico tornam possivel a adogdo de medidas que reduzem
substancialmente o risco de transmissao vertical do HIV.

A testagem e o aconselhamento sdo essenciais e integram o cuidado no
pré-natal, conforme recomenda¢do do Ministério da Saude, que preconiza
a testagem no primeiro trimestre ou na primeira consulta pré-natal,



Federal de Medicina, em seus artigos 5° e 6°, menciona que o médico
deve realizar o aconselhamento pré e pos-teste e solicitar o teste anti-HIV
durante o acompanhamento pré-natal, resguardando o sigilo e registrando
no prontuario médico que tais medidas foram adotadas, bem como o
consentimento ou a negativa da gestante em realizar o exame.

E importate enfatizar que o teste deve ser oferecido e sua realizagio é
voluntaria, confidencial e sigilosa, para a gestante e seu(s) parceiro(s).

Diagnéstico laboratorial da infeccao pelo HIV (fluxograma pag. 32)

Desde os relatos dos primeiros casos da Sindrome de Imunodeficiéncia
Adquirida (AIDS), no inicio da década de 1980, tém sido aprimorados
métodos laboratoriais capazes de auxiliar no diagnéstico da infecgédo pelo
HIV. Os kits de ensaios imunoenzimaticos foram disponibilizados em 1985
como o primeiro recurso laboratorial para a triagem diagndstica nos bancos
de sangue e, posteriormente, para diagndstico em casos clinicos suspeitos.

Mais de duas décadas de desenvolvimento tecnolégico levaram a
existéncia de uma grande variedade de testes e kits comerciais disponiveis
para diferentes necessidades, como vigildncia epidemioldgica, diagndstico
e monitoramento da infecgdo pelo HIV. Esses testes sdo baseados em
diferentes métodos, incluindo imunoensaios e testes moleculares. Os
ensaios imunoenzimaticos e os testes rapidos para detec¢do de anticorpos
anti-HIV sdo os mais utilizados para o diagnostico e a vigilancia
epidemioldgica do HIV.

Os kits comerciais para detec¢do da infecgdo pelo HIV sofreram
mudangas consideraveis, permitindo reduzir o periodo de janela
imunolégica e aumentando a capacidade para detectar o HIV-1 e HIV-2,
além de vérios subtipos.

Periodicamente, o Ministério da Satde atualiza e aperfeicoa o algoritmo de
testagem para o diagnostico da infecgdo pelo HIV. A ultima revisao, constante
da Portaria n° 151, de 14 de outubro de 2009 (Anexo I), permitiu oferecer
maior flexibilidade na escolha dos testes. Além disso, incluiu metodologias
mais modernas, ampliou as opgdes de testagem e reduziu o nimero de etapas
necessdrias para finalizar o processo de testagem, sem perda da confiabilidade
do diagndstico. Desse modo, além da economia com a redugdo do nimero
de testes, os laboratorios poderdo aumentar sua capacidade de atendimento.

Um exemplo das tecnologias mencionadas na supracitada Portaria n°
151/2009 é o uso do papel-filtro, como meio de coleta e transporte de amostras
para fins de exames laboratoriais e monitoramento de doencas, sendo
conhecido e realizado em vérios paises. Desde 1961 é utilizado para coleta de
amostras de sangue seco na triagem neonatal para dosagem da fenilalanina.
O desenvolvimento desse método foi importante para a dissemina¢io da



triagem neonatal no diagnostico de diversas doengas em grandes populagdes,
ja que permite que a amostra seja colhida em locais distantes do laboratério.

Atualmente, essa técnica pode ser aplicada para o diagndstico da infec¢ao
pelo HIV no Brasil. A principal vantagem do papel-filtro é o armazenamento
da amostra de sangue por uma semana sem necessitar de refrigeracdo, quando
mantida em temperatura de 37°C e umidade abaixo de 50% ou por até seis
semanas em geladeira, em temperatura de 4°C e umidade abaixo de 50%. Pela
sua praticidade, dispensa a necessidade de coleta e transporte especializados,
reduzindo, assim, o custo do diagndstico. Além disso, permite o envio de
material bioldgico pelo correio, levando os meios diagnosticos dos centros
urbanos aos locais mais distantes, onde ndo hd capacidade laboratorial
disponivel. Pequenas quantidades de sangue total, colhidas por pungéo digital
e secas em papel-filtro, ndo sdo consideradas biologicamente infecciosas, o
que facilita o0 manuseio e transporte, além de reduzir os riscos de acidentes
com materiais bioldgicos, pois dispensam a utilizagdo de tubos de vidro.

Outra metodologia disponivel na revisdo das normas do diagnoéstico da
infec¢do pelo HIV, constante da mesma Portaria, foi a disponibiliza¢do de
métodos de biologia molecular (RNA ou DNA) para auxiliar no diagndstico
de gestantes cuja sorologia tenha sido indeterminada.

Para a realizacdo do diagndstico laboratorial da infeccdo pelo HIV, os laboratérios
publicos e privados devem adotar obrigatoriamente os procedimentos sequenciados
do “Fluxograma minimo para o diagndstico laboratorial da infeccdo pelo HIV em
individuos com idade acima de 18 (dezoito) meses” (pag. 23), de acordo com a Portaria
n° 151, de 14 de outubro de 2009, da Secretaria de Vigilancia em Satide do Ministério
da Saude (Anexo I).

E importante ressaltar que a Portaria n° 59, de 28 de janeiro de 2003, foi
revogada pela Portaria n° 2.444, de 14 de outubro de 2009 (Anexo I).

As amostras podem ser de soro, plasma, sangue total ou sangue seco em
papel-filtro e devem ser coletadas em conformidade com o que preconiza o
fabricante do teste a ser utilizado, sendo o diagndstico da infec¢do pelo HIV
habitualmente realizado com base na detec¢do de anticorpos anti-HIV e/ou
na detecgdo do antigeno.

Todas as amostras devem ser submetidas inicialmente a um teste de
triagem capaz de detectar anticorpos anti-HIV-1, incluindo o grupo O e
anticorpos anti-HIV-2. Nessa etapa, ainda, poderio ser utilizados testes que
combinem a detec¢ao simultdnea desses anticorpos e de antigeno, conforme
descritos a seguir:

o Ensaio imunoenzimatico — ELISA;

o Ensaio imunoenzimatico de microparticulas - MEIA;



o Ensaio imunolégico com revelagio quimioluminescente e suas
derivagoes — EQL;

«  Ensaio imunoldgico fluorescente ligado a enzima — ELFA;

«  Ensaio imunoldgico quimioluminescente magnético - CMIA;

o Testes rapidos: imunocromatografia, aglutinagdo de particulas em
latex ou imunoconcentra¢io;

o Novas metodologias registradas na ANVISA e validadas pelo
Departamento de Vigilancia, Prevencdo e Controle das Doengas
Sexualmente Transmissiveis e Sindrome da Imunodeficiéncia
Adquirida.

Testes que detectam o antigeno p24 normalmente reduzem o periodo de janela
imunoldgica. O teste ja se torna positivo cerca de 5 a 10 dias antes do aparecimento
dos primeiros anticorpos anti-HIV. J& os testes imunoenzimaticos de 4* geracdo que
detectam antigeno e anticorpo simultaneamente podem reduzir ainda mais o periodo
de janela.

I.a - Resultados nédo reagentes

Conforme o Fluxograma Minimo para o Diagnoéstico Laboratorial da
Infecgdo pelo HIV em Individuos com Idade acima de 18 Meses (pag.27), a
amostra com resultado ndo reagente, no teste da Etapa I, sera definida como:
“Amostra Ndo Reagente para HIV”. Nesse caso, o diagnostico da infecgio é
concluido, ndo havendo necessidade de realizacao de nenhum teste adicional,
exceto pela suspeita de soroconversdo (janela imunolédgica). Caso exista
suspeita de infec¢do pelo HIV, uma nova amostra deverd ser coletada 30 dias
apos a data da primeira.

L.b - Resultados reagentes

A Portaria n° 151, de 14 de outubro de 2009 (Anexo I), preconiza que o
diagnostico reagente da infec¢do pelo HIV deve ser realizado mediante pelo
menos duas etapas de testagem (Etapas I e IT), em conformidade com os testes
elencados nestas, os quais possuem caracteristicas indicadas para cada etapa,
como a triagem e a confirmagao.

Portanto, segundo o “Fluxograma minimo para o diagnéstico laboratorial
da infecgdo pelo HIV em individuos com idade acima de 18 meses (pag. 23),
a amostra com resultado reagente no teste da Etapa I devera ser submetida a
Etapa II. Os seguintes testes poderdo ser utilizados na Etapa II:

o Imunofluorescéncia indireta - IFI;
o Imunoblot - IB;
o Imunoblot rapido - IBR;



o  Western Blot - WB;

o Outras metodologias registradas na ANVISA e validadas pelo
Departamento de Vigilancia, Prevenc¢ao e Controle das Doengas
Sexualmente Transmissiveis e Sindrome da Imunodeficiéncia
Adquirida.

Para a interpretacao dos resultados e liberagdo do laudo, sdo analisados,
conjuntamente, os resultados obtidos nos testes das Etapas I e IL.

Diante de resultados reagentes, nos testes das Etapas I e II, o laboratério
liberard o laudo como “Amostra Reagente para HIV” e solicitara a coleta de
uma segunda amostra para a comprovagio do resultado da primeira. Apos a
coleta, essa segunda amostra deverd ser encaminhada ao laboratério o mais
rapidamente possivel e submetida somente a Etapa I do “Fluxograma minimo
para o diagnodstico laboratorial da infecgdo pelo HIV em individuos com
idade acima de 18 meses” (pag. 23).

Quando o resultado do teste com a segunda amostra for reagente, o
resultado devera ser liberado como “Amostra Reagente para HIV”. Nesse caso,
o diagnostico estard definido.

O resultado reagente ndo se torna negativo. Somente em rarissimos
casos, em condi¢des de imunodeficiéncia celular e humoral extrema, como
ocorre na fase avancada da doenga, pode ocorrer negativagao dos anticorpos
detectados pelos ensaios imunoenzimaticos.

Eventualmente, podem ocorrer resultados falso-positivos. A falsa
positividade na testagem ¢é mais frequente na gestacdo do que em criangas,
homens e mulheres ndo gravidas e podem-se produzir em algumas situagdes
clinicas, como no caso de doengas autoimunes. Nessas situagdes, a historia
clinica, das exposi¢des de risco de transmissdo do HIV e o resultado
laboratorial devem orientar a investigacdo. Para exclusdo do diagndstico
da infec¢ao pelo HIV em casos de resultados suspeitos de falso-positivos, a
testagem deve ser repetida em uma nova amostra.

I.c- Resultados indeterminados

Os resultados indeterminados podem ser obtidos em individuos que se
encontram na fase de soroconversio, em vias de se tornar reagentes, mas com
quantidades insuficientes de anticorpos, que os kits ndo conseguem detectar.
Também podem produzir-se em pacientes na fase terminal da doenga, ou
se tratar da detec¢do de anticorpos inespecificos de doengas autoimunes
ou outros agravos que se ligam casualmente, sem significado clinico, como
uma reagdo cruzada, muito embora o desenvolvimento tecnoldgico da
producio dos kits comerciais tenha melhorado a especificidade do insumo,
minimizando essa problematica.




Um resultado reagente no teste da primeira etapa e nao reagente
ou indeterminado no teste da segunda etapa deve chamar a aten¢io
para a possibilidade de soroconversio em curso e gera um resultado
indeterminado. Apds 30 dias desse primeiro resultado, o teste da Etapa II
ja podera ser reagente, o que ndo ocorre no caso de resultado falso-positivo,
em que reatividade inicial desaparece ou é mantida sem soroconversao. Os
testes de biologia molecular podem contribuir para o esclarecimento do
diagndstico, principalmente quando se tratar do final da gestacéo.

No caso de gestantes com resultados indeterminados na primeira amostra,
é rotina do laboratorio realizar o teste na segunda amostra, além da solicitacao
especial para a coleta de nova amostra para biologia molecular a fim de auxiliar
o diagnostico. Caso o resultado da segunda amostra persista indeterminado, o
laudo sera liberado como “Amostra Indeterminada para HIV” juntamente com
o resultado da carga viral ou da pesquisa do DNA pro-viral, quando disponivel
(testes de biologia molecular). Ver a secao “Utilizacao dos testes moleculares para
amostras indeterminadas em gestantes”, a pag. 33.

Caso o resultado da segunda amostra for ndo reagente, o laudo sera liberado como
“Amostra Nao Reagente para HIV" e tera a seguinte ressalva: “Em caso de suspeita de
infeccao pelo HIV, uma nova amostra devera ser coletada 30 dias apos a data da coleta
dessa amostra”.

Se o resultado com a segunda amostra for reagente, esta sera submetida a Etapa
Il do Fluxograma para confirmacdo do diagnéstico e o resultado sera interpretado
mediante a analise dos resultados das duas etapas.

Resultados reagentes na Etapa I e indeterminados ou ndo reagentes
na Etapa II também serdo liberados pelo laboratério como “Amostra
Indeterminada para HIV”. Caso persista a suspeita de infec¢do pelo HIV, uma
nova amostra sera solicitada e encaminhada, preferencialmente, a0 mesmo
local em que se realizou o teste com a primeira amostra.

Diante de um resultado indeterminado, deverd ser considerada, em
conjunto com a gestante, a relacdo risco-beneficio de se indicarem os
procedimentos para a redugao da transmissdo vertical do HIV.
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Utilizacao dos testes moleculares para amostras indeterminadas em
gestantes

O DNA proé-viral, uma nova metodologia que utiliza a biologia molecular
para detecgdo do HIV-1, passa a ser incluido entre os exames indicados na
Portaria n° 151, de 14 de outubro de 2009 (Anexo I).

Quando disponivel, o teste qualitativo para deteccao do DNA pré-
viral podera ser realizado. Entretanto, como esse teste esta em processo de
registro no Brasil, sempre que o mesmo for solicitado, devera ser solicitada
também a quantificacdo de RNA viral plasmatico - carga viral.

Os testes de biologia molecular permitem a identificagdo do virus,
possibilitando o diagndstico mais precoce do que os métodos de detecgdo
de anticorpos produzidos pelo organismo, o que auxilia a definigdo do
diagnostico da infecgdo pelo HIV em gestantes.

Os testes de biologia molecular devem ser solicitados quando a gestante
encontra-se na fase de janela imunoldgica, principalmente quando ha pouco
tempo habil, em virtude do final da gestagdo. Para gestantes com resultado
indeterminado, deve ser solicitada pesquisa do HIV por meio de exame de
biologia molecular (Anexo I).

E importante ressaltar que resultados falso-positivos ou falso-negativos
também podem ocorrer em testes de biologia molecular. Nesse caso, uma
nova coleta pode ajudar na defini¢do do diagndstico.

0 médico devera encaminhar a solicitacdo de DNA pré-viral, vinda do laboratério,
juntamente com o Boletim de Producdo Ambulatorial (BPA-I), ao Laboratdrio da Rede
Nacional de Carga Viral, seguindo as recomendacées de coleta de amostras para testes
moleculares. Ressalta-se que o envio do BPA-I é condicao fundamental para a realizacdo
do teste molecular pelos laboratérios de referéncia.

Testes rapidos nos laboratdrios

A Portariane 151, de 14 de outubro de 2009 (Anexo I), abre a possibilidade
da utilizagdo de testes rapidos na etapa I do “Fluxograma minimo para
o diagndstico laboratorial da infec¢do pelo HIV em individuos com idade
acima de 18 meses” (pag. 27), a fim de reduzir o tempo da etapa de triagem
laboratorial, principalmente nos laboratérios de pequeno porte. A norma
proporciona maior autonomia desses laboratorios e uma reducéo significativa
do tempo de espera para o resultado.



Diagnéstico da infeccao pelo HIV por testes rapidos (fluxograma
pag. 37)

A possibilidade de realizagdo do diagnéstico da infecgdo pelo HIV em
uma Unica consulta, com o teste rapido, elimina a necessidade de retorno
da gestante ao servico de saide para conhecer seu estado soroldgico.
Adicionalmente, possibilita a acolhida imediata no SUS das gestantes que
vivem com HIV. Além disso, esses testes ndo demandam uma estrutura
laboratorial ou pessoal especializado, além de fornecer o resultado em um
tempo inferior a 30 minutos.

Além da rapidez na determinagdo do estado soroldgico, a eficiéncia,
a confiabilidade e a boa relacdo custo-efetividade do teste rapido ja foram
estabelecidas no Brasil.

A Portaria n° 151, de 14 de outubro de 2009 (Anexo I), normatiza o
algoritmo para o diagndstico da infecgdo pelo HIV utilizando exclusivamente
testes rapidos (anexo IV da mesma Portaria). A elaborag¢ao dessa normativa
estd fundamentada na realizagdo dos estudos de validagdo dos testes rapidos
e na extensa discussdo com diversos segmentos da comunidade cientifica e
institui¢des governamentais.

O algoritmo preconizado no pais permite que o diagnéstico da infec¢ao
pelo HIV seja realizado sem que haja necessidade do uso de quaisquer outros
exames laboratoriais para confirmacédo do resultado.

No Brasil, o Ministério da Satde, em cooperagio com o Centers for Disease
Control and Prevention (CDC), promoveu uma avaliagio do desempenho
dos testes registrados no pais em um algoritmo para o diagnostico da infec¢éo
pelo HIV, utilizando somente testes rapidos. Os testes rapidos selecionados
para o estudo tiveram seu desempenho (sensibilidade e especificidade)
comparado ao dos testes imunoenzimaticos de triagem e do confirmatério
pela metodologia Western Blot - testes que compdem o algoritmo padrido
para o diagnostico da infecgdo pelo HIV no Brasil.

Segundo as novas regras, o diagndstico rapido da infec¢do pelo HIV é
realizado exclusivamente com testes rapidos validados pelo Departamento de
DST, Aids e Hepatites Virais e distribuidos aos Estados pelo Ministério da
Saude. Assim, das sete marcas comerciais de teste rapido que participaram do
primeiro estudo e das quatro marcas do segundo estudo, foram validados os
seguintes testes rapidos:

a) Rapid Check HIV 1&2TM

b) Teste Rapido HIV 1/2TM - Biomanguinhos

¢) Determine HIV 1/2TM

d) Unigold HIVTM



e)
f)

BD Check HIV Multi-test
HIV 1/2 Colloidal Gold

Uma observag¢do importante é que a utilizagao combinada do Rapid Check
com 0 BD Check HIV Multi-test é contraindicada no mesmo fluxograma,
pois ambos apresentaram o mesmo nivel de desempenho durante o estudo
de validagao.

Os testes rapidos validados poderdo ser adquiridos pelo Ministério da
Satde e pelos servigos de satde privados para a realiza¢do do diagnostico da
infecgéo pelo HIV.

Em regra, os testes rapidos ndo devem ser utilizados para grandes rotinas
em razdo das suas limita¢cdes técnico-operacionais. Portanto, sdo indicados
para as seguintes situagdes/locais:

a)
b)
c)
d)

e)
f)

g
h)

i)

j)
k)
)
m)

n)

Regides sem infraestrutura laboratorial ou de dificil acesso;
Centros de Testagem e Aconselhamento — CTA;
Segmentos populacionais moéveis (flutuantes);

Segmentos populacionais mais vulneraveis a infecgdo pelo HIV e
outras DST, de acordo com a situagdo epidemioldgica local;

Parceiros de pessoas vivendo com HIV/aids;
Acidentes bioldgicos ocupacionais, para teste no paciente fonte;
Violéncia sexual, para teste no agressor;

Gestantes que ndo tenham sido testadas durante o pré-natal ou cuja
idade gestacional ndo assegure o recebimento do resultado do teste
antes do parto, particularmente no terceiro trimestre de gestagdo;

Parturientes e puérperas que ndo tenham sido testadas no pré-natal
ou quando ndo se conhece o resultado do teste no momento do parto;

Abortamento espontaneo, independentemente da idade gestacional;
Pessoas que apresentem diagnostico estabelecido de tuberculose;
Pessoas que apresentem alguma doenca sexualmente transmissivel;
Pessoas que apresentem diagnoéstico de hepatites virais;

Pessoas com manifestagdes clinicas presumivelmente relacionadas a
infec¢éo pelo HIV e suas infec¢des oportunistas, incluindo os casos
clinicamente graves.

Os testes rapidos devem ser realizados imediatamente apds a coleta da
amostra e a gestante deve aguardar o resultado, que serd liberado prontamente.

Atualmente, o diagndstico da infecgdo pelo HIV é realizado mediante
um a dois diferentes testes rapidos previamente validados pelo Ministério da



Satde. Conforme demonstrado em 2005, praticamente niao ha discordancia
entre os resultados de testes rapidos realizados em paralelo; portanto, o
diagndstico pode ser realizado com um tnico teste rapido - como o que ja
ocorre com o diagndstico laboratorial - seguindo um algoritmo de testagem
sequencial.

A amostra com resultado ndo reagente no teste rapido 1 (TR1) serd
definida como: “Amostra Nao Reagente para HIV”. Nesse caso, o diagnostico
da infec¢io é concluido, ndo havendo a necessidade da realizacio de nenhum
teste adicional. Os fatores bioldgicos podem limitar a precisdo dos testes
répidos, o que também pode ocorrer com os testes convencionais usados em
laboratério. Todavia, se existir a suspeita de infec¢do pelo HIV, nova testagem
deve ser realizada apds 30 dias.

Amostras com resultado reagente no TR1 deveréo ser submetidas ao teste
rapido 2 (TR2). Quando disponivel no servi¢o de satde, o Imunoblot rapido
também poderad ser utilizado como TR2.

Amostras com resultados reagentes no TR1 e no TR2 terdo seu resultado
definido como: “Amostra Reagente para HIV” sem a necessidade de nenhum
teste adicional.

As amostras com resultados discordantes entre TR1 e TR2 nio terdo seu
resultado definido. Nesse caso, o laudo nio serd liberado e uma nova amostra
devera ser coletada por puncdo venosa e submetida ao fluxograma (pag. 28).
Caso o diagndstico definitivo ndo seja estabelecido, o0 médico e a gestante
devem definir conjuntamente a conduta, considerando a relagdo risco-
beneficio e incluindo a utiliza¢do de outros métodos diagnosticos.

A detecgdo de anticorpos anti-HIV em criangas com idade inferior
a 18 meses ndo caracteriza infec¢do, devido a transferéncia dos anticorpos
maternos pela placenta, ndo estando prevista na Portaria n° 151, de 14 de
outubro de 2009 (Anexo I). Nesse caso, portanto, é necessaria a realizacdo
de outros testes para a confirmagdo do diagndstico. Para mais informagdes,
consulte as “Recomendacgdes para Terapia Antirretroviral em Criangas e
Adolescentes Infectados pelo HIV?, publicada pelo Ministério da Saude.
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Abordagem da gestante infectada pelo HIV

Este capitulo abordard as recomendagdes do Departamento de DST,
Aids e Hepatites virais, do Ministério da Saude, para auxiliar o clinico e o
ginecologista-obstetra no atendimento inicial de gestantes com diagnoéstico
de infeccdo pelo HIV no pré-natal e que ndo apresentem manifestacdes
oportunistas, pois, nesse caso, a abordagem sera direcionada para o manejo
dessas condigdes, mediante o auxilio do infectologista ou clinico com
experiéncia no tratamento da aids.

Abordagem inicial da gestante infectada pelo HIV:
seguimento clinico, laboratorial e obstétrico

Consultas iniciais

Um dos objetivos da avaliagio inicial de uma pessoa recém diagnosticada
com a infec¢do pelo HIV ¢é estabelecer uma solida relagdo médico-paciente.
O uso de uma linguagem acessivel ao paciente é fundamental para explicar os
aspectos essenciais da infec¢do causada pelo HIV, bem como a importancia
do acompanhamento clinico-laboratorial e da terapia, contribuindo para a
adesdo ao seguimento e ao tratamento.

Os itens listados abaixo servem como um roteiro para orientar a
abordagem, a partir das necessidades individuais de cada paciente. E
importante que esses objetivos sejam complementados nas consultas
subsequentes a primeira:

o avaliar o nivel de conhecimento da gestante sobre a doenca e
fornecer informacdes acessiveis, enfatizando a importancia da
abordagem ao parceiro;

o identificar alguma condicdo que exija intervencdo imediata, como
sinais e sintomas sugestivos de manifestagdes oportunistas;

o avaliar a necessidade de indicar imunizagdes e de iniciar profilaxia de
infec¢des oportunistas;

o identificar outras necessidades, incluindo cuidados de saide mental,
quando necessario;

o explicar o significado da infeccdo pelo HIV e sua evolugio,
esclarecendo a usudria sobre o risco de transmissdo vertical



e enfatizando a elevada eficicia das medidas de prevencio da
transmissao vertical;

o ressaltar o impacto favoravel da terapia antirretroviral (TARV) na
qualidade de vida e na sobrevida, particularmente para gestantes
com necessidade de tratamento antirretroviral;

o abordar métodos de prevencio da transmissdo sexual do HIV e
outras DST de forma compreensivel, incluindo aspectos relacionados
as parcerias sexuais, refor¢cando o uso sistematico de preservativos;

o destacar a importancia da testagem do(s) parceiro(s) e da prole,
quando pertinente;

o realizar exame clinico e exame obstétrico, bem como solicitar os
exames de avaliacio laboratorial inicial;

o realizar exame ginecoldgico completo com coleta de citologia
oncoldgica, mensura¢do de pH vaginal e realizagdo do teste das
aminas (Whiff);

o iniciar a discussdo sobre a histéria de vida do paciente, suas
expectativas e medos;

« abordar o uso de dlcool e outras drogas, no contexto da gestacdo e da
prevencao da transmissdo do HIV;

o avaliar o uso de medicamentos em geral;

o avaliar a necessidade de apoio social;

o investigar histéria anterior de prematuridade, parto gemelar, diabetes
gestacional, hipertensdo arterial sistémica e pré-eclampsia.

Historia e exames fisicos iniciais

O Quadro 2 detalha aspectos que devem ser pesquisados na histdria
inicial, tais como comorbidades, condi¢des e habitos de vida, bem como
os itens citados acima. Esses aspectos devem ser abordados pela equipe
multidisciplinar de saide, conforme as particularidades de cada servigo.



Quadro 2. Aspectos a serem abordados no atendimento da gestante que vive com HIV

Necessidades e

informagoes para Aspectos a serem abordados nos atendimentos iniciais

0 manejo
Reacdo emocional | - Avaliar o apoio familiar e social, resguardando
ao diagnéstico confidencialidade e sigilo

- Documentacao do teste

- Tempo provavel de soropositividade

- Situacdes de risco para a infeccao

- Presenca ou histéria de doencas oportunistas
relacionadas ao HIV

Informacgoes - Contagem de LT-CD4+ ou carga viral anterior
especificas sobre a | - Historia de uso anterior de ARV: tratamento ou
infeccdo pelo HIV profilaxia, tempo de uso, adesdo, eventos adversos
prévios, etc.
- Imunizacdes

- Compreensao sobre a doenca: explicacdo sobre
transmissao vertical e horizontal, histéria natural,
significado da contagem LT-CD4+ , carga viral e TARV

- Vida sexual
- Utilizacdo de preservativos
Abordagem do - Histéria de sifilis e outras DST
risco - Abuso de tabaco, alcool e outras drogas

- Uso injetavel e/ou inalatério de drogas recreacionais
- Interesse em reduzir os danos a saude

- Profissao

- Rotinas diarias

- Habitos nutricionais
- Atividade fisica

Habitos de vida

- Histéria de doenca mental

- Histéria de Tuberculose: PPD, doenca e tratamento
Histéria médica - Dislipidemias, diabete, hipertensao arterial sistémica,
atual e passada doencas autoimunes,disturbios da tireoide

- Hospitalizacdo

- Uso de praticas complementares e/ou alternativas

- Fatores de risco para gesta¢do

- Histéria de infec¢des ginecoldgicas

- Menarca e ciclos menstruais

- Uso de contraceptivos

- GestacOes, partos e interrupcdes da gravidez

Histéria
reprodutiva

- Rede de apoio social (familia, amigos, ONG)
- CondicGes de domicilio

Historia social - CondicGes de alimentagao

- Emprego

- Aspectos legais

- Doencas cardiovasculares
Historia familiar - Dislipidemias
- Diabetes




Como a infec¢do pelo HIV é uma doenga de cariter sistémico, é
necessario, além do exame fisico geral, prestar particular aten¢io aos sinais
clinicos sugestivos de manifestacdes da doenga. O Quadro 3 lista sistemas que
frequentemente expressam alguma manifestacéo clinica associada a infecgdo
pelo HIV.

Quadro 3. Orgdos e sistemas comumente associados a manifestacdes da infeccdo pelo HIV no
exame inicial, em pacientes assintomaticos

Orgéos e sistemas Manifestacbes associadas/orientacao

- Pesquisar sinais de dermatite seborreica, foliculite,
Pele micose cutanea, molusco contagioso, Sarcoma de
Kaposi

- Na orofaringe, pesquisar candidiase oral e/ou
leucoplasia pilosa

- Realizar, sempre que possivel, a fundoscopia quando
LT-CD4+ < 200

Linfonodos - Pesquisar linfadenopatias

Cabeca e pescoco

- Pesquisar hepatomegalia ou esplenomegalia, massas

Abdome .
palpaveis

Sistema neurolégico | - Pesquisar sinais focais e avaliar estado cognitivo

- Examinar a regido, pesquisando corrimento, Ulceras
e lesbes sugestivas de infeccdo pelo HPV ou de
neoplasias

Sistemas vaginal,
anal e perianal

Prevencao de outras DST e autocuidado

Essa abordagem tem o objetivo de prevenir a transmissdo do HIV para
outras pessoas, evitar a reinfec¢do e a aquisi¢ao de outros agravos, como sifilis,
toxoplasmose, hepatite B e hepatite C.

Entre as medidas que devem ser sistematicamente realizadas na atengao a
gestantes infectadas pelo HIV estdo:

o Aconselhamento visando a reduzir as situagdes de risco relacionadas
a exposigoes sexuais (incluindo praticas orais desprotegidas) e uso
de drogas;

o Pesquisa de sintomas e tratamento das DST detectadas;

\

o Notificagio das DST detectadas a vigildncia epidemioldgica
municipal;

o Estimulo a avaliagdo do risco das parcerias sexuais;

o Discussdo sobre fumo, alcool e outras drogas;

o Disponibilizacdo de insumos de prevencao (preservativos e gel) e
refor¢o & importancia da abstinéncia do fumo, alcool e outras drogas;



o Incentivo a medidas higieno-dietéticas para a prevengido da
toxoplasmose, tais como: evitar ingerir carne crua ou mal cozida,
verduras cruas e frutas “rasteiras”; preparar os alimentos, frutas e
verduras separadamente, usando recipientes especificos; utilizar
luvas durante a jardinagem, a limpeza de caixas de esgoto e o banho
em animais domésticos, estimulando, além disso, a lavagem de maos
apos o contato com esses;

o Orientagao de dieta rica em célcio;
o Suplementacio de sulfato ferroso e acido félico;
o Refor¢o a importéancia do controle de peso e atividade fisica;

o Refor¢o a importancia do acompanhamento pré-natal.

A equipe de saude tem um papel central em auxiliar seus pacientes a reduzirem
exposicoes de risco e adotarem praticas seguras. A valorizacdo da relacdo médico-
paciente é fundamental em todos os aspectos da atencdo médica.

Avaliacao laboratorial inicial

A abordagem laboratorial no inicio do acompanhamento clinico-
obstétrico de gestantes infectadas pelo HIV tem como objetivo avaliar a
condigdo geral de saude da mulher, identificar a presenca de comorbidades e
outros fatores que possam interferir na evolugao da gravidez ou da infec¢do
pelo HIV, além de avaliar a situagdo imunoldgica e viroldgica inicial.

A contagem de LT-CD4+ estabelece o risco de progressao para aids
e oObito, sendo, portanto, o indicador laboratorial mais importante em
pessoas assintomaticas. Para adultos em geral, a carga viral (CV) assume
maior releviancia quando a contagem de LT-CD4+ estiver préxima a
350/mm3, auxiliando a estimar a potencial intensidade da deterioragdo
imunologica futura.

Ja a carga viral é um dos fatores associados ao risco de transmissdo
vertical do HIV e auxilia na defini¢do da via de parto. A taxa de transmissdo
¢ inferior a 1% em gestantes em uso de antirretrovirais que mantém niveis de
carga viral abaixo de 1.000 cépias/ml, sendo, portanto, muito baixa quando
a carga viral estiver indetectavel. Além disso, a carga viral ¢ utilizada para
monitoramento da gestante infectada pelo HIV, auxiliando a avaliagdo da
resposta ao tratamento antirretroviral.

Em gestantes que ja se apresentam com dano imunolégico ao diagndstico,
a elevagdo da contagem de LT-CD4+ previne o desenvolvimento de
manifestagdes oportunistas, sendo este um dos objetivos do tratamento.



Periodicidade de repeticao de exames durante a gestacao

A Tabela 1 indica os exames sugeridos para estruturar a abordagem
laboratorial inicial e a frequéncia da sua realizagdo durante o pré-natal.

Tabela 1.  Periodicidade de repeticao de exames durante a gestacao
Exame Inicial Periodicidade Comentarios
. Repetir ao redor de 30
Hemograma Sim
semanas
Tipagem Sim
sanguinea
Se o resultado for - .
negativo repetir em Solicitar em caso de paciente
Coombs Indireto | Sim 9 E Rh negativo e pai Rh positivo
trono da 30® semana e .
. ou desconhecido
apo6s mensalmente(1)
Repetir e encaminhar
Citopatolégico para colpf)s.coplg’ (e,-
, . se necessario, biopsia)
de colo do Utero| Sim
(P) em caso de resultado
alterado (ASCUS ou
NIC)(1)
TR W]ZD 1, ou . Ao redor de 30
exame sumario Sim
) semanas
de urina
Urocultura Sim |30 semanas
-Gl-lcemla de Sim | Ap6s 20 semanas(1)
jejum
Em caso de uso de nevirapina,
Na primeira consulta, |deve-se realizar o controle
Provas de . S b e
= . Sim | com repeticdo mensal | quinzenal nas primeiras 18
funcdo hepatica ) , g
ou a cada dois meses semanas. Apos esse periodo,
o controle deve ser mensal
Teste de Realizar apés 20
tolerancia a Sim |semanas se glicemia de
glicose 759 jejum > 85mg/dl
VDRL Sim 30 semanas e na
admissdo para o parto
Sorqlogla para Nio
rubéola
HBsAg Sim | Na primeira consulta Imunizar em caso de
resultado negativo
Anti-HCV Sim | Na primeira consulta
Imunizar em caso de
Anti-HAV Sim | Na primeira consulta resultado negativo em

gestantes coinfectadas com
HCV




Sorologia para

Repeticado indicada caso o

teste das aminas
(teste do cheiro
ou de Whiff)

sinais de vaginite

. p Sim | Trimestral L - .
citomegalovirus exame inicial seja negativo
sorologia para . . Repeticao indicada caso o
toxoplasmose Sim | Trimestral exame inicial seia negativo
(IgM, 1gG) janes
Sorologia para sim |Na primelira consulta Indlsad.o para areas
chagas endémicas

Na primeira consulta,
devendo ser repetido
Contagem
o . pelo menos entre 4-6
de linfocitos Sim P
T-CD4+ semanas apos inicio de
TARV e a partir da 34°
semana
Na primeira consulta, |[Caso a CV seja detectével,
devendo ser repetido | repetir o exame e reforcar a
Carga viral (CV) | Sim |[apos 4-6 semanas de adesdo. A repeticdo da CV a
inicio da TARV e a partir da 34® semana auxilia
partir da 34° semana na defini¢do da via de parto
Resultado reator forte (> 5
mm): realizar a investiga¢do
PPD (Reaciio de . de; tubelrculczse ativa. Cas:o
Sim a investigacao for negativa,
Mantoux) S .
indicar a profilaxia com
isoniazida associada a
piridoxina
ZV;iglvaagrlgal Se a cultura for positiva,
P . Indicar a partir da 34® | tratar com penicilina G
pesquisa de Sim s
semana cristalina endovenosa
estreptococo do
durante o trabalho de parto
grupo B
Exame es.pecEJIar O rastreamento da vaginose
com realizacao P .
3° trimestre e sempre bacteriana pode ser
de teste de pH e . - )
Sim | que houver sintomas e | considerado para as gestantes

com histéria prévia de parto
pré-termo

Obs.: ver se¢do “Manejo da gestante em uso de TARV”.

Legenda:

ASCUS: sigla em inglés para “Células escamosas atipicas de significancia

indeterminada”

NIC: sigla em inglés para “Neoplasia intraepitelial cervical”.



Prevencao da tuberculose

O PPD (sigla em inglés para “Derivado Proteico Purificado” ou Reagédo
de Mantoux) é um importante marcador de risco para o desenvolvimento de
tuberculose. Quando negativo, deve ser repetido anualmente para orientar
a indicagdo de quimioprofilaxia (QP) com isoniazida (INH) em pessoas
infectadas pelo HIV.

Como parte dessa avaliagdo, antes de iniciar a QP, deve-se excluir
tuberculose ativa usando critérios clinicos, exame de escarro e radiografia de
térax com prote¢ao adequada para gestagéo.

A infeccdo pelo HIV eleva o risco de desenvolvimento de tuberculose ativa em
individuos com tuberculose (TB) latente, sendo o mais importante fator de risco para TB
identificado até hoje. (2b,B)

Varios estudos mostraram que em pacientes infectados pelo HIV, com prova
tuberculinica positiva (PPD > 5 mm), a quimioprofilaxia com INH é efetiva para prevenir
aTB. (2¢,B)

Abordagem nutricional da gestante infectada pelo HIV

Alimentacao saudavel

Uma alimentagdo saudavel baseia-se no equilibrio entre a quantidade e
a qualidade dos alimentos naturais, que, por sua vez, caracterizam-se pela
riqueza em nutrientes. Além disso, devem ser economicamente acessiveis,
respeitando as preferéncias individuais e os aspectos da cultura alimentar
regional.

A alimentagdo saudavel fornece os alimentos necessarios ao
funcionamento do organismo, preserva o sistema imunoldgico, melhora
a tolerancia e absor¢do dos antirretrovirais, previne e auxilia a controlar os
efeitos adversos dos medicamentos, além de promover a satde da gestante e
do concepto.

Entre 55 e 75% das calorias ingeridas por dia devem ser provenientes do consumo
de cereais, de preferéncia integrais, leguminosas, legumes, verduras e frutas. Por sua
vez, as gorduras devem representar entre 15 e 30%, e as proteinas, entre 10 e 15% das
calorias diarias.




Gestacao, nutricao e HIV/aids

A gravidez ¢ um momento importante e especial para a mulher. A gestacdo
aumenta as demandas nutricionais, o que estabelece a necessidade de uma
atenc¢do especial dos servicos de satide em relagdo as orienta¢des alimentares,
para garantir a mulher a oferta de calorias e nutrientes exigidas no periodo
de 40 semanas. O acompanhamento de um nutricionista é importante na
orientagdo e planejamento de uma alimentagdo saudavel, durante toda a
gestacao.

A gestagdo determina mudancas fisiologicas tais como as alteracdes
hormonais - que ocorrem no primeiro trimestre e podem acarretar nauseas
e vomitos, azia, modificagio de paladar e olfato, além de varia¢do nas
preferéncias alimentares.

Em alguns casos esses aspectos costumam estar associados aos efeitos
adversos dos antirretrovirais, podendo ocorrer perda de peso no inicio da
gestagdo. No segundo e terceiro trimestres, deve-se garantir a ingestdo
adequada de alimentos e nutrientes para proporcionar o ganho de peso
adequado.

Ganho de peso da gestante

Durante o pré-natal, o peso da mie deve ser considerado pardmetro
do estado nutricional desta e do crescimento e desenvolvimento do feto, ja
que constitui um dos determinantes do peso da crianga ao nascimento. O
aumento e a diminui¢do excessivos do peso sdo indesejaveis; a gestacdo nao
¢ o momento adequado para fazer restrigoes alimentares e emagrecimento.
Também devem ser evitadas as “dietas alternativas” sem fundamentac¢io
cientifica.

O aumento de peso deve ser gradativo; o pardmetro de ganho no final
do primeiro trimestre deve ser de 1 a 2kg e, nos meses subsequentes, de
aproximadamente 450g por semana, podendo variar conforme o peso pré-
gestacional e a altura materna. O ganho de peso médio desejavel durante
a gravidez deve ser de no minimo 9kg, distribuidos entre as modificagdes
maternas (aumento dos seios, placenta, ttero, reservas de gordura, liquidos) e
o desenvolvimento do bebé (em torno de 3,5kg).

O peso da gestante deve ser acompanhado no prontudrio e ter como
critério de avaliagdo nutricional o Indice de Massa Corporal (IMC) pré-
gestacional, conforme indicado no documento: “Pré-natal e puerpério:
aten¢io qualificada e humanizada’, do Ministério da Saude.



Avaliacao nutricional

Realizar uma boa avaliagdo nutricional, constituida por uma anamnese
alimentar adequada, dados antropométricos e bioquimica sanguinea, é
essencial na elaboragdo de um plano alimentar e individual para a gestante;
nesse sentido, é necessario realizar as medidas de peso e altura e calcular o peso
ideal, bem como considerar o histdrico clinico e alimentar, os antecedentes
familiares e o estilo de vida.

Apés verificar o peso ideal, deve-se avaliar o incremento ponderal de
acordo com a idade gestacional. Tendo como referéncia as “Normas nacionais
de aten¢ao pré-natal’, na avaliacdo antropométrica sio registrados o peso, a
altura em centimetros, a idade da gestante e a idade gestacional.

Na avaliagdo laboratorial devem ser incluidos, além da bioquimica
sanguinea, o hemograma completo, o exame de urina, a contagem de LT-
CD4+ e a carga viral.

A conduta nutricional sera definida conforme as seguintes condi¢des
nutricionais: baixo peso pré-gestacional (BP), peso adequado (A), sobrepeso
(S) e obesidade (O). O mesmo critério deve ser aplicado para gestacao gemelar.

Necessidades nutricionais da gestante infectada pelo HIV

Os nutrientes presentes na composicdo dos alimentos dividem-
se em macro e micronutrientes. Os macronutrientes sdo carboidratos,
proteinas e gorduras, encontrados em maior quantidade nos alimentos. Os
micronutrientes sdo as vitaminas C, D, E, K, A e o Complexo B, além de
minerais, como célcio, ferro, zinco, fosforo, selénio, potdssio, iodo, cobre e
magnésio.

As necessidades nutricionais e energéticas podem variar segundo a
avaliagdo do estado nutricional pré-gestacional, o estagio da infecgdo pelo
HIV, as comorbidades (como diabetes, hipertensdo ou obesidade), o estilo de
vida e a atividade fisica habitual.

O acompanhamento nutricional com verificagdo do ganho semanal de
peso pode orientar, se necessario, o acréscimo de calorias. Gestantes com
baixo peso pré-gestacional ou com gasto energético aumentado devido a
infeccdo pelo HIV devem adicionar 300 kcal/dia no primeiro ou no segundo
trimestre.

E necessario o acréscimo de 6g de proteinas ao dia, totalizando cerca de
60g/dia. Considerar o consumo de proteinas de origem animal como fonte
proteica de alto valor bioldgico.



As fibras alimentares presentes nos alimentos integrais, leguminosas, frutas,
legumes e verduras auxiliam a funcdo intestinal e o controle dos niveis de colesterol
e glicose no sangue, reduzindo o risco de diabetes, dislipidemia e obesidade e
contribuindo para a prevencéo e tratamento desses agravos.

Recomenda-se a ingestdo de 30 gramas didrias de fibras solaveis e
insoluveis, pelo consumo de alimentos que sdo fontes de fibras, tais como
aveia, pao integral, feijoes, brocolis, cenoura, banana, laranja, macé e couve,
entre outros.

0 consumo de agua deve ser de pelo menos dois litros por dia.

A Organizagdo Mundial da Satde recomenda a suplementagdo de 30 a
40mg de ferro elementar durante o terceiro trimestre. Em caso de anemia as
quantidades de ferro elementar devem ser de 60 a 120mg diarios, sendo que
cada comprimido de sulfato ferroso equivale a 40mg de ferro elementar.

Pode ser necessaria a suplementa¢io com acido félico até a 14 semana.

As recomendagdes dietéticas gerais estdo descritas no Quadro 4.

Quadro 4. Recomendagdes dietéticas gerais

e Consumir alimentos ricos em ferro, como carne vermelha, legumes e vegetais
de cor verde.

e Consumir frutas e vegetais ricos em vitamina C.
e Consumir cereais integrais como arroz e aveia, além de pao integral.
e Fracionar a alimentacdo em trés refei¢des principais e trés lanches.

e Balancear a alimentacdo: cereais, carnes, leite, ovos, frutas, legumes e
vegetais; consumir gorduras saturadas em pequenas quantidades.

e Tomar 2 litros de 4gua ao dia, no minimo.

e Procurar evitar o consumo de bebidas alcodlicas e cigarros.

e Estabelecer horérios fixos para as refei¢des.

e Evitar ingerir grandes quantidades de café, cha preto, chocolate e alimentos
com aditivos, tais como conservantes e corantes.

e Mastigar bem os alimentos e procurar fazer as refeicdes em lugares
tranquilos.

e N3o se deitar depois de comer, para evitar refluxo, nduseas e vomitos.

e Ocorrendo nauseas ao despertar, preferir alimentos secos como torradas e
frutas.

e Evitar o consumo de refrigerantes, doces e alimentos gordurosos e frituras
em geral.

e Em caso de constipagdo, aumentar o consumo de alimentos ricos em fibras,
pao integral, aveia, arroz integral, legumes, verduras e frutas. Aumentar
também o consumo de liquidos, como agua, sucos naturais ou dgua de coco.




Imunizacoes

Em gestantes portadoras do HIV, a imunizac¢do deve ser considerada
quando:

o 0 risco de exposi¢do a determinado patdgeno for considerado
elevado;

o orisco deinfec¢io tanto da mae quanto do recém nascido for elevado;

« avacina disponivel ndo causar sabidamente danos a saide da mée e
do recém nascido.

A administra¢do de vacinas com virus vivos atenuados em pacientes
com imunodeficiéncia estd condicionada a analise individual de risco-
beneficio e ndo deve ser realizada em casos de imunodepressio grave.
Sempre que possivel, sua administracdo deve ser evitada em individuos

que vivem com o HIV.

As vacinas com virus vivos ndo devem ser realizadas durante a gestacdo. Estdo
contraindicadas as vacinas triplice viral (para sarampo, caxumba e rubéola) e a vacina
contra a varicela.

Além dos aspectos que dizem respeito a gestagdo, é preciso considerar
as condi¢des imunoldgicas da gestante. Na infec¢do pelo HIV, a medida que
aumenta a imunodepresséo, reduz-se a possibilidade de resposta imunoloégica
consistente.

Sempre que possivel, deve-se adiar a administraciao de vacinas em
pacientes sintomaticos ou com imunodeficiéncia grave (contagem de LT-
CD4+ inferior a 200 céls./mm?), até que um grau satisfatdrio de reconstituicdo
imune seja obtido com o uso de terapia antirretroviral, o que proporciona
melhora na resposta vacinal e reduz o risco de complica¢oes pds-vacinais.

Alguns estudos demonstram elevagao transitéria da carga viral apos a
imunizag¢do, fendmeno denominado transativacdo heterdloga, o qual tem
duragéo de aproximadamente 4 semanas. Essa elevacdo da viremia, mesmo
que transitoria, pode aumentar o risco de transmissao do HIV intratitero,
sendo mais uma razao para postergar o inicio do esquema vacinal para apds o
inicio do tratamento antirretroviral.

Além disso, devido a transativagdo heterdloga, a vacinagdo deve
ser evitada no final da gestacdo, ja que este é o periodo de maior risco de
transmissao fetal.



Na gestacdo, a recomenda¢do na rotina do pré-natal geral é realizar
a imuniza¢do para o tétano. As imunizagdes que podem ser indicadas na
gestacao de mulheres soropositivas para o HIV estio especificadas na Tabela 2.

Tabela 2.  Imunizacdes recomendadas em gestantes soropositivas para o HIV

Imunizag¢ao Recomendacao

Vacina para pneumococo Considerada

Indicado o reforco caso a ultima dose
tenha sido administrada ha mais de 5

anos.
Vacina para tétano e difteria (dT) - .
Se a gestante ndo for vacinada ou

o estado vacinal for desconhecido,
indicar trés doses (esquema padrao).

Recomendada para as gestantes
suscetiveis (Anti-HBs negativas), em
situacdo de risco.

A dose deve ser o dobro daquela
recomendada pelo fabricante:
momento 0, 1, 2 e 6 ou 12 meses.

Vacina para hepatite B

Recomendada para as gestantes
suscetiveis (anti-HBs negativas), as
usuarias de drogas que compartilham
seringas e agulhas, aquelas que
Imunoglobulina humana para virus da | tenham tido contato sexual

hepatite B (HBIG) desprotegido com pessoas HBsAg
positivas ou em caso de vitimas de
violéncia sexual.

Deve ser iniciada ainda nos primeiros
14 dias de exposicao.

Recomendada para as gestantes
suscetiveis (anti-HAV negativas) co-
Vacina para hepatite A infectadas com hepatite B ou C.

Realizar duas doses com intervalo de
6 meses.

Recomendada anualmente para os
infectados pelo HIV, antes do periodo
Influenza da influenza. Vacina inativada
trivalente, 1 dose anual, pode ser feita
na gestacao.

Recomendada para as gestantes
Imunoglobulina para virus da varicela- | suscetiveis (anti-VVZ negativas), apos
zoster (VVZ) exposicdo em ambiente doméstico,
hospitalar ou com vizinhos préximos.




A vacina da febre amarela deve ser evitada; porém, em regides de risco
elevado, ela podera ser realizada, devido a alta morbimortalidade da doenga,
a partir do terceiro trimestre da gestacdo, sempre considerando a relagdo
risco-beneficio (Tabela 3).

Tabela 3.  Recomendacdes para vacinagdo contra febre amarela em adultos e criancas com 13 anos
ou mais de idade infectados pelo HIV, de acordo com o niimero de linfcitos T- CD4+ e
regides de risco

Contagem de Risco da regiao*

linfocitos T CD4+

em céls./mm?

>350 Oferecer vacinagdo | Oferecer vacinacdo** | Ndo vacinar

200 - 350 Oferecer vacinagdo** | Ndo vacinar N&o vacinar

< 200 Nao vacinar Nao vacinar Nao vacinar
Fonte: BRASIL. Fundacao Nacional de Saude. Recomendacdes para vacinagdo em pessoas infectadas pelo HIV.

Brasilia: Ministério da Satde, Fundacdo Nacional de Saude, 2002.

* Em relagao ao risco de infecgdo pelo virus amarilico: a) essa defini¢ao
¢ dinamica e depende nido s6 da disseminagdo de vetores infectados, mas
também da cobertura vacinal alcangada; b) sdo consideradas areas de alto
risco as regides onde ja foram confirmados casos autdctones de febre amarela
silvestre.

** O médico responsavel deverd explicar ao paciente o risco-beneficio
da decisdo, levando em conta a possibilidade de ndo-resposta a vacina, a
possibilidade de eventos adversos e o risco epidemioldgico local da infecgdo
pelo virus da febre amarela.

Principios gerais da transmissao vertical (TV) do HIV

A defini¢do dos fatores associados ao risco de TV do HIV ¢é bastante
complexa e envolve a interacdo de diversos aspectos. Sua patogénese esta
relacionada a multiplos fatores, entre os quais se destacam:

a) Fatores virais

Diversos estudos tém demonstrado correlagdo entre a magnitude da
carga viral e o risco de transmissao vertical do HIV. Em relagdo aos subtipos
virais, ainda ndo existem resultados definitivos que tenham demonstrado sua
interferéncia no risco de transmissdo, bem como em relagéo ao fenédtipo viral.
Todavia, alguns estudos realizados na Africa sugerem que o subtipo C esteja
associado a um maior risco de transmissao intrattero.



b) Fatores clinicos e imunologicos

O status clinico envolve a presenca de manifestagdes relacionadas a
imunodeficiéncia, como, por exemplo, a presenca de doengas oportunistas,
que aumentam a complexidade do manejo clinico da gestante, interferindo
nas intervenc¢des que reduzem o risco de transmissdo vertical.

A presenga de DST, incluindo as vaginites, aumenta o risco de transmissao
vertical do HIV, o que justifica aimportancia de seu rastreamento e tratamento
precoces. A sifilis, por exemplo, pode acarretar dano placentério, aumentando
o risco de transmissdo intrautero do HIV.

Outras coinfec¢des, como as hepatites virais e a tuberculose, estio
associadas a maior dificuldade de manejo clinico e, potencialmente, a maior
risco de transmissao vertical.

Em relagio as condi¢des imunoldgicas, gestantes que apresentem
contagens de LT-CD4+ inferiores a 200 céls./mm3 tém indicagdo de
tratamento antirretroviral independentemente da idade gestacional e
necessitam profilaxia de infec¢des oportunistas.

Deve-se enfatizar que a TARV ¢ eficaz na redugéo do risco de transmissao
vertical. Entretanto, alguns antirretrovirais apresentam importate risco
potencial de teratogenicidade e de toxicidade materna e fetal, devendo o
esquema ser selecionado com cautela.

c) Fatores comportamentais

O uso de drogas ilicitas acarreta dano vascular placentdrio, aumentando
a permeabilidade da placenta e, consequentemente, o risco de passagem do
HIV e de transmissdo intratutero. Em gestantes usudrias de drogas ilicitas,
a terapia antirretroviral, mesmo que profildtica, deve ser iniciada o mais
precocemente possivel.

As praticas sexuais desprotegidas aumentam o risco de reinfecgdo pelo
proprio HIV (acarretando aumento na carga viral), além da exposicdo a
variantes resistentes do virus e da aquisi¢ao de outras DST.

d) Fatores obstétricos

A transmissao do HIV por via intra-utero é maior no 3° trimestre da
gestagdo, o que justifica que toda gestante esteja em tratamento nesse periodo.

A realizagdo de procedimentos invasivos durante a gestagio, tais como
amniocentese e cordocentese, pode acarretar maior risco de TV, devido a
lesao placentaria.

O tempo de ruptura das membranas amnidticas também esta associado
ao risco de transmissao vertical: quanto maior o tempo de ruptura, maior sera
o risco de transmissdo do HIV, particularmente quando superior a 4 horas.



Fatores associados ao trabalho de parto interferem diretamente no
risco de transmissdo. A presenca de contratilidade uterina desencadeia
microtransfusdes placentdrias, levando ao maior contato do feto com o
sangue materno. Em decorréncia disso, a maior duragio do trabalho de parto
estd associada a maior risco de transmissao vertical do HIV.

Na assisténcia ao trabalho de parto e no parto, manobras invasivas como
amniotomia, episiotomia e uso de férceps aumentam o risco de exposi¢do a
maior volume de sangue materno, elevando o risco de transmissdo vertical.

Em relagdo a via de parto, a cesarea eletiva reduz o risco de transmissdo
vertical do HIV.

e) Fatores relacionados ao recém-nascido

A prematuridade e o baixo peso sdo fatores de risco associados a
transmissao vertical do HIV.

f) Fatores relacionados ao aleitamento materno

A amamentagdo estd associada a um risco adicional de 7 a 22% de
transmissdo. Por sua vez, em casos de infec¢do materna aguda, o aleitamento
natural aumenta a TV do HIV para 29%.

A carga viral elevada é o principal fator de risco associado a transmissao vertical
do HIV.

Genotipagem antecedendo o inicio do esquema antirretroviral

Embora a transmissio perinatal de virus resistentes ja tenha sido descrita,
parece pouco frequente, existindo escassas evidéncias de que a presenca
de mutagdes aumente o risco de transmissdo quando sdo empregadas as
recomendagdes terapéuticas na gestacdo. Sabe-se, até o momento, que
a precocidade do inicio da terapia antirretroviral tem impacto favoravel
na reducio do risco de transmissdo vertical do HIV. Por outro lado, ainda
nao esta claro se a estruturagdo do esquema antirretroviral orientado por
genotipagem tenha impacto no controle da replicagdo viral e na redugio da
transmissao vertical do HIV.

De toda forma, a realizagao do teste de genotipagem néao deve retardar
o inicio da TARV.



Manejo antirretroviral na gestacao

Introducdao ao manejo antirretroviral

As taxas de transmissdo vertical do HIV, sem qualquer intervencio
durante a gestagdo, situam-se entre 25 e 30%. Desse percentual, 25% referem-
se a transmissdo intrattero e 75% a transmissao intraparto.

O primeiro estudo clinico que utilizou terapia antirretroviral com o
objetivo de reduzir as taxas de transmissdo vertical do HIV foi o Protocolo
076, do Pediatrics Aids Clinical Trial Group (PACTG 076). Este foi um estudo
randomizado, placebo controlado, que utilizou um protocolo constituido de
zidovudina (AZT) oral a partir da 142 semana, AZT endovenoso (EV) 4 horas
antes do parto e AZT solugéo oral para o recém-nascido, durante 6 semanas.

Essa interven¢do reduziu a taxa de transmissdo vertical do HIV em
67,5%. As taxas de transmissdo vertical foram de 25% no grupo grupo
placebo e de 8,3% no grupo que recebeu a interven¢do com AZT. No PACTG
076, o desenvolvimento de resisténcia viral & monoterapia com zidovudina
foi observado em aproximadamente 2,7% das pacientes. Em outros estudos,
a longa dura¢do da monoterapia com AZT, associada a carga viral elevada,
determinou o desenvolvimento de muta¢des que conferem resisténcia a
zidovudina.

Posteriormente, tendo-se conquistado maior seguranca para indicar
outros antirretrovirais, foram avaliadas diferentes intervengdes, ndo apenas
em relagdo ao numero de antirretrovirais utilizados (monoterapia x terapia
combinada), mas também em rela¢do ao tempo de duragdo do tratamento.

O uso de esquemas combinados com dois antirretrovirais (terapia dupla)
mostrou uma redu¢iao de cinco vezes na taxa de transmissdo vertical em
compara¢ao com os resultados da monoterapia com AZT. A terapia dupla
foi composta pela associagdo entre zidovudina e lamivudina, resultando em
maior ocorréncia da mutagdo M 184V, associada a resisténcia a lamivudina.

Mais recentemente, em um estudo publicado em 2002, avaliando 1.442
gestantes, demonstraram-se as seguintes taxas de transmissdo vertical: 20%
na auséncia de TARV, 10,4% com monoterapia de AZT, 3,8% na terapia dupla
e 1,2% nos esquemas altamente ativos (combinac¢do de trés ARV ou HAART
- Highly Active Antiretroviral Therapy).

Adicionalmente, na andlise estratificada pela carga viral, observou-se
que, mesmo na presenga de carga viral detectavel, o uso de combinagdes de
trés ARV reduziu o risco de transmissdo vertical quando comparado com
placebo, monoterapia ou terapia dupla.

Uma metanalise que avaliou gestantes infectadas pelo HIV com carga viral
< 1.000 cépias/ml comparou monoterapia de AZT e auséncia de tratamento,



demonstrando taxas de 0,95% de transmissdo no grupo que recebeu AZT e
9,78% no grupo sem nenhum tratamento.

Outro estudo, que comparou AZT em monoterapia com terapia dupla ou
tripla, demonstrou queda significativa da transmissdo associada aos esquemas
combinados de dois ou trés ARV (taxas de 1,4%), em relacio ao uso isolado de
AZT (5,1%). No grupo de gestantes com carga viral < 1.000 copias/ml, o uso
de pelo menos dois ARV resultou em maior reduc¢éo na taxa de transmissao
vertical do HIV, em rela¢do a monoterapia.

Devido a sua poténcia de inibigdo da replicagdo viral, menor risco de
resisténcia viral a curto prazo e maior seguranca dos antirretrovirais, a
TARV deve ser administrada a todas as gestantes infectadas pelo HIV, com
associa¢do de trés antirretrovirais, independentemente da situagéo viroldgica,
clinica ou imunolégica.

Seguranca dos antirretrovirais na gestacao

A incidéncia de reagdes adversas em gestantes e criangas expostas a
medicamentos antirretrovirais (ARV) para profilaxia da transmissdo vertical
do HIV é baixa. Além de pouco frequentes, os efeitos adversos geralmente
sdo transitorios e de intensidade leve a moderada, tanto nas gestantes quanto
nas criangas.

Tais efeitos raramente determinam a suspensdo da utilizacdo dos ARV,
ja que a eficacia desses medicamentos na prevenc¢io da transmissao vertical
do HIV, amplamente demonstrada na literatura, claramente sobrepde-se aos
riscos das reagdes adversas aos mesmos.

As alteragoes fisioldgicas que ocorrem durante a gestagdo podem afetar
a cinética da absor¢do, distribui¢do, biotransforma¢io e elimina¢do dos
medicamentos, alterando potencialmente a susceptibilidade da gestante a
toxicidade aos diferentes firmacos.

A major parte das informacdes relativas a seguranga dos medicamentos
na gestagdo é oriunda de estudos realizados em animais, relatos de caso
e registros de dados de ensaios clinicos. Os dados pré-clinicos ndo se

correlacionam necessariamente com os eventos adversos em humanos.

Entre os antirretrovirais disponiveis, a zidovudina ¢ a que mais apresenta
dados relativos a seguranga na gestacio; as informagdes sobre os outros
antirretrovirais sdo limitadas. A frequéncia de anemia observada em gestantes
em uso de zidovudina para profilaxia da transmissdo vertical do HIV varia de
2 a 40% nos diferentes estudos, incluindo esquemas profilaticos usados por
periodos muito varidveis.

Entretanto, os autores de todos esses estudos descrevem que os casos
de anemia foram geralmente leves a moderados, raramente determinando



suspensao dos medicamentos ou interferindo de forma significativa na saude
das gestantes.

Foram descritas pancreatite, esteatose hepatica e acidose lactica, com
ocorréncia de 6bito materno em mulheres que estavam em uso da combinagao
de didanosina com estavudina como parte do seu esquema antirretroviral.

Tais sindromes tém semelhanc¢as com outras mais raras, mas muito graves,
que ocorrem durante a gesta¢do, como a sindrome HELLP (complicagdo da
pré-eclampsia e eclampsia associada a anemia hemolitica microangiopatica,
hemolise, elevacdo de enzimas hepaticas e plaquetopenia). Tais alteragdes
podem estar associadas ao uso prolongado de analogos de nucleosideos (acima
de 6 meses de uso), e possivelmente relacionam-se a toxicidade mitocondrial.

O uso de antirretrovirais pode estar associado ao desenvolvimento ou
piora de disturbios metabolicos previamente existentes em adultos infectados
pelo HIV, e a gestagdo por si s6 é um fator de risco para intolerancia a glicose.
Nio se sabe se o uso de inibidores da protease durante a gestagao exacerba o
risco de desenvolvimento de alteragdes metabolicas na gestante ou na crianga.

Uma avaliacdo sistematica do perfil lipidico de 248 gestantes em uso
de profilaxia com medicamentos antirretrovirais, na Itdlia, mostrou que
os valores de colesterol total e de triglicérides aumentaram progressiva
e significativamente durante a gravidez e que, em todos os trimestres da
gestacdo, o aumento de triglicérides foi significativamente maior nas mulheres
que recebiam esquemas contendo inibidores de protease.

Estudos observacionais sobre o uso de antirretrovirais e eventos
indesejaveis da gestagéo, particularmente parto prematuro e o consequente
aumento de mortalidade neonatal, mostram resultados conflitantes.

Em um estudo europeu, incluindo 3.920 pares maes-filho, a ocorréncia
de parto prematuro foi de 17%. Os fatores associados a prematuridade
foram imunossupressdo materna grave, uso de drogas endovenosas e uso de
esquemas profiléticos contendo outros medicamentos antirretrovirais além
da zidovudina. A frequéncia de parto prematuro também foi evidenciada por
outros estudos com populagdes mais limitadas.

Em uma coorte composta por 11.321 criancas nascidas de mées infectadas
pelo HIV, acompanhadas no periodo entre 1989 a 2004, observou-se que
a propor¢do de criangas com baixo peso ao nascimento diminuiu de 35%
para 21% e a de partos prematuros diminuiu de 35% para 22% no decorrer
do tempo, sugerindo um papel protetor da profilaxia antirretroviral nessa
populagdo. No mesmo estudo, quando foram analisadas as 8.793 maées que
possuiam registros de acompanhamento pré-natal, ndo houve correlagdo entre
uso de profilaxia antirretroviral e baixo peso ao nascimento. A ocorréncia de
prematuridade foi associada a uso de drogas ilicitas, presenca de aids, uso de
inibidores de protease durante a gravidez e infec¢do pelo HIV na crianga.



Nos EUA, a analise do desfecho da gestacdo em 2.123 gestantes, incluidas
em sete diferentes ensaios clinicos entre 1990 e 1998 (monoterapia com
zidovudina em 1.590 casos, esquemas combinados sem inibidor de protease
em 396 casos e com inibidor de protease em 137 casos), comparadas a 1.143
gravidas que nio receberam nenhum medicamento antirretroviral durante
a gestacdo, mostrou que a ocorréncia de parto prematuro foi semelhante,
independentemente do uso de ARV (16% e 17%, respectivamente).

As taxas de baixo peso ao nascimento, obito fetal e baixos escores de
Apgar ao nascimento também foram semelhantes nos dois grupos. Nenhum
desses desfechos foi mais frequente nas mulheres que receberam esquemas
profiléticos contendo outros medicamentos além da zidovudina. Outros
estudos, com populagdes menores, também nao evidenciaram a associagdo
entre parto prematuro e uso de inibidores da protease.

Outro aspecto a se considerar é a passagem transplacentaria dos ARV,
implicada tanto na teratogenicidade e toxicidade quanto na prote¢ao do
feto e do recém-nascido. Estudos in vitro e in vivo demonstraram que os
inibidores de transcriptase reversa analogos de nucleosideos e ndo analogos
de nucleosideos atravessam a barreira placentaria.

Um estudo realizado no sangue de corddo de 68 recém-nascidos de
mulheres que usaram indinavir, saquinavir, ritonavir e nelfinavir durante
a gravidez mostrou concentragdes séricas abaixo do limite de detecgdo na
maior parte dos casos.

Outra avaliagdo da relagio entre a concentragio sérica de lopinavir/r no
sangue materno e em sangue de corddo de 14 pares mae-crianca, apds uso do
medicamento durante a gravidez, mostrou que a passagem transplacentaria é
baixa, havendo exposigdo fetal limitada ao lopinavir.

Ainda, outro estudo de coorte retrospectivo que avaliou 74 usudrias de
lopinavir/r em seus esquemas terapéuticos durante a gestacdo, ndo mostrou
aumento do risco de prematuridade, baixo peso e muito baixo peso.

Alteragdes nos pardmetros laboratoriais hematolégicos e hepaticos
sdo os efeitos adversos mais frequentemente reportados nas criangas
expostas a medicamentos antirretrovirais no periodo perinatal: a toxicidade
hematoldgica determinou interrupgao do tratamento em até 5% dos casos.

Também no Rio de Janeiro, a toxicidade hematoldgica foi a mais frequente
entre os efeitos adversos em criangas que receberam zidovudina e lamivudina
durante a vida intrauterina e nas seis primeiras semanas ap6s o parto.

Estudos em modelos animais demonstraram a ocorréncia de toxicidade
mitocondrial em embrides e fetos expostos a essa classe de ARV, manifestada
principalmente por alteragdes neuroldgicas e cardiacas. Estudos clinicos
confirmaram o aparecimento desse tipo de reacio em seres humanos,
inclusive em gestantes.



Na Franga, foram relatados 8 casos de criangas que apresentaram disfuncao
mitocondrial apés exposi¢do a zidovudina durante a vida intrauterina.

Analises de grandes coortes nos Estados Unidos e na Europa nao
demonstraram maior ocorréncia de consequéncias clinicas da toxicidade
mitocondrial em criangas expostas a inibidores da transcriptase reversa
analogos de nucleosideo (ITRN), tanto na vida intrauterina como nas
primeiras semanas de vida, quando comparadas a criangas néo expostas a
estes medicamentos nos mesmos periodos.

A associacdo entre o nascimento de criancas com malformagoes
congénitas e a exposi¢do a antirretrovirais durante a vida intrauterina foi
objeto de diversos estudos observacionais. Analise dos dados do registro
americano e estudos realizados na Europa mostraram que a prevaléncia de
malformagdes congénitas em criangas expostas aos antirretrovirais na vida
intrauterina ¢ semelhante a encontrada na populagédo geral.

As evidéncias do efeito teratogénico do efavirenz derivaram de estudos
preliminares feitos em modelos animais que demonstraram efeitos deletérios
em células progenitoras de diferentes modelos animais. Posteriormente,
foram relatados quatro casos de anomalias congénitas do sistema nervoso
central em criangas expostas ao efavirenz no primeiro trimestre da gestagio,
consistentes com os achados experimentais em animais. No registro
americano de antirretrovirais e gestacdo ndo foi observada maior frequéncia
de anomalias congénitas associadas ao uso de efavirenz na gestagao.

Nio existem estudos com uso de darunavir na gestagio que permitam
estabelecer sua seguranca. A decisio de indica-lo dependerd da relagdo
risco-beneficio do seu uso, considerando outras opgdes terapéuticas que
possibilitem a ndo detecgdo do virus além do perfil de toxicidade de outras
drogas ativas. Os critérios de indica¢do do darunavir sdo aqueles sugeridos
no documento “Recomendagbes para terapia antirretroviral em adultos
infectados pelo HIV?, publicado pelo Ministério da Saude.

Existem escassos dados do uso de enfuvirtida na gestagdo que tenham
estabelecido sua seguranca. Ha poucos relatos de casos de uso da enfuvirtida
em gestantes com multirresisténcia nas tltimas quatro semanas de gestagéo.
A decisdo de indica-la dependerd da relagdo risco-beneficio, considerando
outras opgdes terapéuticas que possibilitem indetecgdo viral e o perfil de
toxicidade de outras drogas ativas.

Mesmo estando o virus ndo detectavel na avaliagdo da carga viral
na 34* semana, deve ser indicada cirurgia cesariana em gestantes
multiexperimentadas em TARV utilizando esquemas com enfuvirtida, devido
a sua baixa concentragao vaginal.

A Tabela 4 demonstra os dados pré-clinicos e clinicos relevantes para o
uso de ARV no periodo gestacional.




Tabela 4.  Dados pré-clinicos e clinicos relevantes para o uso de antirretrovirais na gestacao™*

Categoria Passagem pela
de gestacao placenta (proporcao Estudos de longo prazo sobre
segundo a de medicamento carcinogenicidade em animais

Antirretroviral Estudos sobre teratogenia em animais

FDA t recém-nascido/mae)

Positivo (tumores malignos e ndo malignos Positivo (anasarca e malformacées dsseas

. . do figado e da tireoide em ratas, e com 1.000mg/kg em roedores, 35x
Abacavir C Sim (ratos) A . S S . X
nas glandulas prepucial e clitoriana de exposicao humana) durante organogénese;
camundongos e ratos) nao observado em coelhos)
Didanosina B sim (humanos) [0,5] N_egatlvo (sem tumores, estudo de ciclo de Negativo
vida de roedores)
Lamivudina C Sim (humanos) [~1,01 Negativo (sem tumores, estudo de ciclo de Negativo

vida de roedores)

Positivo (camundongos e ratos, com
Estavudina C Sim (rhesos) [0,76] exposicao a doses muito altas, tumores no
figado e na bexiga)

Negativo (mas com reducdes de calcio nos
0ssos esternais de roedores)

Negativo (osteomalacia quando

. Sim (humanos) Positivo (adenomas hepaticos em L. L

Tenofovir B . administrado com doses elevadas a animais

[0,95-0,99] camundongos fémeas com doses altas) N
jovens)
Zidovudina t C Sim (humanos) [0,85] Pc35|'c_|vo (r_oedores, tumores epiteliais vaginais Positivo (dose quase letal em roedores)
nao invasivos)

Sim (macaco- Positivo (adenomas e carcinomas

Efavirenz D caranguejeiro [Macaca | hepatocelulares e adenomas alveolares/ Positivo (anencefalia, anoftalmia,
fascicularis], ratos, bronquiolares pulmonares em camundongos | microftalmia no macaco- caranguejeiro)
coelhos) [~1,0] fémeas, mas ndo em camundongos) machos)

Nevirapina B Sim (humanos) [~1,0] Positivo (adenomas e carcinomas Negativo

hepatocelulares em camundongos e ratos)
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Minino/variavel

Positivo (adenomas hepatocelulares em

malignos em roedores machos)

PRI L (humanos) camundongos fémeas) Negativo
Darunavir Ignorado Estudo nédo concluido Negativo

. Positivo (tumores hepaticos benignos e Negativo (ossificacdo deficiente com
Fosamprenavir Ignorado

amprenavir, mas ndo com fosamprenavir)

Positivo (adenomas da tireoide em ratos

Negativo (mas com costelas adicionais em

Raltegravir

Sim (ratos [1,5-2,5],
coelhos [0,02])#

Em andamento

Indinavir Minimo (humanos) machos na dosagem mais alta) roedores)
Negativo (mas com ossificacdo
Lopinavir/ Sim (humanos) [0,20 Positivo (adenomas e carcinomas esqueletal retardada e aumento de
ritonavir +/- 0,13] hepatocelulares em camundongos e ratos) variagoes esqueletais em ratos em doses
maternalmente toxicas)
Saquinavir Minimo (humanos) Negativo Negativo

Negativo (costelas extranumerarias em
ratos, com doses 3x maiores que em
humanos)

*

States, 2008.

Adaptado de: Recommendations for Use of Antiretroviral Drugs in Pregnant HIV Infected Women for Maternal Health and Interventions to Reduce Perinatal HIV Transmission in the United

Valores obtidos de amostras de sangue de fetos (ndo de neonatos). Ver o texto sobre o raltegravir, no item sobre a passagem de medicamentos pela placenta e na amamentagéo.
t Categorias de Gestacdo da FDA (Food and Drug Administration):

A — Estudos adequados e bem controlados em gestantes ndo demonstram risco para o feto durante o primeiro trimestre da gestacao (e ndo ha evidéncia de risco nos trimestres subsequentes).

B — Estudos de reproducao em animais ndo demonstram risco para o feto; porém, estudos adequados, e bem controlados em gestantes néo foram realizados.

C - A seguranca na gestacdo humana nao foi determinada; estudos em animais ou s&o positivos para o risco fetal ou ainda nao foram realizados, e o medicamento néo deve ser utilizado a ndo

ser que o potencial beneficio seja maior que o potencial risco para o feto.

D — Evidéncia positiva de risco para o feto humano baseada em dados de reagGes adversas em experiéncias investigacionais ou mercadolégicas. Contudo, é possivel que potenciais beneficios da

utilizagdo do medicamento em gestantes sejam aceitaveis, apesar dos potenciais riscos.
X — Estudos em animais ou relatos de reac6es adversas indicaram que o risco associado a utilizagdo do medicamento é muito maior que qualquer eventual beneficio.
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Na Tabela 5, podemos observar alguns dados de farmacocinética e toxicidade dos ARV quando utilizados durante a gestagdo,
bem como as recomendagdes para o seu uso nesse mesmo periodo.

Tabela 5.

uso na gestacao*

Medicamento
antirretroviral

ITRN/ ITRNt

Farmacocinética na gestacao

Preocupac6es na gestacao

Manifestacoes associadas a toxicidade
mitocondrial incluem neuropatia,
miopatia, cardiomiopatia, pancreatite,
esteatose hepatica, acidose latica,
sindrome HELLP

Uso de medicamentos antirretrovirais por gestantes infectadas pelo HIV: dados sobre farmacocinética e toxicidade na gestacdo humana e recomendacées para

Fundamentacao do uso recomendado na
gestacao

O uso de ITRN é recomendado como parte
de esquemas combinados de tratamento,
normalmente compostos por dois ITRN
junto a um ITRNN ou junto a um ou mais
IP. O uso de um Unico ITRN ou de dois
ITRN sem outros medicamentos ARV nao
é recomendado para o tratamento da
infeccdo por HIV.

Agentes recomendados

Zidovudina**

N&o ha alteracdes significativas na
farmacocinética na gestacao; sem
indica¢do de alteracdo da dose.

Sem evidéncia de teratogenicidade em
humanos. Boa tolerancia e seguranca de
curto prazo demonstrada para a mae e
o bebé.

E o ITRN preferido para uso em esquemas
antirretrovirais combinados na gestacao,
com base em estudos de eficacia e

ampla experiéncia; deve ser incluido no
esquema, a ndo ser que haja toxicidade
significativa ou que a gestante esteja em
uso de estavudina.

Lamivudina**

N&o ha alteracdes significativas na
farmacocinética na gestacao; sem
indicagdo de alteracdo da dose.

Sem evidéncia de teratogeni-cidade em
humanos. Boa tolerancia eeguranca de
curto prazo demonstrada para a mae e
o bebé.

Devido a ampla experiéncia do uso da
lamivudina na gestacdo em combinagéo
com a zidovudina, a lamivudina
combinada a zidovudina é a principal
dupla de ITRN recomendada para
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Agentes alternativos

Nao ha alteracdes significativas na

Casos de acidose latica, alguns fatais,

E um ITRN alternativo no caso do uso
de dois nucleosideos em esquemas

Didanosina farmacocinética na gestacao; sem foram relatados em gestantes recebendo | combinados. A didanosina somente deve
indicagdo de alteracdo da dose. associacdo de didanosina e estavudina. | ser usada com estavudina se ndo houver
outras alternativos disponiveis.
N&o ha evidéncia de teratogenicidade E uma alternativa & zidovudina na
N&o ha alteracdes significativas na em humanos. Casos de acidose latica, estruturagdo de esquemas combinados.
Estavudina farmacocinética na gestacdo; sem alguns fatais, foram relatados em Deve-se evitar seu uso com a didanosina.
indicacao de alteracdo da dose. gestantes recebendo associacdo de Nunca associar a zidovudina, devido ao
didanosina e estavudina. potencial antagonismo.
Reac¢des de hipersensibilidade
ocorrem em ~5%-8% de pessoas ndo
estantes; uma percentagem muito . .
- o 9 . P 9 . E um ITRN alternativo no caso do uso
N&o ha alteracdes significativas na menor é fatal e normalmente esta . .
. S ~ . . ~ de dois nucleosideos em esquemas
Abacavir# farmacocinética na gestacao; sem associada a reintroducdo (rechallenge). ) .
R 4 R -, combinados. Ver a nota ao final, sobre o
indicacdo de alteragdo da dose. A taxa desses efeitos na gestagdo é .
: . uso em esquemas de ITRN triplos#.
desconhecida. A paciente deve ser
orientada quanto aos sintomas de uma
reacdo de hipersensibilidade.
Dados insuficientes para recomendar o uso
Estudos em macacos demonstram uma
reducdo no crescimento do feto e na Devido a falta de dados sobre o uso
Estudos limitados na gestacdo humana; porosidade 6ssea dentro de dois meses | na gestacdo humana e a preocupacoes
dados indicam que a area sob a curva apos o inicio da terapia na gestagao. quanto a efeitos adversos em potencial
Tenofovir (AUC) é menor no terceiro trimestre do Estudos clinicos em seres humanos sobre os ossos do feto, o tenofovir

que no poés-parto, mas com niveis séricos
semelhantes. Um estudo fase | realizado

no final da gestacao esta em andamento.

(sobretudo em criancas) demonstram
desmineralizacdo éssea mediante o uso
crénico, mas com significado clinico
desconhecido. Passagem significativa
através da placenta em seres humanos.

somente deve ser utilizado como
componente de um esquema combinado
apos cautelosa consideragdo das
alternativas.
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Né&o esta claro se reacgdes de
hipersensibilidade, incluindo toxicidade

Os ITRNN sdo recomendados para uso

ITRNN s . em esquemas combinados contendo 2
hepatica, e exantema (rash), mais comuns medicamentos ITRN
em mulheres, aumentam na gravidez. .
Agentes recomendados
A nevirapina somente deve ser iniciada
N&o ha evidéncia de teratogenicidade em ges’tantes com contage’rr) de LT_CE.)4+
humana. Risco acrescido de toxicidade >250 céls/mm3 se o beneficio for maior
hepa’tica. sintomatica, muitas vezes que o risco, devido ao risco acrescido de
iz [ ) ! hepatotoxicidade potencialmente fatal
N&o ha alteracdes significativas na associada a exantema (rash), sendo p p
I L ~ . em mulheres com contagens elevadas de
Nevirapina farmacocinética na gestacao; sem potencialmente fatal, em mulheres LT-CD4+. Mulheres que 14 estavam em
indicacdo de alteragdo da dose. com contagem de .LT-CD4+ >250/mm3 ' s que N
ao iniciar a terapia pela primeira vez; uso de eésquemas incluindo nevirapina
nao esta claro se o risco aumenta com a guando engravidaram, e que estdo tendo
estacio boa tolerancia, podem continuar com a
9 §a0- terapia, independentemente da contagem
de LT-CD4+.
Nao recomendado
Categoria FDA de Gestacao D; O uso de efavirenz deve ser evitado no
malformacdes significativas (anencefalia, primeiro trimestre, e mulheres em idade
anoftalmia, fenda palatina) foram f_ert|| devem ser aconse_lhadas quanto a
observadas em 3 (15%) de 20 filhotes riscos e, por.tanto, a eyltar a grav!dez.
. .. Tendo em vista os indices conhecidos
nascidos de macacas-caranguejeiras -
. o de falhas de contracepcdo, é altamente
recebendo efavirenz durante o primeiro recomendado que se considerem
Efavirenz Sem estudos na gestacdo humana. trimestre, com dosagem resultando g

em niveis plasmaticos comparaveis a
exposicao terapéutica sistémica humana;
foram relatados 3 casos de defeitos do
tubo neural em humanos em seguida a
exposi¢do no primeiro trimestre; o risco
relativo ndo esta claro.

esquemas alternativos no caso de
mulheres com o potencial de engravidar.
Pode-se considerar o uso apds o segundo
trimestre, caso ndo haja alternativas
disponiveis e desde que a contracepcao
adequada possa ser garantida no pos-
parto.

" sieaip sa33edaH 3 SpIV 'LSQ 9p olusWIE IEdaq « 3pNES W EPUEIIBIA 3P ele3a1as « 9pnes ep oLl | 9




Inibidores de
Protease (IP)

Hiperglicemia, inicio ou agravamento do
diabetes mellitus, bem como cetoacidose
diabética relatados com o uso de IP;

ndo esta claro se o risco aumenta com a
gestacao. Dados conflitantes a respeito
do parto prematuro em mulheres
recebendo IP.

Os IP sao recomendados para uso
em esquemas combinados com 2
medicamentos ITRN.

Agentes recomendados

Lopinavir/
ritonavir

A formulacdo do lopinavir/ritonavir em
capsulas ndo esta mais disponivel no
Brasil. Estudos farmacocinéticos da nova
formulacdo em comprimidos utilizada
no pais demonstraram uma reducao
significativa da concentracdo sérica no
terceiro trimestre.

N&o ha evidéncia de teratogenicidade
humana. Boa tolerancia e seguranca no
curto prazo, demonstrada em estudos
fase I/Il.

Ainda nao existem dados de

seguimento clinico suficientes para

uma recomendacao definitiva quanto a
dosagem na gesta¢ao. Alguns especialistas
administram a dosagem habitual (2
comprimidos, 2x/dia) durante a gravidez

e monitoram a resposta virolégica. Outros
especialistas recomendam dosagem de 3
comprimidos 2x/dia no terceiro trimestre,
voltando a dosagem padrao no poés-parto.
N&o é recomendado administra-lo apenas
uma vez ao dia durante a gestacao, pois
ndo ha dados para informar se os niveis
dos medicamentos sdo adequados quando
administrados dessa forma.

Alguns estudos sugerem que o aumento
da dose para 3 comprimidos, 2x/dia, deve
ser mais fortemente considerado em
gestantes previamente experimentadas
com inibidores da protease.
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Agentes alternativos

Dois estudos incluindo 18 mulheres

As preocupacdes tedricas sdo: aumento
de niveis de bilirrubina indireta, o que

E um IP alternativo a ser considerado

Indinavir recebendo indinavir 800mg 3x/dia ode determinar hioerbilirrubinemia caso nao seja possivel o uso de lopinavir/
(combinado demonstraram niveis marcadamente ?isiolé ica no neonapto mas com ritonavir. Deve ser administrado com
com reforco de | inferiores durante a gestacdo comparados assa gem minima ela' lacenta. N&o ritonavir. E desconhecida a dosagem
ritonavir) com o poés-parto, embora a supressdo do P 9 pela p ) 6tima para o uso combinado de indinavir/
- se recomenda o uso nao reforcado de . . =
RNA do HIV tenha sido observada. I ~ ritonavir na gestacao.
indinavir durante a gestacao.
Estudos farmacocinéticos de saquinavir
(capsula de gelatina mole - CGM)
indicaram que niveis inadequados
do medicamento foram observados
em gestantes recebendo 1.200mg de
saquinavir-CGM como o Unico IP trés O saquinavir-CGM néo esta mais
vezes ao dia, mas niveis adequados Boa tolerancia e sequranca no curto disponivel. Ha apenas dados
foram obtidos quando o saquinavir-CGM razo demonstradag araga mie e o farmacocinéticos limitados sobre o
N 800mg reforcado com ritonavir 100mg foi praz paraam saquinavir-CGD e a nova formulacdo em
Saquinavir/ L . bebé, tanto para o saquinavir-CGM s = AN
. - administrado duas vezes ao dia. Contudo, P comprimidos na gestacdo. O saquinavir-
ritonavir = . X R quanto para o saquinavir-CGD em P . .
ndo se produz mais o saquinavir-CGM. U . CGD ou comprimidos de saquinavir
I L combinacdo com dosagens baixas de - -
Dados farmacocinéticos limitados sobre ritonavir. reforcados (boosted) com ritonavir sao IP
o saquinavir com capsula de gelatina ’ alternativos para esquemas combinados
dura (CGD) e sobre a formulacdao em na gestacao.
comprimidos de 500mg (ndo disponivel no
Brasil) sugerem que a administracao de
saquinavir-CGD 1.000mg /ritonavir 100mg
2x/dia proporciona niveis adequados de
saquinavir em gestantes.
Dados insuficientes para recomendar o uso
. . As preocupacdes tedricas sdo: aumento
Estudos limitados em um nimero pequeno de niveis de bilirrubina indireta, o que Dados sobre seguranca e dados
de gestantes com atazanavir (IN=33) e . . 2, 0 q o 9 - < ..
. L - pode exacerbar a hiperbilirrubinemia farmacocinéticos sdo insuficientes para
Atazanavir atazanavir-ritonavir (IN=9) sugerem que

a dosagem padrédo proporciona niveis
adequados do medicamento.

fisiolégica no neonato, embora a
passagem pela placenta seja muito
baixa, parece ser variavel (10%).

permitir a recomendacdo do uso durante
a gestacao.
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Dados sobre seguranca e dados

Darunavir Sem estudos farmacocinéticos na gestacdo | Nao ha experiéncias com a gestagao farmacocinéticos sdo insuficientes para
humana. humana. permitir a recomendacdo do uso durante
a gestacao.

Dados sobre seguranca e dados

Sem estudos farmacocinéticos na gestacdo | Experiéncias limitadas com a gestacdo farmacocinéticos sdo insuficientes para
humana. humana. permitir a recomendacdo do uso durante
a gestacao.

Dados sobre seguranca e dados

Fosamprenavir

Enfuvirtida Sem estudos farmacocinéticos na gestacdo | Dados minimos sobre a gestacao farmacocinéticos sdo insuficientes para
humana. humana. permitir a recomendacdo do uso durante
a gestacao.

Dados sobre seguranca e dados

Raltegravir Sem estudos farmacocinéticos na gestacdo | Nao ha experiéncias com a gestagdo farmacocinéticos sdo insuficientes para
9 humana. humana. permitir a recomendacdo do uso durante
a gestacao.

* Adaptado de: Recommendations for Use of Antiretroviral Drugs in Pregnant HIV Infected Women for Maternal Health and Interventions to Reduce Perinatal HIV Transmission in the United
States, 2008.

Legenda: ITRN = inibidor de transcriptase reversa analogo de nucleosideos; ITRNt = inibidor de transcriptase reversa analogo de nucleotideos; ITRNN = inibidor de transcriptase reversa ndo analogo
de nucleosideos; IP = inibidor de protease; CGM = capsula de gelatina mole; CGD = capsula de gelatina dura.

** A zidovudina e a lamivudina sao incluidas como uma combinagao de dosagem fixa no biovir.

# Esquemas com trés ITRN incluindo o abacavir sdo virologicamente menos potentes quando comparados a esquemas de TARV de alta poténcia baseada em IP. Esquemas com trés ITRN somente

devem ser usados quando nao é possivel administrar um esquema TARV de alta poténcia ITRNN ou baseado em IP/r (ex.: devido a interagdes medicamentosas significativas). Esta sendo desenvolvido
um estudo de avaliagao do uso de zidovudina/lamivudina/abacavir entre gestantes com <55.000 copias/ml de RNA de HIV enquanto esquema de uso limitado de classes (class-sparing regimen).
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Quando iniciar a TARV

Conforme mencionado anteriormente, toda gestante infectada pelo
HIV deve receber TARV durante a gestagdo; para isso, é necessario detectar
as dificuldades de compreenséo e outros obsticulos & adesdo ao tratamento,
garantindo o acesso da gestante a informacéo clara sobre:

o 0sobjetivos do tratamento;

o o significado dos exames de carga viral e de contagem de LT-CD4+;

o anecessidade de adesdo ao regime terapéutico proposto;

o os efeitos adversos potenciais para mae e feto;

« 0s medicamentos que compdem 0 esquema e seus mecanismos de
acao;

o a importancia de evitar o uso de bebidas alcodlicas e drogas
recreacionais;

» aimportancia do uso sistematico de preservativos;

o anecessidade de realizac¢ao periddica das consultas e dos exames de
seguimento.

A indicagdo de TARV na gestagdo pode ter dois objetivos: profilaxia da
transmissao vertical ou tratamento da infec¢do pelo HIV.

a) Profilaxia da transmissao vertical do HIV

Tem como objetivo apenas a prevenc¢do da transmissdo vertical e estd
recomendada para gestantes que ndo possuem indicagdo de tratar a infeccdo
pelo HIV, j& que sdo assintomaticas e o dano imunolégico é pequeno ou
ausente (LT-CD4+ 2 350 céls./mm3), havendo baixo risco de progressio
para aids. Essas mulheres ndo seriam candidatas a receber algum esquema
antirretroviral, caso nao estivessem na gestagao.

O inicio do esquema deve ser precoce, apds o primeiro trimestre, entre a
142 e a 282 semana de gravidez.

A profilaxia antirretroviral esta indicada para gestantes assintomaticas com
contagem de LT-CD4+ > 350 células/mm3 e deve ser iniciada entre a 14° e a 28 semana
de gestacdo. (3b,B)

A profilaxia deve ser suspensa apos o parto, conforme discutido mais adiante.

Quando o diagndstico é estabelecido tardiamente, no 3° trimestre
(mais especificamente a partir da 28 semana), é recomendado o inicio da
TARYV logo apés a coleta dos exames, mesmo antes da obtengio de seus



resultados (consultar capitulo “Manejo da gestante com diagndstico tardio
da infec¢iao pelo HIV”).

Situacdes especiais:

O comité recomenda o inicio imediato da TARV na presenca de qualquer fator
que leve a disfuncao placentaria, devido ao possivel aumento do risco de transmissao
vertical, como a presenca de sifilis e o uso de drogas recreacionais.

Em situacoes associadas com alteracao da permeabilidade placentaria, como, por
exemplo, infeccdo aguda por citomegalovirus e/ou toxoplasmose, o inicio mais precoce
da TARV também devera ser considerado. (2¢,B)

b) Tratamento da infec¢ao pelo HIV na gestaciao

Mulheres que apresentam repercussdo clinica e/ou imunoldgica grave
da infec¢do do HIV tém indicagdo de tratamento, independentemente da
gravidez e em qualquer idade gestacional. Portanto, gestantes sintomaticas
ou assintomadticas com contagem de LT-CD4+ < 350 céls./mm3 apresentam
critérios de inicio de tratamento, conforme recomendado para adultos que
vivem com HIV, devendo inicid-lo com o objetivo de tratar a doenga ou
reduzir o risco de progressio.

Os critérios para inicio de tratamento antirretroviral para gestantes
deverdo ser aqueles considerados no Suplemento II do documento
“Recomendagdes para Terapia Antirretroviral em Adultos Infectados pelo
HIV”, que pode ser acessado no site www.aids.gov.br.

Em gestantes com indicagdo de tratamento antirretroviral, os principais
objetivos da TARV sdo:

o reduzir o risco de progressio da doenga, diminuindo a morbidade e
a mortalidade associadas ao HIV;

o melhorar a qualidade de vida;

o preservar e, quando possivel, restaurar o sistema imunoldgico;

e suprimir de forma sustentada a replicagdo viral, prevenindo a
transmissao vertical do HIV.

E essencial reforgar junto a gestante o impacto positivo do tratamento, no
momento em que se decide inicia-lo.

Sempre que houver indicacdo de tratamento antirretroviral na gestacao, este
devera ser mantido (e readequado, se necessario) apds o parto.




A TARV deve também ser considerada para pacientes com contagem de
CD#4 entre 350 e 500 células/mm3 na presenga das seguintes condig¢des:

Coinfeccio pelo virus da hepatite B em pacientes com indicagdo de
tratamento para hepatite B:

Nesse caso, o esquema antirretroviral deve incluir tenofovir e
lamivudina associados a lopinavir/ritonavir;

Coinfecgio pelo virus da hepatite C:

O controle da multiplicagio do HIV pode atenuar a evolu¢io das
hepatites crénicas. Como o tratamento da hepatite C precipita os
niveis de CD4, pode-se considerar o inicio mais precoce para aqueles
que estejam proximos ao limiar de 350 células/mm3 e vao iniciar
tratamento para hepatite C. Por outro lado, no caso de contagens mais
elevadas, pode ser mais interessante tratar inicialmente a hepatite
C, sem introduzir a TARV, para evitar acimulo de toxicidade. A
abordagem desses pacientes deve ser individualizada e a prioridade
de cada um dos tratamentos, discutida com profissionais experientes
no manejo de ambas as infec¢des;

Idade igual ou superior a 55 anos;

Doenga cardiovascular estabelecida ou com risco elevado (acima de
20% segundo escore de Framingham);

Nefropatia do HIV:

E a causa mais comum de doenga renal cronica em individuos
infectados pelo HIV, acomete particularmente individuos da raca
negra, é agressiva e extremamente rara no contexto da supressio
viral. Como ¢ frequente que haja dificuldades para obtencgdo de
bidpsia renal para o diagnéstico, no caso de doenga renal atribuivel
clinicamente ao HIV, recomenda-se iniciar a TARV;

Neoplasias, incluindo as ndo definidoras de aids;

Carga viral elevada, superior a 100.000 copias:

Deve ser confirmada em duas quantificacbes, uma vez tendo
descartado o fendmeno de “transativagao heterdloga”



gestacional em:

a) gestantes sintomaticas, ou (2a,B)

O tratamento antirretroviral deve ser iniciado independentemente da idade

b) gestantes assintomaticas com LT-CD4+ < 350 céls./mm3 (2a,B)

O Quadro 5 a seguir demonstra as recomendagdes para o inicio da terapia

antirretroviral.

Quadro 5. Recomendacdes para inicio de terapia antirretroviral

Idade gestacional

Status clinico-
laboratorial da
gestante

Conduta

Apos a 287 semana
de gestacao

Assintomatica,
sem contagem
de LT-CD4+
disponivel

Coletar sangue para contagem de
LT-CD4+ e CV, iniciar imediatamente
a profilaxia com TARV combinada
(associacdo de trés ARV)
independentemente do resultado de
LT-CD4+ e CV*

Entre a 14% e a 28°
semana de gestacao

Assintomatica,
com contagem
de LT-CD4+ > 350

Profilaxia com TARV combinada
(associacdo de trés ARV)

céls./mm3
Independentemente Assintomatica, Tratar + quimioprofilaxia para IO
p com LT-CD4+ <350 | (esta s6 deve ser indicada se LT CD4+
da IG . o
céls./mm3 < 200 céls./mm3)
Independentemente Sintomatica** Tratar + quimioprofilaxia primaria
da |G para IO

Legenda: CV = carga viral; LT = linfocitos T; IG = idade gestacional

*Ver a secdo “Como iniciar a TARV".

** Considerar os sintomas associados a infeccao pelo HIV, mesmo nao definidores de aids.

As profilaxias primarias devem ser consideradas para pacientes com
menos de 1.200 linfocitos totais/mm3 especialmente se hemoglobina < 10g/
dl, pela grande probabilidade de a contagem LT-CD4+ ser < 200/ mm3.



Como iniciar a TARV

Deve-se utilizar esquema antirretroviral composto por trés antirretrovirais de
duas classes diferentes, seja com indicacdo de profilaxia ou de tratamento.

Escolha de Inibidores Nucleosideos da Transcriptase Reversa (ITRN)

A associagido zidovudina/lamivudina (AZT/3TC) é a mais estudada em
gestantes infectadas pelo HIV; apresenta resposta virologica equivalente a
outras combinag¢des de 2 ITRN em adultos, sendo habitualmente bem tolerada.
Possui a vantagem de estar disponivel em coformulagio (contribuindo para a
comodidade posoldgica) e ser amplamente utilizada em todo o mundo.

Recomenda-se evitar o uso de AZT em casos de anemia (Hb < 8g/dl) e/
ou neutropenia (neutrdfilos < 1.000 céls./mm3), com monitoramento mais
frequente caso a hemoglobina seja inferior a 10g/dl.

Nos pacientes que usam AZT, a toxicidade hematoldgica é um dos
principais efeitos adversos que resultam na modifica¢do do tratamento. Nos
casos de anemia ndo associados ao AZT apds o tratamento desta, pode-se
reconsiderar sua utilizagao.

Nos casos de impossibilidade do uso do AZT, a didanosina entérica (ddI
EC) ou a estavudina (d4T) permanecem como alternativas para substitui-lo,
sempre combinados com a lamivudina. (1b,A)

A associagdo ddI/d4T continua excluida dos esquemas ARV para
gestantes, devido a acidose latica fatal.

Nio existem dados suficientes para recomendar o uso de tenofovir na
gestacdo. Para sua indicagdo, deve ser considerada a relagdo risco-beneficio,
como no caso de gestantes multiexperimentadas em TARV (orientado por
genotipagem) e/ou coinfectadas com HIV/HBV.

A associacao AZT/3TC foi mantida como a dupla de ITRN de primeira escolha para
compor o esquema antirretroviral inicial. (1a,A)

Escolha dos Inibidores Nucleosideos da Transcriptase Reversa (ITRNN)

Quanto a escolha dos ITRNN na gestagdo, a nevirapina (NVP) continua
sendo a opgdo dessa classe, devido ao potencial teratogénico do efavirenz
(EFZ). (1a,A)



Uso da nevirapina na gestacao

A frequéncia relatada na literatura de toxicidade hepatica e/ou cutinea
em gestantes, durante o uso de nevirapina, varia de 2,7 a 29%, acometendo
principalmente mulheres com contagem de células LT-CD4+ em sangue
periférico acima de 250 céls./mm3.

A hepatotoxicidade, com sinais e sintomas de toxicidade sistémica,
também ¢é observada mais frequentemente entre as mulheres, tendo sido
relatada em gestantes. Embora tenham sido reportados o6bitos devido a
insuficiéncia hepédtica em mulheres em uso de nevirapina como parte
do esquema antirretroviral, ndo se sabe se a gestacio aumenta o risco de

hepatotoxicidade dos antirretrovirais. Um fator associado a toxicidade
hepatica da nevirapina é a coinfec¢do com hepatites virais.

Existe maior risco de hepatotoxicidade (9,8 vezes maior) ligada a nevirapina em
mulheres com imunidade mais preservada (particularmente com contagem de LT-CD4+
> 250 céls./mm3), ou que apresentam doenca hepatica, (como por exemplo, coinfeccdo
com hepatites virais), particularmente na concomitancia de ambas as condicoes. (2b,B)

O controle das provas de fun¢io hepdtica deve ser realizado conforme a
Tabela 1, a pag. 33.

Quando indicado, iniciar o tratamento com nevirapina, devendo
suas doses serem escalonadas para diminuir o risco de efeitos adversos,
notadamente o exantema. Inicia-se com um comprimido ao dia durante os
primeiros 14 dias, passando-se a dose plena de um comprimido a cada 12
horas, a partir do 15° dia.

Orientagdes para interrup¢ao do ITRNN

Devido a sua meia-vida mais longa, a interrup¢ao de esquemas
antirretrovirais compostos por ITRNN deve ser realizada, quando realmente
necessaria, com cuidado adicional pelo risco da manutencdo de seus niveis
séricos, o que caracteriza monoterapia e elevado risco de resisténcia a toda
classe. Todavia, o momento da suspensdo do esquema ainda néo esta definido;
existem estudos na literatura demonstrando presenga de niveis séricos entre
uma e trés semanas apds sua interrup¢ao.

Caso seja necessario reintroduzir a nevirapina ap6s duas semanas de sua
suspensao, suas doses deverdo ser novamente escalonadas.



Orientacdes para suspensao de todo o esquema antirretroviral apés o parto em
gestantes com indicacdo apenas de profilaxia: o ITRNN deve ser interrompido duas
semanas antes da suspensdo dos outros antirretrovirais que compdem o esquema,
reduzindo o risco de desenvolvimento de mutacées de resisténcia a essa classe,
conforme mencionado acima.

Escolha do Inibidor da Protease (IP)

Esquemas envolvendo IP devem ser sempre combinados com ritonavir
como adjuvante farmacoldgico, o qual tem a vantagem de proporcionar
niveis sanguineos do IP mais elevados e estaveis, por tempo mais longo, o que
determina um menor risco de mutagdes que confiram resisténcia viral.

A suspensao do esquema profilatico com IP potencializado com ritonavir
estd menos associada a ocorréncia de mutacoes de resisténcia, devido a

alta barreira genética e a meia-vida mais curta deste, quando comparado a
nevirapina.

O IP de escolha para terapia inicial deve ser o lopinavir/r (LPV/r), com
base na sua maior experiéncia de uso, na alta poténcia de supresséo viral e no
perfil de segurancga na gestagao. (1b,B)

Sua posologia na gestacdo deve ser de duas tomadas didrias (2 comp. de
12/12h), pois ndo hd dados que subsidiem sua utilizagdo uma vez ao dia. Ja
em relagdo a mulheres experimentadas com IP, pode-se considerar o aumento
da dose do LPV/r para 3 comprimidos em duas tomadas, particularmente
no terceiro trimestre: contudo, os dados sdo insuficientes para definir essa
recomendagcdo.

O saquinavir apresenta perfil farmacocinético mais estdvel, nao
necessitando de ajuste de dose; porém, esta associado a maior complexidade
posoldgica e risco de hepatotoxicidade.

Em situagdes especificas, o indinavir pode ser indicado em associagao
com o ritonavir. Seu uso estd ligado, no entanto, a formagao de calculo renal
na gestante e no concepto, além de potencial elevacdo de bilirrubina indireta.

O atazanavir (ATV) reforcado com ritonavir apresenta pequena alteragao
farmacocinética, passagem transplacentaria ao redor de 10% o risco de
aumentar a bilirrubina indireta no recém nascido. Existem poucos estudos
avaliando sua utilizagdo durante a gravidez.

Em relagio ao fosamprenavir (FPV), nio existem dados que demonstrem
a seguranca de seu uso na gestagdo. O FPV e o LPV/r na apresenta¢io solugdo
oral sdo contraindicados na gestacao, devido a presenca de propilenoglicol.



0 Comité Assessor recomenda que a associacdo LPV/r seja a opcao preferencial
nos casos em que a terapia inicial envolva a escolha de inibidor da protease.

Os Quadros 6 e 7, a seguir, mostram, respectivamente, os esquemas
preferenciais para terapia inicial e as drogas e combinagdes preferenciais e
alternativas.

Quadro 6 - Esquemas preferenciais para terapia inicial

Preferencial 2ITRN + IP/r (1a,B)
Alternativo 2 ITRN + ITRNN (1a,B)

Quadro 7. Drogas e combinagdes preferenciais e alternativas

Grupo farmacolégico 12 escolha 2° escolha

2 ITRN AZT+3TC ddl EC +3TC
ou d4T + 3TC

IP LPV/r SQV/r(1)

ITRNN NVP(2)

Abreviaturas:

ITRN = inibidor da transcriptase reversa analogo de nucleosideo ou nucleotideo
AZT = zidovudina; ddl EC = didanosina entérica;

3TC = lamivudina; d4T = estavudina

ITRNN = inibidor da transcriptase reversa ndo-analogo de nucleosideo

NVP = nevirapina

IP = inibidor da protease; r = ritonavir como adjuvante farmacolégico; LPV =
lopinavir; SQV = saquinavir

™ A adesdo pode ser comprometida em razao da maior possibilidade de
ocorrerem efeitos colaterais.

@ A NVP deve ser usada com cautela em mulheres com LT-CD4+ > 250  céls./
mm? devido ao risco elevado de hepatotoxicidade.

Manejo dos efeitos adversos logo apés o inicio da TARV

Os efeitos adversos mais comuns nas primeiras semanas de tratamento
antiretroviral sdo semelhantes aqueles que ocorrem com os adultos em geral.
A ocorréncia de hiperémese gravidica pode levar a necessidade de postergar
o inicio do tratamento.

A lamivudina habitualmente é bem tolerada, sendo rara a ocorréncia de
efeitos adversos como pancreatite ou neuropatia periférica.

A ddI EC é melhor tolerada que a apresentagdo tamponada; entretanto,
pode ocasionar nauseas, vOmitos, diarreia e anorexia, principalmente logo
apos o seu inicio. Atengdo especial é necessaria ao risco de pancreatite, o que



pode determinar hiperamilasemia com ou sem dor abdominal, ou até mesmo
quadro grave de pancreatite aguda. Tais efeitos, incluindo a polineuropatia
periférica, quando ocorrem, sdo mais tardios.

O desenvolvimento de exantema grave, geralmente com lesdes
maculopapulares do tipo eritema multiforme, associado ao uso da nevirapina,
parece ser 5,5 a 7,3 vezes mais frequente entre mulheres do que entre homens.

Habitualmente, o exantema precede a ocorréncia de hepatotoxicidade;
portanto, o surgimento do exantema deve determinar a suspensio do
medicamento. Ver discussdo de escolha do ITRNN na Tabela 5 (pag. 51), para
informagdes adicionais sobre a toxicidade da nevirapina.

Os principais efeitos adversos relatados com o lopinavir/r apds o inicio
do tratamento sdo diarreia (14 a 24%), nduseas, astenia, dor abdominal,
cefaleia, vomitos e hiperlipidemia com hipertrigliceridemia. A diarreia
pode ser manejada com adequagdes de dieta e medicamentos sintomaticos,
como a loperamida. Outros efeitos adversos menos frequentes incluem:
hiperglicemia, aumento de enzimas hepaticas e hiperamilasemia.

Sindrome Inflamatoéria da Reconstituicao Imune (SRI)

A ocorréncia da Sindrome Inflamatdria associada a Reconstitui¢do Imune
(SRI) tornou-se mais frequente apos a introdugdo da terapia antirretroviral
altamente ativa, nos anos 90.

A sindrome caracteriza-se por intensa e exacerbada resposta inflamatéria
associada a reconstitui¢do imune, ocasionada pelo tratamento antirretroviral.
Suas manifestagdes refletem a presenca de infecgdes subclinicase e tumores,
ou mesmo desordens autoimunes (embora menos frequente, ja foi descrito o
aparecimento de doenca de Graves).

Os agentes infecciosos mais comumente relacionados a SRI incluem
o virus do herpes zoster, o citomegalovirus (CMV), o Mycobacterium
tuberculosis ou o complexo Mycobacterium avium, além do Cryptococcus
neoformans.

O manejo da SRI inclui a manuten¢ao da TARYV, o tratamento das doengas
desencadeadas e a introdugio de corticosteroides sistémicos nos casos mais
graves. (5,D)

Manejo da gestante com diagnéstico tardio da
infeccao pelo HIV

E frequente a detecgdo tardia da infeccio pelo HIV em gestantes. Seu
manejo dependera de diversos fatores, principalmente da idade gestacional



(IG). Na idade gestacional tardia, desde que a gestante ndo esteja em trabalho
de parto, deve ser iniciado o uso de terapia antirretroviral combinada.

As duas situagdes descritas abaixo dizem respeito a gestantes sem
testagem para HIV conhecida:

a) Apos 36 semanas de IG, nio estando em trabalho de parto: deve-se
realizar o diagnostico da infec¢do pelo HIV (preferencialmente com uso de
testes rapidos, conforme algoritmo do Ministério da Satde, Portaria n° 151
de 14 de julho de 2009 (Anexo 1) com aconselhamento e consentimento da
paciente. Em caso de resultado positivo, coletar amostra para a realizagao da
cargaviral e LT-CD4+ (assim como o perfil obstétrico) e iniciar imediatamente
a profilaxia ARV, priorizando a cesariana eletiva, com uso de AZT injetavel,
conforme protocolo (ver capitulo “Manejo obstétrico e vias de parto”).

No final da gestacdo, desde que a gestante ndo esteja em trabalho de parto
recomenda-se iniciar terapia antirretroviral combinada, preferencialmente com
esquema composto por zidovidina + lamivudina + lopinavir/r.

b) Chegando a maternidade em trabalho de parto: deve-serealizar o teste
anti-HIV (preferencialmente o teste rdpido), com o devido esclarecimento e
consentimento da parturiente. No caso de um resultado positivo, quando a
gestante estiver em trabalho de parto, recomenda-se o uso de AZT injetavel.

Caso existam manifestagdes clinicas associadas com imunodeficiéncia,
considerar profilaxia ou tratamento de infec¢des oportunistas, conforme as
“Recomendagdes para terapia antirretroviral em adultos infectados pelo HIV
- 2008 do Ministério da Saude.

A analise dos estudos que avaliaram os regimes utilizando apenas ARV
intraparto e pods-parto mostrou resultados efetivos, porém inferiores ao
inicio de TARV mais precoce ainda durante a gestagdo. Em um estudo norte-
americano, a taxa de TV foi 10% com o uso de AZT intraparto e pds-parto,
comparado a 27% sem o uso de AZT.

As gestantes que chegam ao final da gravidez, sem diagndstico, em trabalho de
parto e com teste rapido positivo, devem ser atendidas com prioridade, de forma a
iniciar o mais brevemente possivel a infusdo endovenosa de AZT durante o trabalho
de parto.

Apds o nascimento, a infusdo deve ser suspensa. O recém-nascido deve
receber AZT por via oral, com inicio, de preferéncia, nas primeiras duas horas
de vida.



Manejo da gestante em uso de TARV

Na avaliagdo de mulheres que engravidam em uso de TARV, dois aspectos
essenciais devem ser considerados: a eficicia do esquema e a seguranga para
o bindmio mae/feto.

Em relacdo a seguranca, alguns antirretrovirais devem ser evitados
durante a gestagdo, ja que o primeiro trimestre é o periodo que envolve maior
risco de toxicidade com o emprego de qualquer medicamento.

Gestante em uso de TARV com carga viral indetectavel

Tendo sido atingido o objetivo do tratamento, é necessario priorizar a
seguranca do esquema ARV. Em esquemas compostos por efavirenz, este deve
ser modificado para nevirapina ou para um inibidor da protease potencializado
com ritonavir como refor¢o farmacoldgico, preferencialmente lopinavir/r.
Esta decisao devera ser tomada considerando-se a histdria terapéutica prévia
e genotipagens anteriores, caso tenham sido realizadas.

Nesse contexto, o seguimento virologico (acompanhamento com carga
viral) deve ser realizado 4-8 semanas ap0ds a adequagdo do esquema ARV e a
partir da 34® semana, para definir a via de parto. Desde que possivel, entdo,
um exame a cada trimestre devera ser realizado. Gestantes com esquemas
eficazes e seguros devem ter seu regime mantido durante a gestagéo.

Gestante em uso de TARV com carga viral detectavel ou que
possuam qualquer critério de falha terapéutica*

Durante o seguimento da gestante infectada pelo HIV, devem ser
realizados pelo menos trés exames de carga viral durante a gestagéo:

o na primeira consulta do pré-natal, para estabelecer a magnitude da
viremia;

o entre 4 e 8 semanas apds a introdugdo do esquema antirretroviral,
para avaliar a resposta ao tratamento;

o apartir da 34® semana, para indica¢éo da via de parto.

Espera-se que haja redugdo de ao menos 1 log (ou 90%) em quatro a
oito semanas apods o inicio da terapia. Caso ndo se tenha alcanado tal queda
da carva viralou se esta for maior que 10.000 c6pias, considerar a realizagdo
de genotipagem. Verificar se ha adesdo as medicagdes e se as mesmas sdo
utilizadas corretamente, antes de definir a troca do esquema. A genotipagem
podera ser indicada mais precocemente naquelas gestantes que ja estavam em
uso de antirretrovirais.

* Adaptado das “Recomendagdes para terapia antirretroviral em adultos infectados pelo HIV — 2008", capitulo 8.



Teste de resisténcia viral (genotipagem)

Toda gestante em uso de TARV que apresente falha terapéutica deve
realizar o teste de genotipagem, com prioridade, na Rede Nacional de
Laboratdrios de Genotipagem - RENAGENO, do Ministério da Saude, para
selecdo do esquema de resgate. (5,D)

Na pratica clinica, a utilidade do teste de genotipagem para deteccdo de
resisténcia aos antirretrovirais pode ser resumida abaixo:

1. Possibilita trocas de esquemas antirretrovirais com resisténcia
identificada, ndo apenas presumida;

Propicia o uso de drogas ativas;

Evita trocas desnecessarias de antirretrovirais;

Evita toxicidade desnecessaria de drogas inativas;

Economiza custos relacionados a trocas de drogas;

A

Promove uma nog¢do mais realista do desempenho futuro do
tratamento.

Estudos sobre a utilidade do teste de genotipagem para detecgdo de
resisténcia do HIV aos antirretrovirais demonstram o beneficio da resposta
virologica a TARYV, quando o teste ¢ utilizado para auxiliar na escolha de um
esquema de resgate.

Nesses estudos, ao se comparar prospectivamente a magnitude de queda
da carga viral ou a porcentagem de pacientes com carga viral indetectavel
apos instituicdo de um esquema de resgate indicado sem e com auxilio de
genotipagem, o desempenho dos esquemas baseados no teste revelou-se
superior. Infere-se, entdo, que a melhor resposta viroldgica deveria repercutir
positivamente na sobrevida.

Recentemente, dados de um estudo observacional mostraram que, em
uma coorte norte-americana, a realizagdo da genotipagem foi a varidvel
independente mais relevante com relagdo ao tempo de sobrevida.

0 teste de genotipagem otimiza a terapia de resgate, caracterizando-se como
um exame de urgéncia na gestacdo. Sua realizacdo logo apds a confirmacdo da falha
viroldgica orienta a mudanca precoce do esquema antirretroviral, reduzindo a chance
de aciimulo progressivo de mutacées e de ampla resisténcia antirretroviral.




Tabela 6.
a drogas antirretrovirais

Consideracdes para uso adequado do teste de genotipagem para deteccao de resisténcia

Consideracoes

Observacoes

O teste de genotipagem deve
ser realizado com carga viral
detectavel.

Geralmente, o niUmero de mutag¢des é maior
guanto maior for a carga viral do paciente em
uso de medicac¢do. Entretanto, cargas virais
elevadas na auséncia de resisténcia podem
indicar falta de adeséo ao tratamento.

O sangue deve ser coletado
na vigéncia do esquema
antirretroviral em uso.

As mutacdes podem persistir até duas semanas
apos a interrupgao, mas algumas, como a do
coédon 184 da transcriptase reversa, podem
desaparecer rapidamente na auséncia de
medicacao.

Um teste de carga viral
detectavel, principalmente
acima de 2.000 copias, sugere
falha virologica.

A transativacao heteréloga, secundaria a
infeccOes transitérias e a vacinacdo, podem
aumentar a carga viral (CV) por periodos curtos
sem que ocorram repercussdes relacionadas

a falha virologica (considerar a possibilidade
de “blips”, caracterizados por carga viral ao
redor de 1.000 c6pias/ml), sendo recomendado
reforcar a adesao ao tratamento. Caso o servico
disponha de agilidade na repeticdo da CV e

a gestante esteja em idade gestacional que
permita aguardar confirmacao, o teste de CV
devera ser repetido em 3 semanas.

A falha virolégica pode ser
decorrente de fatores nao-

relacionados a resisténcia viral.

Outros fatores, como adesdo ou intera¢des
medicamentosas, devem ser investigados antes
da solicitacdo do teste.

A interpretacdo do teste pode
ser complexa e demandar
interacdo entre os clinicos
assistentes e virologistas
clinicos.

Existe uma rede de Médicos de Referéncia
em Genotipagem (MRG) capacitados, além
de servicos com ampla experiéncia junto a
pacientes com multiplas falhas prévias.

O teste de genotipagem
apresenta valor preditivo
positivo alto.

Uma vez detectadas mutagdes de resisténcia,
é muito provavel que a droga nao apresente
acao ou tenha acao reduzida in vivo.

O teste de genotipagem
apresenta valor preditivo
negativo baixo.

A auséncia da deteccdo da resisténcia ndo
significa necessariamente que a droga seja
ativa.

A historia antirretroviral e os
resultados de testes prévios
devem ser considerados na
interpretacédo do teste atual.

Mutacdes selecionadas no passado podem
desaparecer na auséncia da droga que a
selecionou e reemergirem rapidamente
quando a droga é reintroduzida (falsa reversao
de mutacdes na auséncia das drogas).

Os resultados devem ser
considerados “atuais” até
seis meses apos a coleta de
amostra para o teste.

Considerando-se o ritmo médio do acimulo de
novas mutacdes na situacao de falha mantida,
apo6s um periodo de seis meses podem surgir
novas mutacdes e ocorrer perda adicional de
opg¢oes.




Critérios para realizacao do teste de genotipagem em gestantes:
1. Uso regular de TARV ha trés meses;

2. Falha viroldgica confirmada por um segundo exame de carga viral, quando
possivel;

3. Carga viral > 2.000 cépias/ml.

Principios gerais da terapia de resgate*

Alguns conceitos e principios importantes devem ser considerados na
avaliagdo da resisténcia genotipica, orientando a escolha dos esquemas de
resgate. Em situacdes em que ha divida quanto a aplicagdo desses principios
e ao manejo do caso, recomenda-se que o médico assistente consulte uma
retaguarda técnica existente na rede, levando o caso a discussdo junto a
servigos especializados no manejo de gestantes infectadas pelo HIV, Médicos
de Referéncia em Genotipagem (MRG), camaras técnicas ou servigos de
referéncia para adultos infectados pelo HIV, que detenham ampla experiéncia
no tratamento de pacientes com multiplas falhas de tratamento prévias e
portadores de virus multirresistentes.

Nesse caso, recomenda-se que sejam adotadas as medidas relacionadas
a seguir:

1. Solicitar precocemente o teste de genotipagem

Assim que for identificada falha viroldgica, deve-se proceder a coleta
de amostra para teste de genotipagem. Sabe-se que a viremia persistente na
presenga de drogas leva ao acumulo progressivo de mutagdes e ao consequente
aumento da resisténcia cruzada dentro das classes de drogas. A mudanca
precoce minimiza a resisténcia cruzada e preserva futuras opcdes. O teste de
genotipagem permite selecionar com maior seguranga drogas ativas para o
novo esquema.

2. Suprimir a carga viral ao nivel mais baixo possivel - de preferéncia, até
sua indetectabilidade

Os estudos recentes sobre novas drogas para terapia de resgate
demonstraram claramente que, com o arsenal terapéutico hoje disponivel, é
possivel atingir carga viral indetectavel mesmo em pacientes que tém ampla
experiéncia prévia com antirretrovirais. Por sua vez, como ja discutido acima,
a supressao viral completa esta associada a resposta imunoldgica mais robusta
e duradoura e, além de interromper o acimulo progressivo de mutagdes, tem
impacto clinico positivo.

* Adaptado das Recomendag@es para Terapia Antirretroviral em Adultos Infectados pelo HIV, 2008 — capitulo 8.



3. Evitar monoterapia funcional

Uma nova droga com grande potencial de atividade (por exemplo, de uma
classe ainda ndo usada previamente), deve ser utilizada, preferencialmente,
em associagdo com pelo menos uma outra droga plenamente ativa ou a
alguma droga com potencial de atividade parcial.

Drogas ainda que potentes, quando usadas isoladamente ou em associagdo
a drogas para as quais ja ha resisténcia, produzem resposta inferior, tanto na
proporgido da nao detecgdo da carga viral, quanto em termos de duragio da
resposta. A eficacia do esquema de resgate aumenta progressivamente com o
nimero de drogas ativas.

Em varios estudos clinicos, a melhor resposta viroldgica foi atingida com
a combinagdo de duas drogas ativas, ou, preferencialmente, trés. A adigao
de mais de trés drogas ativas ndo demonstrou vantagens nos varios estudos
publicados.

4.Nao usar Inibidor de Transcriptase Reversa Nao-Analogo de Nucleosideo
(ITRNN) se ja houve falha prévia em relacio a essa classe

A resisténcia aos ITRNN atualmente disponiveis (efavirenz e nevirapina)
surge muito precocemente na presenca de carga viral detectavel. A barreira
genética de resisténcia desta classe é muito baixa, pois a presenca de apenas
uma mutag¢io de resisténcia pode levar a resisténcia completa em relagdo a
toda classe.

Portanto, os pacientes que apresentam ou ja apresentaram falha viroldgica
(carga viral detectavel) na vigéncia de esquemas compostos por ITRNN
devem ser considerados como portadores de virus resistentes a essas drogas,
ainda que mutag¢des de resisténcia aos ITRNN ndo tenham sido detectadas
no teste de genotipagem. As mutagdes aos ITRNN podem estar ocultas,
isto é, podem ndo ser detectadas ap6s um periodo de interrupg¢ao da droga,
e podem reaparecer rapidamente com a reintrodugdo da mesma, causando
falha terapéutica.

Além disso, ao contrario do que é observado para os Inibidores de
Transcriptase Reversa Analogos de Nucleosideo, ndo se detecta atividade
residual de ITRNN apds a emergéncia de mutagdes de resisténcia, e essas
mutag¢des ndo diminuem o fitness viral.

A par de nao conferir nenhum beneficio, a manuten¢do de ITRNN sem
atividade pode levar ao surgimento de novas mutagdes e prejudicar o uso
tuturo de novos ITRNN.



5. Considerar o efeito residual dos inibidores da transcriptase reversa
analogos de nucleosideos (ITRN)

Mesmo na presencga de mutacdes de resisténcia, a atividade das drogas
dessa classe ndo se extingue, permanecendo uma eficacia residual.

Em terapia inicial, alguns estudos demonstraram que pacientes tratados
sem ITRN, mas apenas com ITRNN e IP, apresentaram resposta virologica
inferior aqueles que utilizaram esquemas contendo ITRN. Recomenda-se,
consequentemente, sempre que possivel, a inclusdo de ITRN nos esquemas
de resgate.

Na presenca de extensa resisténcia aos I'TRN, identificada no teste de
genotipagem, recomenda-se solicitar a opinido do Médico de Referéncia em
Genotipagem (MRG) ou de outro médico experiente em resgate antirretroviral,
para a adequada escolha do esquema terapéutico a ser adotado.

6. Usar lamivudina (3TC), mesmo se houver resisténcia

7

Um conceito importante é o da interagdo genotipica positiva da
lamivudina com a zidovudina (AZT), com o tenofovir (TDF) e, talvez, com a
estavudina (d4T). A muta¢io no codon 184 da transcriptase reversa (M184V)
leva a alto nivel de resisténcia a lamivudina. Paradoxalmente, sua presenca
aumenta a atividade inibitdria do AZT, do TDF e possivelmente da d4T.

Ao contrério disso, a presenca da M184V prejudica a resposta ao abacavir
e possivelmente também a didanosina, nos esquemas de resgate.

Além disso, a presenga da M184V diminui o fitness viral, isto é, sua
capacidade replicativa em relagdo ao virus sem essa mutagao.

Com base nessas potenciais vantagens e considerando que aadministragéo
de lamivudina é bem tolerada e simples, recomenda-se sempre sua inclusio
nos esquemas de resgate, quando usada como o tnico ITRN do esquema ou
associada a zidovudina ou ao tenofovir e, talvez, a estavudina, ainda que se
demonstre resisténcia completa a 3TC.

7. Sempre incluir IP potencializado com ritonavir

Nas diversas situagdes de resgate, seja inicial ou avan¢ado, hd justificativas
para inclusdo de um IP potencializado com ritonavir (IP/r).

Nas situagdes em que ha baixa resisténcia viral e a paciente ¢ virgem de
tratamento com ITRNN, a opgdo de dois ITRN associados a um ITRNN
pode parecer razoavel; entretanto, qualquer esquema de resgate deve ter alta
barreira genética.



Virus previamente expostos & TARV podem apresentar algum grau de
resisténcia aos ITRN, ainda que nao detectada pelo teste de genotipagem.
Ao contrario dos ITRNN, para os quais as mutagdes de resisténcia surgem
rapidamente na ocorréncia de viremia e apenas uma mutagao leva a resisténcia
completa, os IP/r tém alta barreira genética e, consequentemente, estio menos
associados a falha viroldgica.

A inclusdo de um IP/r no esquema de resgate confere, portanto, maior
barreira genética ao esquema, diminuindo o risco de acimulo de novas
mutagdes e de nova falha terapéutica.

Esquemas baseados exclusivamente em dois ITRN combinados com
um ITRNN (sem IP/r) tém sido amplamente estudados e bem sucedidos
em pacientes virgens de tratamento; porém, até o momento, a maioria dos
estudos de terapia de resgate incluiu um IP/r no esquema.

Também ndo se recomenda o uso exclusivo de dois ITRN e enfuvirtida
(sem IP/r), por motivos semelhantes aos ja apresentados: baixa barreira
genética da enfuvirtida e auséncia de estudos demonstrando eficcia sem a
associagdo com IP/r.

E importante considerar que a resisténcia aos IP/r ¢, de modo geral,
gradual e depende do acimulo de mutagdes. Isto é, ndo se trata de um
fendmeno de “tudo ou nada” Esse é mais um motivo pelo qual, a ndo ser
que haja contraindicagio ou intolerdncia insuperavel, os esquemas de resgate
devem incluir o IP/r.

8. Escolher IP e ITRN com base na resisténcia, tolerancia e toxicidade dos
medicamentos

Na estruturagdo do esquema, devem ser considerados o perfil de
resisténcia expresso no teste de genotipagem e a histdéria de tolerancia e
toxicidade aos ARV previamente utilizados.

E essencial que, nesse julgamento, levem-se em conta todos os testes
de genotipagem ja realizados, mesmo os mais antigos. A soma de todas as
mutagdes ja detectadas em amostras do paciente deve ser considerada para
estimar resisténcia as drogas e escolher o esquema de resgate.

Além disso, a escolha das drogas para resgate deve levar em conta o
historico de uso de ARV do paciente e particularidades deste em relagdo a
tolerancia e toxicidade aos medicamentos.

9. Discutir ou encaminhar casos de multifalha ou resisténcia ampla

Conforme previamente discutido, o manejo de pacientes com ampla
exposi¢do prévia a TARV é complexo e exige a interagdo de profissionais



experientes no manejo da resisténcia viral. Nesses casos, sugere-se discussao
com servigos especializados no manejo de gestantes infectadas pelo HIV,
com um Médico de Referéncia em Genotipagem (MRG) ou com médicos de
Comités Locais ou Camaras Técnicas Estaduais em Terapia Antirretroviral, ou,
encaminhar o paciente a ambulatdrios com experiéncia em multirresisténcia.

Quadro 8. Orientacdes gerais para esquemas de resgate

1. Solicitar o teste de genotipagem precocemente, quando for identificada
falha virologica

2. Buscar carga viral indetectavel

Evitar monoterapia funcional

4. N&o usar ITRNN, se ja houver ocorrido falha prévia ou resisténcia
documentada

5. Considerar o efeito residual caracteristico dos ITRN

6. Usar 3TC, mesmo se houver resisténcia (excecdo: resgate com esquemas

contendo abacavir e, possivelmente, ddl)

Sempre que se utilizar IP, este deve ser potencializado com ritonavir

8. Basear escolhas nos dados de resisténcia (analisar também as mutac¢des
dos testes anteriores), na historia terapéutica do paciente (esquemas
prévios e atuais) e nos dados de estudos clinicos

9. Discutir ou encaminhar casos de:
- resisténcia ampla ou multiplas falhas viroldgicas;
- desvios das regras acima.

Novos antirretrovirais, como a enfuvirtida, o darunavir e o raltegravir somente
devem ser indicados considerando-se o padrao de resisténcia viral definido pelo teste
de genotipagem.

Manejo da falha terapéutica sem teste de genotipagem

Em algumas situagdes, a gestante inicia tardiamente o acompanhamento
pré-natal, ja estando em falha terapéutica, ndo sendo possivel realizar e
aguardar o resultado do teste de genotipagem.

Nesse caso, a melhor forma de orientar um novo tratamento é por meio
da discussdo do caso com um infectologista ou clinico experiente em manejo
da resisténcia.
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Manejo da gestante submetida a exposicao
antirretroviral prévia

E essencial, para a tomada de decisdo, considerar a histéria terapéutica
anterior, o que inclui:

« esquemas anteriores;

o motivo da interrupgio;

o status virologico no momento da interrupgao;
o modo de interrup¢io do esquema;

o existéncia de genotipagens anteriores.

Alguns principios ja discutidos na terapia de resgate devem ser
considerados na selecio de um esquema altamente ativo na gestante com
exposicdes préviasa TARV. E possivel que, nessa situagio, a cepa viral apresente
mutagdes de resisténcia de acordo com as drogas utilizadas. Seu aparecimento
apenas ¢ possivel quando reestabelecida a pressao seletiva causada pelo uso
dos antirretrovirais, sendo, enfim, detectada no teste de genotipagem.

A selecio do esquema (seja para profilaxia da TV ou para tratamento da
infecgdo pelo HIV) devera considerar os testes de genotipagem realizados no
passado e a histdria de TARV.

Devido a potencial presenca de mutagdes de resisténcia, o esquema
deve ser composto por antirretrovirais que possuam alta barreira genética,
incluindo IP/r, como, por exemplo, o lopinavir/r.

Em sintese, recomenda-se, para a gestante com exposicdo prévia a TARV:
e iniciar um esquema com alta barreira genética, incluindo IP/r, como, por
exemplo, o lopinavir/r;
e realizar o exame de carga viral ap6s 8 semanas de tratamento;

e caso a carga viral esteja indetectavel, manter seguimento para garantir a
manutencdo da indetectabilidade viral;

e caso a carga viral seja > 2.000 cépias/ml, indicar teste de genotipagem,
desde que exista boa adesdo ao tratamento;

e quando indicado teste de genotipagem, recomenda-se manter o mesmo
esquema antirretroviral até o seu resultado.

Caso seja necessario associar LPV/r ao ITRNN, deve ser considerada a
modificagdo da dose de LPV/r, embora esta ndo esteja bem estabelecida na
literatura. Recomenda-se a utilizagao de 3 comprimidos a cada 12 horas. Se
ocorrer intolerncia, a dose de LPV/r deve ser reduzida para 2 comprimidos
a cada 12 horas.



Coinfec¢oes

Coinfeccao HIV/tuberculose (HIV/TB)

A ocorréncia de tuberculose (TB) ativa em gestantes infectadas pelo HIV
aumenta a complexidade do manejo da coinfecgdo. A tuberculose, assim
como outras infec¢des, incluindo as ndo oportunistas e as imunizagdes,
frequentemente promove o fendmeno de transativagao heteréloga do HIV,
levando a elevagio transitéria da carga viral e diminui¢do da contagem de
LT-CD4+.

Esse fendmeno dificulta a interpretacio dos pardmetros laboratoriais para
defini¢do do inicio do tratamento antirretroviral. Além disso, o tratamento da
tuberculose em pacientes coinfectados reduz, por si s6, a carga viral plasmatica
do HIV, mesmo nos pacientes que ndo estao recebendo TARV.

A apresentacdo clinica da TB em pessoas infectadas pelo HIV distingue-
se da forma como acomete a populagdo em geral, revelando, muitas vezes, a
condi¢do imunoldgica da paciente. A apresentagiao pulmonar com presenga
de cavitagdo ou derrame pleural é mais comum em pacientes com LT-CD4+
> 350 céls./ mm>.

A apresentag¢do pulmonar atipica - infiltrado em segmento(s) inferior(es)
e/ou linfadenomegalias no hilo pulmonar - é frequente na coinfec¢ao e ¢ um
sinal sugestivo de imunodeficiéncia avangada.

De modo geral, deve-se realizar a contagem de LT-CD4+ e o exame de
carga viral a partir da 4* semana de tratamento da TB, quando ocorre redugéo
dos efeitos da transativacéo heteréloga.

Critérios para iniciar o tratamento antirretroviral

Na Tuberculose Pulmonar Cavitaria, recomenda-se a realizacdo da
contagem LT-CD4+ apds os primeiros 15 a 30 dias do inicio do tratamento da
tuberculose, para avaliar a indicagdo de TARV.

Os critérios de inicio de tratamento antirretroviral para profilaxia da
transmissdo vertical ou como tratamento da infec¢ido pelo HIV em gestantes
com TB cavitaria, segue os critérios estabelecidos no Quadro 9.

Por outro lado, para gestantes com apresentagido extrapulmonar
e pulmonar atipica da tuberculose, estd indicado o inicio da TARV
independentemente do resultado da contagem de LT-CD4+. Nessas situagdes,
a decisdo mais complexa é o momento para iniciar a TARV.

Recomenda-se iniciar o tratamento antirretroviral em torno de 15
dias apds o comeco do tratamento para tuberculose, pois, quando iniciado
apos esse periodo, esta associado a maior letalidade e a maior risco de
transmissao vertical do HIV.



Quadro 9. Recomendacdes para inicio de profilaxia antirretroviral em gestantes infectadas pelo HIV

com tuberculose cavitaria

Status clinico-

laboratorial da gestate

Idade gestacional

Conduta

TB cavitaria sem
contagem de LT-CD4+
disponivel

Apo6s a 282 semana
de gestacao

Coletar LT-CD4+ e carga viral
(CV) entre 15 e 30 dias apos

o inicio do tratamento da

TB e iniciar imediatamente

a profilaxia da transmissao
vertical com TARV combinada
(preferencialmente AZT/3TC/
abacavir), independentemente
do resultado de LT-CD4+ e CV

TB cavitaria com
contagem de LT-CD4+
> 350 céls./mm3

Entre a 14° e a 28°
semana de gestacado

Profilaxia da TV com TARV
combinada (AZT/3TC/abacavir)

TB cavitaria com
contagem de LT-CD4+
< 350 céls./mm3

Independente da
idade gestacional

Tratar (AZT/3TC/abacavir)

Apresentacao atipica
daTB

Independente da
idade gestacional

Tratar
(AZT/3TC/abacavir)

Tratamento da coinfec¢iao

Assim como recomendado para adultos em geral, a tuberculose deve ser
tratada com Esquema I, que inclui o uso de rifampicina, sendo necessario
adequar o esquema antirretroviral, evitando interagdes farmacoldgicas
prejudiciais.

A rifampicina é um potente indutor do citocromo P450. Por esse
motivo, reduz dramaticamente as concentragdes plasmaticas dos inibidores
da protease (IP) e dos inibidores da transcriptase reversa ndo nucleosideos
(ITRNN), uma vez que essas drogas utilizam a mesma via de metabolizacio.

A selecido de um esquema ARV potente com os medicamentos atualmente
disponiveis implica poucas opg¢des reais frente a oscilagdo dos niveis séricos
de ITRNN e IP, provocada pelo uso da rifampicina.

Além disso, deve ser considerado o perfil de seguranca dos antirretrovirais
na gestagao, ja que o efavirenz, que é recomendado no tratamento de adultos
coinfectados HIV/TB, apresenta potencial teratogénico, sendo contraindicado
durante o inicio da gestagao.

O uso de nevirapina pode ser considerado, embora ocorra redugdo de
suas concentragdes séricas quando esta é associada a rifampicina, as quais
chegam a oscilar entre 20 e 55%.

Conforme ja discutido, gestantes tém maior risco de toxicidade hepatica
e pancredtica com a associa¢do de estavudina (d4T) e didanosina (ddI), o que



contraindica essa combinacdo. Ja a nevirapina tem maior risco de determinar
hepatite grave em mulheres com LT-CD4+ > 250 céls./mm3.

O esquema mais seguro para gestantes em uso de rifampicina é a
associagao de trés inibidores nucleosideos da transcriptase reversa (ITRN):
zidovudina + lamivudina + abacavir. Ressalta-se que a combinagido de trés
ITRN apresenta maior risco de falha viroldgica quando a carga viral é superior
a 100.000 copias/ml; por esse motivo, deve ser substituida apos o término do
tratamento da tuberculose ou da gestagdo.

Manejo de gestantes multiexperimentadas em TARV

O manejo antirretroviral de gestantes que apresentam falha terapéutica e
utilizam esquemas de resgate deve ser estruturado por médicos experientes
em terapia antirretroviral.

O uso de inibidores de protease (IP) na coinfec¢do deve ser reservado
para situagdes em que ndo é possivel estruturar um esquema ativo com
associacao de inibidores nucleosideos da transcriptase (ITRN).

A adigdo de ritonavir potencializando um outro IP é uma estratégia
que vem sendo utilizada na pratica clinica, uma vez que o ritonavir inibe o
CYP3A4 e a glicoproteina P, o que resulta em um antagonismo parcial do
efeito indutos da rifampicina.

O esquema saquinavir/ritonavir (SQV/RTV) 400/400mg tem como
principal limitante a intolerancia gastrintestinal, com relato de efeitos
adversos graus 3 e 4 em até 70%.

Outra alternativa, embora com escassas evidéncias de real risco e
beneficio, é a associagdo lopinavir/ritonavir (LPV/r) com dose adicional de
ritonavir 100mg a cada 12 horas, ja explorada na formulagdo em capsulas, a
qual faz parte das recomendag¢des da OMS para paises de poucos recursos.
Entretanto, a dose de lopinavir/r comprimidos nio foi ainda avaliada em
pacientes com TB-HIV e néo esta definida na literatura.

A utilizagdo de IP na populagdo coinfectada deve ser mais amplamente
investigada para definir sua seguranca e efetividade do seu uso concomitante
com rifampicina. Quando indicado, o uso de IP deve ser cuidadosamente
monitorado clinica e laboratorialmente (transaminases), devido a toxicidade
hepatica.

A indicagdo de enfuvirtida (T 20) em gestantes é considerada apenas em
casos de multirresisténcia. Novas drogas, como o raltegravir, também sofrem
reducdo na concentragio sérica quando associadas a rifampicina.



Quadro 10. Manejo antirretroviral da gestante coinfectada em uso de Esquema | para tuberculose

Situacao Recomendacao

Gestante virgem de TARV com Coletar LT-CD4+ e carga viral (CV),
Tuberculose Pulmonar Cavitaria indicando AZT/3TC/ABC*
Gestante virgem de TARV com

Tuberculose extrapulmonar ou Iniciar com 3 ITRN: AZT/3TC/ABC*

pulmonar atipica

Discutir com médico experiente no
manejo da falha. Considerar SQV/RTV
ou LPV/r no esquema

Gestante multiexperimentada em
TARV com TB

*Considerar a idade gestacional para decidir o momento de iniciar a profilaxia da transmisso vertical.

Coinfeccao HIV/hepatite B

Na coinfec¢ao HIV/HBV, quando recomendado o inicio de TARY, estd
indicada a associa¢do AZT/3TC como dupla de nucleosideos e sua adequagido
ap0s o parto, adotando-se TDF/3TC para tratamento de ambas as condigdes,
conforme as “Recomendagdes para terapia antirretroviral em adultos - 2008”
do Ministério da Satde, exceto na hepatite B aguda, quando se recomenda a
associagdo TDF/3TC.

Em sintese, para gestantes coinfectadas HIV/HBV, a dupla AZT+3TC é de escolha
para inicio de tratamento e para gestantes co-infectadas HIV/TB; sao preferenciais os
esquemas com trés nucleosideos (AZT+3TC+ABC).

Diagnéstico e manejo das DST na gestante com
infeccao pelo HIV

A infecgdo pelo HIV afeta as mulheres, primariamente, durante a fase
sexualmente ativa da vida. Dessa forma, cuidados relativos a saude sexual e
reprodutiva representam um papel importante na atengio integral a paciente
com infecgdo pelo HIV.

A presenca de uma DST aumenta o risco de transmissio do HIV
e a infec¢do pelo HIV pode ampliar a dura¢do dos sintomas das DST,
aumentando, consequentemente, o risco de transmissdo destas. Essa relagdo
ja foi denominada de sinergismo epidemioldgico. A infec¢do pelo herpes
simples, Neisseria gonorrhea, Chlamydia trachomatis e Haemophilus
ducreii foi associada a maiores concentragdes de HIV em secre¢des genitais
masculinas e/ou femininas.

A gestagdo também favorece a aquisicio e as manifestagdes clinicas
de outras DST. Essa maior susceptibilidade a algumas infec¢bes poderia



estar relacionada as alteragdes imunofisioldgicas da gestagdo. Algumas das
consequéncias das DST durante a gravidez sao: trabalho de parto prematuro,
ruptura prematura das membranas e infec¢do puerperal.

Durante o acompanhamento pré-natal de mulheres vivendo com o
HIV, as DST devem ser rastreadas, diagnosticadas e tratadas, a fim de evitar
complicagdes materno-fetais, melhorar o estado de satde da paciente,
interromper a cadeia de transmissdo dessas infec¢des e reduzir o risco de
transmissao vertical do HIV e da sifilis.

Vale ressaltar que as DST podem-se manifestar de forma atipica em
pessoas vivendo com o HIV, particularmente durante a gestagdo, com quadros
clinicos mais exuberantes, arrastados e com maior indice de falha terapéutica.

Abordagem sindromica

A estratégia da Abordagem Sindrémica tem sido recomendada pelo
Ministério da Satde, a fim de se realizar o diagndstico precoce com tratamento
oportuno e efetivo das DST, prevenindo sequelas e reduzindo o risco de
disseminagido das doengas.

Todavia, uma desvantagem dessa estratégia é a perda de casos
assintomaticos. Dessa forma, a busca ativa de sintomas e sinais, assim como a
realizacdo de exames laboratoriais (screening), é altamente recomendada na
populagido de gestantes.

Deve-se refor¢ar a necessidade de se proceder a uma cuidadosa anamnese,
incluindo indagagdo sobre pratica sexual, uso de preservativos e novos
parceiros sexuais, verificagdo da presenca de sinais e sintomas sugestivos de
DST e exame fisico geral e genital. A coleta de espécimes deve ser reforcada
nas gestantes, uma vez que muitas DST sdo assintomadticas e, portanto,
silenciosas nas mulheres.
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Os fluxogramas abaixo indicam as duas principais sindromes de DST que
acometem gestantes.

Figura 1: Fluxograma de Ulceras genitais

Paciente com queixa de ulcera genital

Anamnese e exame fisico

Lesdes com mais de 4 semanas

!

Tratar herpes Tratar sifilis e .
Sim

genital* cancro mole**

Aconselhar, oferecer anti-HIV, VDRL, Tratar sifilis e cancro
sorologia para hepatite B, enfatizar mole. Fazer bidpsia

adesdo ao tratamento, notificar, + tratamento para
convocar parceiros e agendar retorno donovanose

Opcoes terapéuticas
Herpes genital:
o Aciclovir 200mg, VO, 4/4h OU 400mg, VO, 8/8h, por 7 dias (se a
infec¢éo for primdria) e por 5 dias (se for recorrente);

o Aciclovir 5-10mg/kg de peso, EV, 8/8h (caso se trate de primoinfecgdo
com intensa manifesta¢do clinica ou infec¢do ativa na iminéncia do
parto). Nesse caso, avaliar resolugio via alta.

«  Famciclovir e valaciclovir sdo classificados na categoria B de risco pelo
FDA (Food and Drug Administration), podendo ser considerados
como opgao terapéutica.



Na auséncia de lesdes vesiculosas prévias:

Realizar, simultaneamente, tratamento presuntivo para sifilis e cancro
mole:

o Penicilina G benzatina 2,4 milhdes (1,2 milhdo UI em cada nadega),
IM, dose unica, + azitromicina 1g, VO, dose unica, OU eritromicina
(estearato) 500mg, VO, 6/6h, por 7 dias.

Sifilis
E causada pelo Treponema pallidum. Classifica-se em sifilis adquirida ou
congénita. Por sua relevancia no acometimento neonatal e pela possibilidade

de cura, foi incluida, juntamente com o HIV, no “Plano Operacional para
Reducio da Transmissdo Vertical”, do Ministério da Saude, 2007.

A sifilis primaria apresenta-se como cancro duro, que é uma lesdo
ulcerada rasa, geralmente unica, indolor, com bordas endurecidas e fundo
limpo, podendo ser acompanhada por adenopatia. O periodo de laténcia para
o surgimento da lesdo é de 10 a 90 dias (média de 21) ap6s o contato sexual.
Tal lesdo, entretanto, dificilmente é detectada na mulher.

Cerca de seis a oito semanas apds o aparecimento do cancro duro, surgem
as manifestacbes da fase secunddria, caracterizada pelo acometimento
multissistémico, tais como lesdes cutineo-mucosas, acompanhadas por
micropoliadenopatia e sintomas gerais (mal-estar, febre, adinamia). As lesoes
podem ser méculo-eritematosas, podendo formar um exantema mobiliforme
(roséolas), papulosas e descamativas (sifilides papulosas), principalmente em
regides palmo-plantares, alopécia e perda de por¢des distais das sobrancelhas
(madarose), além de placas mucosas e lesdes papulo-hipertroficas, chamadas
de condilomas planos.

A sifilis latente, recente ou tardia, caracteriza-se por ndo apresentar
sinais e sintomas, sendo seu diagnostico possivel apenas por meio de exames
laboratoriais. Vale ressaltar que é justamente nessa fase que a maioria das
gestantes se encontra, o que torna imprescindivel a realizagdo de exames
laboratoriais para a sifilis no pré-natal.

A sifilis terciaria pode apresentar lesdes cutaneo-mucosas (tubérculos ou
gomas), cardiovasculares (aneurisma adrtico), neuroldgicas (tabes dorsalis,
deméncia) e articulares (artropatia de Charcot).

O rastreamento para sifilis é feito mediante exames nio-treponémicos
(VDRL, RPR). Recomenda-se realizar o teste na primeira consulta pré-natal,
com repeti¢ao entre a 282 e 302 semana, em caso de resultado inicial negativo.
Situagdes de risco para DST na gesta¢do (a gestante ou seu parceiro com DST,
novo parceiro no periodo, relacio sexual sem preservativos) exigem a repeticdo



desse exame com maior frequéncia. A realizagdo dos testes treponémicos
- FTA-Abs (Fluorescent treponemal antibody-absorption test), MH-TP
(Microhemagglutination-Treponema  pallidum test), TPHA (Treponema
pallidum haemagglutination) e TP ELISA (Enzyme-Linked Immunosorbent
Assay) é estimulada; porém, ndo se deve retardar o tratamento das gestantes
em caso de teste ndo-treponémico positivo. Vale lembrar que pacientes
portadoras do HIV podem apresentar resultados sorolégicos anormais, como
titulos anormalmente elevados, falso-negativos ou sororreatividade atrasada.

O tratamento da gestante deve ser realizado preferencialmente com a
penicilina G benzatina, ja que o uso de outras medica¢des ndo é considerado
efetivo para o tratamento do feto, conforme a Tabela 7.

Tabela 7.  Tratamento da sifilis

Fase Droga Posologia

2,4 milhdes Ul (1,2 milhdo Ul em
cada nadega), IM, dose Unica.

2,4 milhoes Ul (1,2 milhdo Ul em

Penicilina G benzatina | cada nadega), IM, repetida apés 1
semana. Total: 4,8 milhdes Ul.

2,4 milhdes Ul (1,2 milhdo Ul em
Penicilina G benzatina | cada nadega), IM, repetida por 2
semanas. Total: 7,2 milhdes Ul.

Primaria Penicilina G benzatina

Secundaria ou
latente recente

Latente tardia ou
terciaria

Apés o tratamento, as gestantes devem ser seguidas mediante sorologia
nao-treponémica quantitativa mensal (por exemplo, VDRL). Caso a titula¢ao
permaneca inalterada ou sofra nova elevagao (2 titulos ou 4 vezes), as gestantes
devem ser novamente tratadas. Vale ressaltar que é essencial tratar também
o parceiro para que o tratamento seja realmente efetivo. O recém-nascido
serd considerado caso de sifilis congénita (para fins de assisténcia e vigilancia
epidemioldgica) e devera ser investigado e tratado de acordo com o protocolo
estabelecido nas Diretrizes para o Controle da Sifilis Congénita, 2005.

Existe a ocorréncia de casos de abortos espontineos, cujos laudos
histopatoldgicos revelaram a presenca do T. pallidum, tanto em tecido fetal
como placentario, no primeiro e no segundo trimestres. Temmerman et
al. (1992) demonstraram, em estudo caso-controle, uma associa¢do entre
aborto espontineo e sorologia materna reativa para sifilis, com um risco 4,3
vezes maior de ocorréncia de abortamento nas mulheres com sifilis, mesmo
controlando-se outros fatores.

Em pacientes infectados pelo HIV, a sifilis ndo apresenta comportamento
oportunista, mas possui caracteristicas clinicas menos habituais e
acometimento mais frequente e precoce do sistema nervoso. Exemplo disso



¢ que na sifilis primdria a presenca de multiplos cancros é mais comum, bem
como a permanéncia da lesdo de inoculagdo, que pode ser encontrada em
conjunto com as lesdes da sifilis secundaria.

Lesdes ostraceas e ulceradas da sifilis maligna precoce foram mais
frequentemente descritas, além de acometimento ocular e oral.

Na maioria dos pacientes infectados pelo HIV, os testes sorologicos
apresentam-se dentro dos padrdes encontrados nos pacientes néo infectados.
Entretanto, resultados atipicos podem ocorrer. A titulagio poderd ser muito
alta ou muito baixa; flutuagdes no resultado de exames consecutivos e falsa-
negatividade poderao dificultar o diagnoéstico laboratorial.

Figura 2:  Fluxograma de corrimento genital feminino, com microscopia

Paciente com a de corrimento vaginal

- Parceiro com sintoma
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'

Coleta de material para microscopia Tratar Gonorréia e Clamidia

Presenca de hifas Presenca de clue cels Presenca de tricomonas

Aconselhar, oferecer anti-HIV, VDRL, hepatites B e C se disponivel, vacinar contra hepatite B,
enfatizar a adesdo ao tratamento, notificar, convocar e tratar parceiros e agendar retorno

Caso ndo haja microscopia disponivel, medir pH vaginal e realizar teste
de KOH a 10% (teste das aminas ou do “cheiro”):

o SepH>4,5e/ou KOH (+): tratar vaginose bacteriana e tricomoniase;

o Se pH < 4,5 e/ou KOH (-) com corrimento grumoso e/ou eritema
vulvar: tratar candidiase.



Opg¢oes terapéuticas:

Em caso de corrimento cervical (mucopus), associado ou ndo a
friabilidade da mucosa cervical, tratar simultaneamente infec¢ao por clamidia
e gonococo, utilizando:

Para clamidia: azitromicina 1g, VO, dose unica OU eritromicina
(estearato) 500mg, VO, 6/6 h, por 7 dias +

Para gonorreia: ceftriaxone 250mg, IM, dose tnica.

De acordo com a microscopia e/ou teste de pH e/ou teste das aminas
(KOH 10%), prescrever:

Para tricomoniase: metronidazol 2g, VO, dose unica OU 500mg, VO,
12/12h, por 7 dias OU 250mg, VO, 8/8 h, por 7 dias.

Para vaginose bacteriana: metronidazol 250mg, VO, 8/8h, por 7 dias,
OU 500mg, VO, 12/12h, por 7 dias, OU clindamicina 300mg, VO, 12/12h,
por 7 dias.

Para candidiase: miconazol, creme a 2%, um aplicador cheio por via
vaginal a noite ao deitar-se, por 7 dias, OU clotrimazol, creme a 1%, um
aplicador cheio por via vaginal, a noite ao deitar-se, durante 6 a 12 dias, OU
clotrimazol, 6vulos de 100mg, uma unidade via vaginal, a noite ao deitar-se,
por 7 dias.

Abordagem etiologica

Os principais agentes causadores de DST, suas complicagdes obstétricas
e tratamento adequado na gestacdo estdo relacionados no Quadro 11. Trés
dos principais causadores de DST serdo apresentados mais detalhadamente
a seguir, por sua prevaléncia significativa na populacdo sexualmente ativa,
particularmente em mulheres vivendo com o HIV, e por sua relevincia
clinica durante o periodo da gestagdo. Para uma leitura mais abrangente e
pormenorizada do assunto, consultar o “Manual de Controle das Doengas
Sexualmente Transmissiveis”, do Ministério da Saude.

Clamidia

A infecgdo por Chlamydia trachomatis é a principal causa de DST
bacteriana, sendo mais frequente em mulheres jovens; entretanto, pode ser
assintomatica na maioria dos casos, dificultando o diagnoéstico precoce.

Esse patogeno esta associado a uma série de complicagdes obstétricas,
como aborto, morte fetal intrauterina, prematuridade e parto pré-termo.
Pneumonia e conjuntivite sdo complica¢des passiveis de ocorrer em recém-
nascidos de maes com cervicite por clamidia.



Nao ha relato de maior prevaléncia desse microorganismo em mulheres
vivendo com o HIV; entretanto, por sua forma de transmissdo sexual e
por seu potencial para o mau progndstico materno e perinatal, torna-se
importante investigar e tratar a infeccdo correlata. O rastreamento para
clamidia e gonococo deve ser feito por meio de coleta com swab endocervical
na primeira consulta pré-natal e repetido no terceiro trimestre da gestacdo. Se
disponivel, indica-se a realizagdo de PCR em urina ou espécime de material
intracervical, em razio da sua elevada sensibilidade e especificidade.

E importante lembrar que, ao suspeitar de clamidia, deve-se tratar de
maneira presuntiva o gonococo, pois a coinfecgdo por esses patdgenos pode
estar presente em até 60% dos casos. O tratamento deve ser feito conforme
citado anteriormente, acompanhado do tratamento do(s) parceiro(s).

Papilomavirus Humano

A infecgdo genital pelo Papilomavirus Humano (HPV) é considerada a
DST mais frequente em todo o mundo e pode ser clinica, subclinica ou latente.

Tanto a prevaléncia do virus quanto a das lesdes associadas a ele sdo mais
elevadas em mulheres vivendo com o HIV, associando-se a niveis mais baixos
de linfécitos T CD4+ e mais elevados de cargas virais do HIV.

Duranteo pré-natal,ha quese observarapresencadelesdes condilomatosas
no exame ginecoldgico e realizar o exame colpocitolégico para rastreamento
do céncer cervical. A colposcopia deve ser efetuada se a citologia estiver
alterada. A conduta atual para gestantes com lesao intraepitelial cervical (LIE)
¢ expectante, com acompanhamento colpocitologico a cada 8 a 12 semanas. A
bidpsia cervical pode e deve ser realizada, a fim de determinar o grau da leséo,
podendo ser repetida caso haja suspeita de progressao.

Para o tratamento das lesdes condilomatosas, os métodos fisicos
sdo preferidos durante o periodo gestacional, podendo ser utilizadas a
eletrocauterizagdo, a criocauterizagdo, o laser de CO2 e a excisdo cirurgica.

A podofilina, a podofilotoxina e o 5-fluoracil sdo contraindicados
durante a gestacdo, por seus efeitos embriotdxicos. O acido tricloroacético
(ATA) ndo tem sua farmacocinética bem estabelecida, sendo preterido em
relacdo a outras op¢des. Nédo existem estudos bem controlados sobre o uso
do imiquimod em gestantes; portanto, seu uso tampouco ¢é recomendado
durante a gestacéo.

Aindanao foi estabelecida a importéncia dos exames de biologia molecular
para o rastreamento do HPV em mulheres sem alteragdes citologicas, mesmo
naquelas vivendo com o HIV.



Quadro 11. Principais DST, seus agentes, apresentacdes clinicas, complicagdes obstétricas e neonatais, métodos diagnosticos e tratamento para gestantes

Agente

Apresentacao

Primaria: Ulcera
Unica, indolor, limpa
(cancro duro).
Secundaria: rash

Complicagoes

obstétricas/
neonatais

Diagnéstico

Tratamento

Penicilina benzatina
2,4 milhoes Ul
intramuscular (IM):

- Primaria: dose
Unica.

- Secundaria, latente

Observacoes

1) O diagnéstico na
maioria das gestantes
ocorre na fase latente,
ou seja, mulheres
assintomaticas com VDRL

auto-inoculaveis;
adenopatia inguinal
(bubio).

VO, de 6/6h, por 10
dias (minimo).

cutaneo, maculas Ab(_)rto, . VDRL (triagem recente (<ano): duas reagen_te. -
corioamniorrexe . . . . 2) Realizar, no minimo, 2
palmo-plantares, ) e seguimento séries com intervalo = /10
. . prematura; . . VDRL na gestacao (1° e
- Treponema poliadenopatia. . T pos-tratamento); e uma semana 0 4t
Sifilis . . corioamnionite; . . 3° trim.) e UM no parto.
pallidum Latente: . " . | teste confirmatério (dose total 4,8 .
R " RCIU; prematuridade; . A 3) Casos de alergia
assintomatica. morte fetal: sifilis treponémico (FTA- milh&es). 3 penicilina devem
Terciaria: tubérculos, P abs, TPHA, ELISA). - Latente tardia, P X
AR congénita. Ey ser avaliados
goma, neurossifilis, terciaria ou tempo R
" . . - . individualmente.
aneurisma adrico, indeterminado: . -
X PR 4) Coinfecgdo com HIV
artropatia de trés séries com o s
. pode modificar a histéria
Charcot. intervalo de uma . ~
natural da infeccao.
semana (total de 7,2 :
oL~ 5) Tratar o parceiro.
milhdes).
Ulceras multiplas,
dolorosas, bordas Ceftriaxona 250mg,
irregulares, IM, dose Unica;
Haemophilus | fundo sujo, com . ou eritromicina .
Cancro mole ducreyi odor fétido e Na&o relatadas. Gram; PCR (estearato), 500mg, Tratar o parceiro.
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CONTINUAGAO

Ardéncia, prurido

Aborto; RCIU;
prematuridade;
infeccdo herpética

Para primeiro
episédio ou

1) Recorréncias
durante a gravidez sao

Doenca Inflamatéria
Pélvica (DIP)

RCIU; febre
puerperal; oftalmia
neonatal.

Herpes e dor, seguidos de neonatal (a . s recorréncia severa: ?
Herpes : . - » - Citologia (células de o e frequentes;
. simplex virus | lesdes vesiculosas transmissao . ) aciclovir 200mg, VO, -
genital . . . Tzanck); cultura; PCR. X 2) Imunossupressao
tipo 2 (HSV-2) | que progridem para | vertical ocorre 4/4h, 5x/dia, por 7 . ~ .
K . . determina lesdes mais
Ulceras. principalmente dias, ou 400mg, VO, extensas e profundas
na fase ativa da 8/8h, por 7 dias. P :
doenca).
1) A maioria das
portadoras de HPV é
assintomatica;
Projecdes papulares, | Obstru¢do do canal 2 0 HPV tamber’rl esta
- . . . ~ . | relacionado a lesdes
aplainadas, de parto; hemorragia | . o o Eletrocauteriza-cdo; |. . -
. . ) . .. .= |Diagnostico clinico; o L2 intraepiteliais cervicais,
Papilomavirus | pedunculadas ou periparto; deiscéncia : laser; crioterapia; SN
. - L vulvoscopia / N vaginais, vulvares e
Condiloma Humano verrucosas em de episiorrafia; . ATA 80%. .
. . colposcopia; captura . anais;
(HPV) vulva, vagina, colo, |papilomatose . Evitar tratamento - .
, - L hibrida ) 3) Indicacdo de cesarea
perineo e regido respiratoria no apods 34 semanas ~
; ; quando houver lesdes
anal. recém-nascido.
ex- tensas no canal do
parto, com obstrucdo ou
risco de sangra-mento
intenso.
Gravidez ectépica;
Assintomatica parto pré-termo;
em 70-80% dos prematuridade; .
. - . . . ) . 1) Tratar também para
. Neisseria casos; cervicite corioamniorrexe Cultura; captura Ceftriaxone 250, IM, L
Gonorreia . ) . P . clamidia;
gonorrhoeae | mucopurulenta; prematura; aborto; hibrida; PCR dose Unica

2) Tratar o parceiro.

CONTINUA
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CONTINUAGAO
Gravidez ectdpica;
Assintomatica parto pre?termo; A2|trom|C|'na_ 1g9,
o prematuridade; . VO, dose Unica
em 70-80% dos . . Cultura; captura . . .
. ) .. corioamniorrexe o ; | ou eritromicina 1) Tratar também para o
- Chlamydia casos; cervicite ; hibrida; PCR; ELISA; )
Clamidia . . prematura; . ot (estearato) 500mg, gonococo;
trachomatis mucopurulenta; . imunofluorescéncia . .
. , ._ | endometrite . VO, 6/6h, 7 dias ou 2)Tratar o parceiro.
doenca inflamatéria . direta. L
élvica (DIP) puerperal; amoxicilina 500mg,
P conjuntivite e VO, 8/8h, 7 dias.
Pneumonia neonatal.
Prurido e/ou
irritacao vulvar;
corrimento Corioamniorrexe Exame direto; teste .
) . ..~ | Metronidazol 2g,
. abundante, prematura; parto das aminas positivo; -
. . Trichomonas N S . B VO, dose Unica, ou .
Tricomoniase .. amarelo- pré-termo; baixo pH vaginal > 4,5; Tratar o parceiro.
vaginalis A e 500mg, VO, 12/12h,
esverdeado, peso ao nascer; cultura (exce¢ao); or 7 dias
bolhoso; sintomas infeccdo neonatal. PCR. P :
urinarios; colo em
framboesa.
Miconazol 2%,
aplicagdo vaginal
Prurido por 7 dias, ou A candidiase vaginal ndo
vulvovaginal; Ardor . . clotrimazol 1%, é considerada uma DST.
R Exame direto; teste . . ; -
ou dor a micgao; das aminas negativo: aplicacdo vaginal E comum na gestacao.
Candidiase Candida sp. corrimento branco, | N&o relatadas. H vaginal < 495. " | por 6-12 dias, ao Tratar o parceiro apenas
grumoso, inodoro; p 9 o deitar, a noite, ou em casos de recorréncias
. . cultura (excecdo). -
hiperemia, edema e 6vulos de 100mg, e/ou se houver
fissuras vulvares. aplicacdo vaginal sintomatologia.
por 7 dias, ao deitar,
a noite
Corioamniorrexe e el
rematura; 500mg, VO, 12/12h,
. pre T 7 dias ou 250mg, A vaginose bacteriana
- Corrimento corioamnionite; ) . .
Varios . Exame a fresco VO, 8/8h, 7 dias ou nao é considerada
n . acinzentado, com trabalho de parto ) e . o
Vaginose (Mobiluncus, s . . X . | (células-guia); pH gel vaginal a 0,75%, |uma DST, mas um
. odor fétido, mais pré-termo; parto pré- . . 2 - A
bacteriana Gardnerella . . h vaginal > 4,5; teste aplicagdo vaginal, desequilibrio da
PR acentuado apos termo; endometrite A P 5 : . .
vaginalis) das aminas positivo. | 12/12h, por 5 dias, microflora vaginal. E

coito.

puerperal; baixo peso
ao nascer; infeccao
neonatal.

ou clindamicina
300mg, VO, 12/12h,
7 dias.

comum na gestacao.
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Definicao da via de parto

Varios estudos publicados antes da introdug¢do dos esquemas
antirretrovirais altamente ativos demonstraram o beneficio da cesariana
eletiva na redugdo da transmissdo vertical (TV) do HIV, se comparada aos
outros tipos de parto.

Dados de uma coorte perinatal francesa, publicados em 1998, avaliando
gestantes com parto realizado entre 1985 e 1996, mostraram uma interagao
entre o uso de zidovudina (AZT) e cesariana eletiva na redu¢ao da transmissdo
vertical do HIV. A taxa de transmissdo foi de 0,8% no grupo que usou AZT
combinado a cesariana eletiva, comparada a 8% com cesariana eletiva sem
uso de AZT e a 20% no grupo sem qualquer intervengéo.

Um estudo suico demonstrou uma redugdo de risco de 70% na taxa de
transmissdo vertical na cesariana eletiva, em relagdo a outras vias de parto.
Uma metandlise publicada em 1999 encontrou uma redugao de 50% na TV
ao comparar a cesariana eletiva a outros tipos de parto. Nas gestantes que
usaram profilaxia com AZT na gestagdo durante o trabalho de parto e no
recém-nascido, a redugéo de risco de transmissao vertical foi de 87% quando
realizada cesariana eletiva, comparada aos outros tipos de parto.

Entretanto, no periodo em que esses estudos foram realizados, ainda
nao eram utilizados os atuais esquemas combinados de trés antirretrovirais
(esquemas altamente ativos) e desconhecia-se a medigdo dos niveis de
carga viral.

O Grupo Cochrane realizou uma revisio sistematica, publicada em 2005,
para avaliar a efetividade e seguranca da cesariana eletiva na prevencdo da
transmissao vertical. Concluiu-se que a cesariana eletiva foi uma intervengao
eficaz para a prevencdo da transmissao vertical do HIV, nas mulheres que nao
fizeram uso de ARV na gesta¢do e naquelas que usaram apenas AZT. O risco
de transmisséo vertical do HIV associado ao tipo de parto em mulheres com
baixa carga viral ndo pode ser avaliado e o beneficio de uma cesariana nao pode
ser definido nestas situagdes. A frequéncia de morbidade pds-parto, definida
como febre, infec¢do urindria, endometrite e tromboembolismo, foi maior
nas mulheres soropositivas para o HIV com cesariana eletiva se comparada
aquelas submetidas a parto vaginal. O risco de morbidade da cesariana eletiva
foi intermediario entre o parto vaginal e a cesariana de emergéncia. Outros
fatores associados a maior risco de morbidade materna foram o estagio mais
avancado da doenga e a presenca de comorbidades, como diabetes.

Carga viral materna e transmissao vertical

A carga viral plasmatica materna, em varios estudos, tem uma associagdo
proporcional ao risco de transmisséao vertical do HIV. Em um estudo realizado
em 1999, as maiores taxas de transmissdo foram vistas nas mulheres com carga



viral acima de 100.000 copias/ml e sem uso de AZT. Nesse mesmo estudo, ndo
houve transmissao vertical quando a carga viral foi inferior a 1.000 copias/ml.

Posteriormente, estudos que avaliaram o risco da transmissdo vertical
associado ao uso de esquemas antirretrovirais combinados mostraram taxas
de transmissdo entre 1,2% e 1,5%.

No estudo Protocol Aids Clinical Trial Group 367, as gestantes com carga
viral inferior a 1.000 cépias/ ml, em uso de antirretrovirais combinados,
apresentaram uma taxa de transmissdo de 0,8% com cesariana eletiva e de
0,5% para todos os outros tipos de parto combinados.

Em um estudo publicado em 2008, de outra coorte perinatal francesa,
avaliando 5.271 mulheres com parto realizado entre 1997 e 2004, foi observada
uma taxa de transmissdo vertical do HIV de 1,3%. Nas gestantes com parto
a termo e carga viral inferior a 50 copias/ml, a frequéncia de transmissdo
foi 0,4%. Os fatores de risco associados a transmissio foram carga viral
detectavel, a curta duragdo do uso de antirretrovirais e parto pré-termo. A
cesariana eletiva nao foi associada a reducéo de risco de transmissao vertical
nas gestantes com carga viral inferior a 400 copias/ml e parto a termo.

Os estudos realizados até agora ndo demonstraram diferengas nas taxas
de transmissdo vertical ao se comparar cesariana eletiva e parto vaginal na
prevencio da transmissdo do HIV, quando a carga viral é inferior a 1.000 copias/
ml em gestantes que estdo em uso de esquema antirretroviral combinado.

Cesarea eletiva é aquela realizada antes do inicio do trabalho de parto,
encontrando-se as membranas corioamni6ticas integras. Esta indicada para
as gestantes soropositivas para o HIV, quando estas apresentam carga viral
>1.000 copias/ml ou desconhecida, a partir de 34 semanas de gestagdo.

A cesérea eletiva deve ser agendada para a 38* semana de gravidez,
evitando-se que a gestante entre em trabalho de parto e que ocorra a ruptura
prematura das membranas corioamnidticas. Lembrar que a gestante portadora
do HIV pode entrar em trabalho de parto de uma a duas semanas antes da
data esperada. Por isso, é prudente discutir essa possibilidade com todas as
gestantes na mesma situagdo, instruindo-as a procurarem a maternidade o
mais rapido possivel caso entrem em trabalho de parto ou se houver ruptura
das membranas corioamnidticas.

Na eventualidade de a gestante entrar em trabalho de parto antes da data
prevista para a cesarea eletiva, desde que a dilatacéo cervical seja inferior a 3cm
e as membranas corioamnidticas estejam integras, a cesarea pode ser realizada.

Definicdo de via de parto no pré-natal

A defini¢do da via de parto devera ser baseada no resultado da carga viral
materna, realizada a partir da 34* semana, em associa¢do com a avaliacdo
obstétrica.



Em mulheres com carga viral menor que 1.000 copias/ml, essa defini¢ao
poderad ser discutida entre a gestante e seu obstetra, em razdo da observagdo
de que o tipo de parto nessas condigdes, seja normal ou operatdrio, nio
altera o risco de transmissao vertical do HIV, resguardadas as recomendagdes
quanto ao manejo do parto, detalhadas a seguir.

A cesariana eletiva, com o fim de reduzir a transmissdo vertical do HIV,
estd indicada para as gestantes que, no final da gestagdo (ap6s 33- 34 semanas)
apresentem carga viral desconhecida ou superior a 1.000 copias/ml. Quando
a carga viral for inferior a 1.000 copias/ml, a via de parto sera definida por
critérios exclusivamente obstétricos.

Portanto, a cesariana eletiva deve ser indicada para gestantes HIV+ que néo
realizaram profilaxia antirretroviral combinada durante a gestacdo, que usaram apenas
monoterapia com AZT ou que tenham sua carga viral, com 34 semanas ou mais de
gestacao, desconhecida ou superior a 1.000 copias/ml.

Para as gestantes que chegam a maternidade em trabalho de parto e que
néo fizeram profilaxia antirretroviral durante a gestagéo, a indicagiao da via
de parto deve levar em consideragdo a fase do trabalho de parto em que se
encontra a parturiente e o progndstico do tempo de evolugédo para parto,
assim como a probabilidade de intercorréncias no parto.

o Quando otrabalho de parto esta em franca evolu¢éo, com progndstico
de nascimento rapido, deve ser indicado parto vaginal, empregando-
se todos os cuidados para reducio do risco de transmissdo do HIV.

o Se o trabalho de parto estiver em sua fase inicial, com 3-4cm de
dilatagdo do colo uterino e a bolsa amnidtica integra ou com ruptura
de menos de 2 horas, a cesariana deve ser indicada imediatamente,
para reduzir o risco de TV durante o trabalho de parto.

Cuidados gerais no trabalho de parto e no parto

1. Administrar AZT endovenoso desde o inicio do trabalho de parto
até o nascimento e clampeamento do cordio umbilical. Todas as
gestantes em trabalho de parto devem receber AZT, inclusive as que
ndo o usaram durante a gestagdo e as que apresentaram toxicidade
ao mesmo por via oral; as gestantes que internam para seda¢do do
trabalho de parto pré-termo devem receber o AZT EV, enquanto
estiverem apresentando contra¢des uterinas;

2. Clampear o corddo umbilical imediatamente apds o nascimento, sem
realizar ordenha;

3. Evitar procedimentos invasivos durante a gestagdo, no trabalho de
parto e no parto, como a cordocentese, aamniocentese, a amniotomia,
o uso de forceps e de vaccuo extrator;



4. No parto vaginal, evitar a episiotomia sempre que possivel;

5. Monitorar o trabalho de parto, usando grafico de acompanhamento
da evolugdo (partograma), evitando toques repetidos;

6. Em caso de ruptura precoce das membranas amniéticas no trabalho
de parto, avaliar o prognéstico de evolugdo e usar ocitocina, se
necessario, para evitar um trabalho de parto prolongado com
aumento de risco da transmissio vertical. Havendo contra-indicacdo
para uso de ocitocina e prevendo-se um trabalho de parto prolongado,
a cesariana pode ser indicada (1,A);

7. Apos o nascimento, a mulher e o recém-nascido, estando em boas
condi¢cbes de saude, podem ser encaminhados para alojamento
conjunto.

O uso de AZT endovenoso no trabalho de parto e antes da cesariana
eletiva

Toda gestante soropositiva para o HIV deve receber a infusdo endovenosa
de AZT no inicio do trabalho de parto até o nascimento do recém-nascido,
independentemente do esquema antirretroviral utilizado no pré-natal, e do
nivel de carga viral.

Os antirretrovirais em uso durante o pré-natal devem ser continuados
no periodo da internagio para o parto, seguindo-se a prescrigio médica
original independentemente do periodo de jejum prescrito e do uso do AZT
injetavel, para maximizar o efeito de protecdo da transmissdo vertical e para
reduzir o risco de desenvolvimento de resisténcia aos antirretrovirais. Se for
possivel interromper a tomada dos medicamentos ap6s o parto (ARV para
fins profilaticos), todas as drogas devem ser suspensas conjuntamente, exceto
esquemas contendo nevirapina, os quais deverao ter sua retirada escalonada:
inicialmente, retirar a nevirapina, mantendo o AZT e o 3TC por um
periodo de uma a duas semanas, conforme as “Recomendacdes para terapia
antirretroviral em Adultos infectados pelo HIV - 2008,

Caso a gestante esteja em uso de estavudina, esse medicamento deve ser
interrompido antes da administragido de AZT endovenoso.

Para as gestantes com indica¢do de cesariana eletiva, a infusdo de AZT
deve ter inicio 3 horas antes da cirurgia e ser mantida até a hora do nascimento.

As pacientes HIV positivas que chegam a maternidade em trabalho de
parto, e que ndo fizeram a profilaxia com ARV durante a gestagdo, iniciarao
imediatamente o uso de AZT endovenoso e o recém-nascido receberd o AZT
por via oral, com inicio em até 2 horas apds o nascimento.



Aconselhamento e uso de testes rapidos no
parto e puerpério

Os testes rapidos devem ser realizados na admissdo para o parto e, em
ultimo caso, no puerpério, nas seguintes situagdes:

o Gestante sem pré-natal;
o Gestante ndo testada durante o pré-natal;

o Gestante que ndo dispoe de resultado do teste (ou do registro do
resultado no cartdo de gestante);

o Gestante nio testada e/ou sem resultado do segundo teste, no ultimo
trimestre de gestagao;

o Gestante que se encontre em situagdo de risco acrescido, como,
por exemplo: mulher soronegativa para o HIV que tenha parceiro
infectado; profissional do sexo; usudria de alcool e outras drogas;
troca de parceiro durante a gestagdo; ocorréncia de uma DST durante
a gestac¢do, ou parceiro com DST, dentre outras, independentemente
do tempo transcorrido desde a realizagdo do ultimo teste anti-HIV.

Aconselhamento na maternidade

O parto e o puerpério nio se constituem momentos ideais para
aconselhamento e realizacdo do teste anti-HIV, uma vez que tais medidas
devem ser instituidas durante o acompanhamento pré-natal. Entretanto,
como o momento do parto representa um elevado risco de transmissdo
vertical do HIV, recomenda-se a realiza¢do dos testes rapidos em parturientes
e puérperas que atendam aos critérios de sua indicag¢ao, tornando importante
reservar um momento para:

o DPrestar informacao sobre os beneficios, vantagens e necessidade do
teste rapido para o HIV;

o Sugerir um encontro pos-parto, para uma abordagem mais
pormenorizada;

o Anotar no prontudrio a solicitagdo do teste anti-HIV ou sua recusa
por parte da parturiente, se for o caso.



Diante do diagndstico positivo de infecgiao pelo HIV utilizando testes
rapidos:

Em caso de diagnostico reagente de infecgao pelo HIV utilizando testes
rapidos, e considerando o curto periodo de permanéncia na maternidade,
¢ importante criar oportunidades visando prover orientagdes importantes
para a adogdo de medidas de preven¢do, adesdo as recomendagdes e
acompanhamentos necessérios, tudo isso associado a uma melhor assisténcia
amae e ao bebé.

E importante que o profissional:

Assegurar a parturiente ou puérpera o direito de ter a informagédo do
resultado do teste;

Assegure a privacidade das informagdoes e reforce a garantia do sigilo;

Oriente a parturiente sobre as a¢des de preven¢do da transmissio
vertical do HIV a serem implementadas antes, durante e apds o
parto;

Esclareca a mesma sobre os riscos e beneficios da via de parto
escolhida e/ou realizada;

Oferega apoio emocional;

Verifique conjuntamente a possibilidade de incluir no processo o
acompanhante da parturiente, caso ele esteja presente;

Avalie a necessidade de apoio para compartilhar o resultado com o
parceiro e a rede social;

Reveja e esclarega informagdes e orientagdes recebidas no pré-natal e
relacionadas as condutas realizadas durante e apds o parto;

Enfatize as condutas preventivas realizadas para a prote¢io do
recém-nascido (RN), tais como a ndo-amamentacio e a utiliza¢do,
pelo recém-nascido, de AZT solugdo oral por 6 semanas, além de
refor¢ar a importancia do acompanhamento do RN em servigo de
referéncia para criangas expostas ao HIV;

Esclareca que é fundamental para o sucesso das medidas profilaticas
a adesdo a ndo amamentagdo da crianga e informe a usudria sobre o
direito ao acesso a fdrmula infantil para alimenta¢do do RN;

Reforce a necessidade de acompanhamento e adesdo ao tratamento
da mulher e do neonato apds a alta hospitalar;

Enfatize a importancia do uso do preservativo e ofereca em relagio as
dificuldades encontradas nessa pratica.



Diante de diagnéstico nao-reagente de infec¢io pelo HIV utilizando
teste rapido, o profissional de satide deve:

o Assegurar a parturiente ou puérpera o direito de ter a informagido do
resultado do teste;

o Prover aconselhamento adequado para prevengao de DST e HIV;

o Identificar praticas de risco acrescido e situagdes de maior
vulnerabilidade, que devem ser levadas em conta no momento do
aconselhamento.

Aconselhamento no puerpério

Devem-sereforgaralgunsaspectos que podemnao ter sidoadequadamente
trabalhados no aconselhamento, em func¢do da fragilidade emocional que
permeia essa situagao.

o Avaliar a necessidade de apoio para compartilhar o resultado com o
parceiro e a rede social;

o Verificar se o parceiro foi testado e se ha necessidade de apoio para
encaminhd-lo a realizacio do teste anti-HIV;

o Enfatizar a importancia da adesdo ao tratamento e a profilaxia do RN
exposto.

Enfocar os seguintes aspectos, caso nido tenham sido satisfatoriamente
abordados na maternidade:

« Significados e percep¢des da mulher a respeito do resultado positivo;

o Sentimentos da mulher em relagdo a sua condigdo soroldgica e em
relacdo ao RN;

o Dificuldades enfrentadas pela puérpera na implementacdo das
condutas preventivas sugeridas para a protecio do RN e outros
procedimentos necessarios a satide da mae.

Uso de testes rapidos no parto e puerpério

A realizagdo do diagnostico da infecgédo pelo HIV no parto, com o uso de
testes rapidos, possibilita a ado¢do de medidas de profilaxia da transmissao
vertical do HIV durante o trabalho de parto e parto, uma vez que o resultado
é obtido em menos de 30 minutos.

De acordo com a Portaria n° 151/SVS/MS, de 14 de outubro de 2009
(Anexo I), para defini¢do do diagndstico da infec¢do pelo HIV utilizando
teste rapido, devem ser realizados dois testes rapidos de forma sequencial.



Caso o teste rapido 1 seja ndo reagente, a amostra sera considerada
“Amostra Nao Reagente para HIV”. Se o teste rapido 1 for reagente, realizar
imediatamente o teste rdpido 2 para a definicdo do diagnoéstico positivo para
HIV. Na ocorréncia de resultado reagente do teste rapido 1 e néo reagente no
teste rapido 2, ou seja, resultados discordantes, uma nova amostra devera ser
colhida por pung¢ao venosa e submetida ao diagndstico laboratorial.

Para mais informagdes sobre o diagnéstico da infecgiao pelo HIV por
meio de testes rapidos, consultar a pagina 34.

O diagndstico da infeccdo pelo HIV deve ser definido e informado a puérpera
antes da alta hospitalar.

Fluxograma 1: Condutas para a reducdo da transmissao vertical do HIV ap6s a realizacdo de teste
rapido anti-HIV em parturientes/puérperas.

Teste Rapido 1

Teste positivo Teste negativo
1. Realizar o Teste Rapido 2 para definir o diagnéstico. 1. N&o medicar.
Caso o Teste Rapido 2 ndo esteja disponivel, coletar a 2. Observar a condicio

amostra por puncao venosa e encaminha-la ao laboratério
para definicdo do diagnéstico, garantindo a entrega do
resultado antes da alta hospitalar.

clinico-epidemioldgica e,
persistindo a suspeita de
infecco, repetir investigacéo
2. Iniciar quimioprofilaxia da transmissao vertical do HIV na diagnostica em 30 dias.
parturiente e no recém-nascido.

3. Proceder a suspensao da lactagdo logo apos o parto.
Discutir com a mée a escolha do método, se mecanico
(enfaixamento das mamas) ou farmacoldgico. Orientar a
mulher quanto ao preparo da formula infantil.

4. Notificar a ocorréncia ao Nucleo de Vigilancia
Epidemioldgica da maternidade, se houver, ou a Vigilancia
Epidemioldgica do municipio;

Apos a definicdo do diagnéstico positivo de infecgdo pelo HIV:

5. Proceder a inibigdo definitiva da lactacao logo apds
o parto, com a utilizacao de cabergolina 0,5mg — 2
comprimidos em dose (nica. A inibicdo mecanica da
lactagdo, pelo enfaixamento das mamas, deve ser indicada
apenas quando a cabergolina ndo esta disponivel.

6. Encaminhar a mulher para avaliacdo e acompanhamento
clinico/laboratorial e terapéutico, em um servico
especializado em HIV/aids.

7. Encaminhar o recém-nascido para acompanhamento
clinico e laboratorial em servico especializado em HIV/aids.

8. Notificar o fechamento do caso ao Nucleo de Vigilancia
Epidemioldgica da maternidade, se houver, ou a Vigilancia
Epidemioldgica do municipio.




Profilaxia da transmissao vertical
do HIV no parto

Profilaxia antirretroviral intraparto

1- Todas as gestantes, independentemente do tipo de parto, devem
receber AZT intravenoso (IV) desde o inicio do trabalho de parto
ou pelo menos 3 horas antes da cesarea eletiva, a ser mantido até o
clampeamento do cordido umbilical, segundo as doses preconizadas
a seguir no Quadro 12.

2- Durante o trabalho de parto, ou no dia da cesirea programada,
manter os medicamentos antirretrovirais (ARV) orais utilizados pela
gestante, nos seus horarios habituais, independentemente do jejum,
ingeridos com pequena quantidade de agua, inclusive durante o
periodo de infusdo venosa da zidovudina (AZT). A tnica droga que
deve ser suspensa até 12 horas antes do inicio do AZT intravenoso ¢
a d4T (estavudina).

3- Gestantes com resisténcia ao AZT, documentada previamente, e
que ndo o tenham utilizado durante a gravidez, devem receber o
AZT intravenoso (IV) no parto (a menos que sejam alérgicas ao
medicamento) e seus RN devem receber a solugdo oral, conforme o
esquema preconizado.

Esquema posologico da zidovudina injetavel

Apresentagdo comercial do AZT IV: frasco ampola de 200mg com 20ml
(10mg/ml).

A parturiente deve receber zidovudina endovenosa desde o inicio do
trabalho de parto até o clampeamento do corddo umbilical.

Dose: iniciar a infusdo, em acesso venoso, individualizado, com 2mg/kg na
primeira hora, seguindo com a infusdo continua, com 1mg/kg/hora, até o clampeamento
do corddo umbilical. Diluir em soro glicosado a 5% e gotejar, conforme tabela a seguir.
A concentracdo ndo deve exceder 4mg/ml.




Quadro 12. Esquema posolégico da zidovudina injetavel (AZT) na parturiente

Ataque (2mg/kg) Correr na primeira hora

40kg 8ml 36
50kg 10ml 37
60kg 12ml 37
70kg 14ml 38
80kg 16ml 39
90kg 18ml 39
40kg 4ml 35
50kg 5ml 35
60kg 6ml 35
70kg 7ml 36
80kg 8ml 36
90kg Iml 36

Esquema alternativo ao AZT injetavel

Deve ser utilizado apenas em situagdes de indisponibilidade do AZT
injetavel no momento do parto.

Dose: 300mg de zidovudina oral no comeco do trabalho de parto ou na
admissao, seguida de 300mg a cada trés horas, até o clampeamento do cordao
umbilical.

Entretanto, as orientacdes para a utilizacdo desse esquema provém de casuisticas
limitadas e ainda ndo possuem suporte irrefutavel da literatura.




Manejo obstétrico e vias de parto

Precau¢oes universais da equipe

As precaugdes basicas e universais sdo medidas de prevenc¢do que devem
ser adotadas em qualquer paciente, independentemente do diagndstico
definido ou presumido de doengas infecciosas, quando da manipulagdo de
sangue, secregdes, excregdes, mucosas ou pele nao-integra.

Essas medidas incluem a utilizagdo de equipamentos de protegdo
individual (luvas, mdscara, 6culos de protegdo, capotes e aventais), com a
finalidade de reduzir a exposi¢ao da pele e das mucosas do profissional de
saude ao sangue ou fluidos corpdreos de qualquer paciente.

Os profissionais de saude (em especial os cirurgides), a equipe de
limpeza, de laboratorio e todo pessoal do hospital que lida com materiais
perfurocortantes, devem tomar outros cuidados especiais para prevenir
acidentes.

Em caso de exposi¢éo ocupacional ao HIV, ainda néo existe qualquer tipo
de quimioprofilaxia absolutamente segura, o que reforca a necessidade do
rigoroso estabelecimento de normas universais de biosseguranga para reduzir
o risco dessa exposi¢ao.

Cuidados especificos durante o parto

Durante o parto (vaginal ou cesdrea) da mulher infectada pelo HIV,
devem-se tomar os seguintes cuidados:

o Preferir sempre seringas de plastico (isso se aplica para a episiotomia,
quando ndo puder ser evitada);

o Preferir sempre o uso de tesouras, em vez de bisturi;

o Nunca utilizar 1dmina de bisturi desmontada (fora do cabo);

o Preferir fios de sutura agulhados;

o Evitar agulhas retas de sutura, pelo seu maior risco de acidente
percutaneo;

o  Utilizar sempre pincas auxiliares nas suturas, evitando manipulacio
dos tecidos com os dedos, durante a sutura da episiotomia (quando



esta for necessdria), durante o fechamento por planos na operagio
cesariana e outros procedimentos;

Evitar sutura por dois cirurgides, simultaneamente, no mesmo
campo cirargico;

Atentar para que a passagem de materiais perfurocortantes (bisturi,
porta-agulhas montados, etc.) do auxiliar para o cirurgido seja feita
por meio de cubas, apds aviso verbal;

Utilizar equipamentos de protecao individual (EPI) na manipulagdo
da placenta, do corddo umbilical e nos cuidados imediatos ao recém-
nascido, devido a possibilidade de exposi¢dao a sangue e liquido
amniotico.

Manejo da operacao cesariana eletiva

1-

Confirmar a idade gestacional adequadamente, a fim de se evitar a
prematuridade iatrogénica. Utilizar pardmetros obstétricos, como
data da ultima menstruagio correta, altura uterina, ultrassonografia
precoce (preferencialmente no 1° trimestre, ou antes da 20* semana).

A cesarea eletiva deve ser realizada na 382 semana de gestacio, a fim
de se evitar a prematuridade e/ou o trabalho de parto e a ruptura
prematura das membranas.

Todas as gestantes devem receber, no dia do parto, o AZT
intravenoso, dose de ataque e doses de manutencdo, conforme o
esquema posoldgico da zidovudina injetavel (ver Quadro 12), o qual
devera ser iniciado 3 (trés) horas antes do inicio da cesarea (periodo
necessario para se atingir a concentracéo intracelular adequada do
medicamento) e mantido até a ligadura do cordao umbilical.

Realizar a completa hemostasia de todos os vasos da parede
abdominal e a troca das compressas ou campos secundarios antes
de se realizar a histerotomia, minimizando o contato posterior do
recém-nascido com sangue materno.

Sempre que possivel, proceder ao parto empelicado (retirada do
neonato mantendo as membranas corioamnioticas integras).

Nao realizar ordenha do cordao, ligando-o imediatamente apos a
retirada do RN.

Utilizar antibidtico profilatico, tanto na cesdrea eletiva quanto
naquela de urgéncia: dose unica endovenosa de 2g de cefalotina ou
cefazolina, apds o clampeamento do cordio.

Caso a gestante com indicagdo para a cesdrea eletiva (CV2 1000
copias/ml) inicie o trabalho de parto antes da data prevista para a
cirurgia e chegue a maternidade com dilatagdo cervical minima



(menor que 3cm), o obstetra deve iniciar a infusdo intravenosa do
AZT e realizar a cesarea, se possivel, apos 3 horas de infusao.

No caso de ruptura das membranas corioamnioticas, a cesdrea nao
reduz a transmissdo vertical, mas se um longo periodo de trabalho
de parto esta previsto, intui-se que a cesarea evita o aumento da
transmissao vertical nesses casos. Também aqui a cesarea deve ser
precedida do uso endovenoso de AZT pelo menos por 3 horas.

Manejo do parto vaginal

1-

Havendo condig¢des favoraveis para o parto vaginal e estando este
indicado, iniciar o AZT intravenoso logo que a parturiente chegar ao
servi¢o, conforme o protocolo estabelecido, e manter a infusio até a
ligadura do cordao umbilical.

Diante da integridade da bolsa amniética, a progressao normal do
trabalho de parto é preferivel a sua indugéo, pelo risco de ruptura
artificial das membranas e aumento de risco de transmissao vertical
do HIV.

Monitorar o trabalho de parto cuidadosamente, evitando toques
desnecessdrios e repetidos (usar o partograma).

Evitar que as parturientes permanecam com bolsa rota por tempo
prolongado, visto que a taxa de transmissdo vertical aumenta
progressivamente apds 4 horas de bolsa rota. O uso de firmacos que
aumentam a atividade uterina ndo estd contraindicado, mas deve ser
utilizado segundo os padrdes de seguranca ja conhecidos.

A amniotomia artificial deve ser evitada, a menos que extremamente
necessaria.

Evitar, sempre que possivel, a episiotomia. Quando necessaria, o
campo cirdrgico deve ser protegido por compressas embebidas em
substancias degermantes.

Assimcomonagestagdo,estdocontraindicadostodososprocedimentos
invasivos durante o trabalho de parto (amniocentese, amnioscopia,
amniotomia, escalpo cefélico). O parto instrumentalizado deve ser
evitado, mas quando indicado, o férceps deve ser preferido ao vicuo-
extrator. A aplicacdo do forceps (ou vacuo-extrator) sé serd admitida
se houver uma indicagdo obstétrica precisa e que supere os riscos
maiores de contaminagdo da crianca pelo procedimento.

A ligadura do corddo umbilical deve ser imediata & expulsdo do feto,
ndo devendo ser executada, sob nenhuma hipdtese, a ordenha do
cordaio.

Utilizar antibidtico profilatico materno, dose unica de 2g intravenosa
de cefalotina ou cefazolina, logo apds a expulséo fetal.






Situacoes especiais no periodo
gestacional e parto

Manejo das intercorréncias obstétricas

Hiperemese

No primeiro trimestre da gestagdo, é comum a ocorréncia de nauseas e
vOmitos. Para o controle desses sintomas, algumas medidas gerais, tais como
dieta fracionada em pequenas refei¢des, com intervalos entre 3 e 4 horas,
proporcionam melhora do quadro.

Nas situagdes em que apenas medidas gerais ndo controlam as nauseas
e vOomitos, podem ser indicados antieméticos, tais como dimenidrinato
e metoclopramida, os quais ndo determinam interagdes farmacoldgicas
expressivas com os antirretrovirais.

Outras medidas auxiliares sdo o uso de vitamina B6, anti-histaminicos e
doxicolamina com piridoxina Nos casos de hiperémese refratdria ao manejo
farmacolégico inicial, deve ser indicada internagdo hospitalar.

Na ocorréncia de emese severa, considerar a retirada de todo o esquema
antirretroviral durante o periodo de impossibilidade de uso regular da
medicac¢do, que deve ser reiniciada apds a melhora evidente dos sintomas,
para evitar doses inadequadas e possibilidade de resisténcia viral.

Orientagdes especificas devem ser dadas as gestantes em uso de
antirretrovirais a fim de evitar transtornos gastrintestinais, que podem agravar
os sintomas proprios da gestacdo. No caso do esquema mais frequentemente
indicado, AZT + 3TC + LPV/r, recomenda-se que sua administracdo seja
acompanhada de alimentos com baixo teor de gordura.

Procedimentos invasivos

Os procedimentos invasivos na gestagido, como a amniocentese e a
cordocentese, podem aumentar o risco de transmissdo vertical do HIV.
Portanto, sua indica¢do deve sempre ser discutida com um especialista em
medicina fetal e com o casal, considerando o real risco do procedimento e do



possivel aumento da transmissdo vertical, bem como o verdadeiro beneficio
do resultado a ser esperado.

Mais recentemente, estudos observacionais ndo demonstraram associagao
desses procedimentos com maior risco de transmissdo vertical em mulheres
em uso de terapia antirretroviral combinada e carga viral indetectavel.

Dessa forma, quando for necessdrio realizar algum procedimento
invasivo eletivo, fazé-lo quando a carga viral estiver indetectavel na vigéncia
de terapia antirretroviral, avaliando-se muito bem riscos e beneficios, ja que
os trabalhos citados envolvem casuistica pequena.

Sangramento vaginal na gestacao

O manejo do sangramento vaginal na primeira metade da gravidez
independe da condi¢ao soroldgica da gestante. Nao existem evidéncias de que
a infec¢do pelo HIV, per si, aumente o risco de abortamento e perdas fetais.

Quando o sangramento ocorre na segunda metade da gravidez, como
nos casos de placenta prévia e descolamento prematuro de placenta (DPP),
deve-se considerar o risco materno e fetal decorrente da perda sanguinea
e confrontd-lo com o risco de prematuridade: na relagdo risco-beneficio,
a conduta a ser tomada independe da condigdo soroldgica da gestante, ou
seja: deve-se enfocar principalmente a conduta obstétrica, como no caso de
ocorréncia dessas situagdes em pacientes com outras patologias de base.

Trabalho de parto pré-termo (TPP)

Alguns estudos sugerem um aumento do risco de parto pré-termo
associado ao uso de antirretrovirais (TARV). Duas publica¢des, uma de 2003
e outra de 2004 realizadas pelo Grupo Colaborativo Europeu, sugeriram
uma associagdo entre parto pré-termo e uso de TARV combinada contendo
inibidores da protease.

Outro estudo, realizado no Reino Unido, mostrou aumento do risco
de prematuridade associado ao uso de esquemas compostos por trés
antirretrovirais, mas ndo encontrou diferenca em relagdo ao uso ou ndo de
inibidores da protease.

Por outro lado, dois estudos norte-americanos, realizados em 2002 e
2005, ndo confirmaram essa associa¢do, sugerindo que outros fatores, como o
uso de drogas ilicitas, estariam confundindo os resultados.

Em uma revisao realizada em 2008, observou-se que fatores de confusio
relacionados a selecdo de pacientes e as mudangas nas estratégias de prevengio
da transmissdo vertical do HIV ndo permitem uma conclusdo definitiva;
entretanto, consideram-se as evidéncias atualmente disponiveis, indicando
que o beneficio de esquemas antirretrovirais combinados (associagdo de trés



O manejo do trabalho de parto pré-termo é semelhante ao da gestante ndo
infectada pelo HIV, ou seja, a presenca da infec¢do ndo interfere na conduta
obstétrica. Nesses casos, inicialmente é preciso avaliar os possiveis fatores
desencadeantes do trabalho de parto, tais como anemia, infec¢do urindria
e outras patologias maternas, principalmente as infec¢des cérvico-vaginais,
além de realizar avaliacdo do bem estar fetal.

Como regra geral, se o TPP ocorrer antes de 34 semanas, a conduta
expectante parece ser a mais adequada, em razdo dos maiores riscos da
prematuridade para o recém-nascido do que aqueles devidos a TV do HIV e
a tentativa de inibi¢cdo do parto. Assim, as condutas padronizadas incluem a
introdugao do AZT IV materno concomitantemente a inibicdo medicamentosa
do parto, a investigacdo de causas infecciosas e seus respectivos tratamentos e
0 uso de corticosteroides para matura¢do pulmonar quando indicado, sendo
0 esquema mais frequentemente utilizado o da betametasona intramuscular,
aplicada em duas doses de 12mg, com intervalo de 24 horas. Ao se conseguir
a inibi¢do do parto, o0 AZT IV deve ser descontinuado.

No caso de TPP, em que se decida pela conduta ativa, aconselha-se escolher
a via de parto com base na carga viral materna e em indicagdes obstétricas,
com infusdo de AZT IV, evitando-se trabalho de parto prolongado em virtude
do maior risco detransmissdo vertical.

O uso de tocoliticos, comoem qualquer situacio de trabalho de parto
prematuro, esta indicado para postergar o parto por no minimo 48 horas.
Tendo em vista a imprevisibilidade da evolu¢ao de uma tentativa de inibi¢do
de parto prematuro, deve ser considerada a administracio endovenosa de
AZT na situagdo de contragdes uterinas iniciais compativeis com trabalho
de parto em curso, devendo o medicamento ser mantido até a aboli¢ao das
contragdes ou até o nascimento.

A pesquisa de colonizagido pelo estreptococo do grupo B estd indicada,
com a coleta de secre¢do vaginal e retal com swab e cultura em meio seletivo.
Nos casos de resultado positivo, o tratamento ¢é realizado com penicilina G
cristalina, com inicio durante o trabalho de parto até o nascimento, para
reduzir a morbimortalidade perinatal associada a infec¢do neonatal. Caso ndo
seja possivel realizar a pesquisa do estreptococo do grupo B, deve-se considerar
a administragdo de penicilina G cristalina, ja que o parto prematuro é um dos
fatores que mais aumentam a morbimortalidade perinatal pelo estreptococo
do grupo B, conforme a avaliagdo dos fatores de risco listados abaixo:

o idade gestacional inferior a 37 semanas;
o  febre durante o periodo do parto (acima de 38°C);
e ruptura de membrana em periodo superior 18 horas; e

o ocorréncia de infeccdo fetal por estreptococo do grupo B em
gestacOes anteriores.



Ruprema (ruptura prematura das membranas)

A ruptura prematura das membranas (“ruprema”’) é uma complicagdo
da gestagdo associada, com frequéncia, ao parto pré-termo. A conduta na
ruprema tem como pardmetro a 34* semana da idade gestacional, como segue:

Ruprema em idade gestacional inferior a 34 semanas

Em geral, esta associada a um periodo de laténcia (sem trabalho de parto)
longo, que pode durar até algumas semanas. Na auséncia de corioamnionite e
sofrimento fetal, recomenda-se medida semiconservadora, com observacgio e
utlizagdo de medicamentos que melhorem o progndstico materno e perinatal.
Sugere-se o uso de hiper-hidrata¢io na presenca de oligodmnio; tocdlise, caso
haja trabalho de parto prematuro associado; e utilizacdo de corticoterapia
para aceleracao da maturidade pulmonar fetal ou transporte da paciente para
centros de maior recurso. Na ocorréncia de ruprema pré-termo, estd sempre
indicado o uso de penicilina G cristalina para preven¢io da morbimortalidade
perinatal pelo estreptococo do grupo B, ja que habitualmente ndo se tem o
conhecimento do estado de coloniza¢io materno antes de 35 semanas, idade
gestacional em que se recomenda o rastreamento rotineiro no pré-natal.

Nas gestantes infectadas pelo HIV, o risco da TV associado a ruptura das
membranas deve ser contrabalangado com o risco de prematuridade, que
também estd associado a um maior risco de TV do HIV.

Ruprema em idade gestacional superior a 34 semanas

Em gestantes com idade gestacional superior a 34 semanas e com ruptura
prematura de membranas, a resolucdo da gestacdo deve ser considerada apds
a infusdo endovenosa de AZT. A decisdo pela via de parto ird depender das
condi¢des do colo uterino, da presenga de atividade uterina e da presenca
de carga viral indetectavel. Sabendo-se que o tempo de trabalho de parto
estd associado a maior ocorréncia de TV, nas situa¢des de colo desfavoravel
e auséncia de atividade uterina, deve-se considerar a realiza¢ao de parto por
cesarea, com a intengdo de evitar indugdes prolongadas.

Caso as condi¢des do colo do utero sejam favoraveis e a gestante estiver
em uso de TARV, com carga viral abaixo de 1.000 cépias/ml, a via de parto
pode ser vaginal. Essa decisdo deve ser tomada junto com a paciente.

Na gestante em trabalho de parto e com bolsa rota, é preciso avaliar as
condigbes de evolu¢do do trabalho de parto e o risco de complicagdes. Se
necessario, pode ser indicada ocitocina para acelerar o trabalho de parto;
frente a previsio de um parto demorado ou distdcico, deve-se considerar
a resolugdo por cesariana. Uma meta-andlise realizada antes do uso de
medicamentos ARV combinados na gestagdo mostrou um risco de 2% de TV
do HIV associada a cada hora de permanéncia de bolsa rota, apds a terceira



Complicagoes clinicas na gravidez

1

As complicagdes clinicas associadas & gestagdo, como a hipertensio
da gravidez e o diabete gestacional, sio manejadas da mesma forma que
em gestantes ndo infectadas pelo HIV; isto ¢, independentemente do status

soroldgico. No entanto, é necessario realizar o diagnostico diferencial de
possiveis efeitos adversos associados ao uso dos antirretrovirais.

A pré-eclampsia, a sindrome HELLDP, a colestase hepatica e a insuficiéncia
hepatica aguda sao disturbios associados a gestagdo e podem ser confundidos
com os efeitos adversos da TARV. Devem-se realizar testes para avaliacdo da
funcdo hepatica e pancredtica e para diagnostico de acidose lactica, assim
como investigar os distirbios hipertensivos da gestagdo. Nesses casos, ¢é
essencial a avaliagdo conjunta entre o infectologista e o obstetra especialista
na gestacdo de alto risco.

A gestacdo representa um risco para o desenvolvimento de diabete e
intolerancia a glicose. O uso de inibidores da protease também esta associado
ao desenvolvimento de hiperglicemia, diabetes melitus e agravamento de
disturbios metabolicos da glicose e dos lipidios.

No entanto, a maioria dos estudos ndo mostra uma associagdo clara
entre o uso de inibidores da protease na gestagdo e a intolerancia a glicose. O
estudo observacional Aids Clinical Trial Group 5084, realizado para avaliar
a associagdo entre o uso dos inibidores da protease e o desenvolvimento de
disturbios metabdlicos da glicose e dos lipidios na gesta¢do mostrou aumento
dos triglicerideos e colesterol, mas inalteracio nos niveis de lactato, nos
sintomas gastro-intestinais e na evolugdo obstétrica. Desse modo, as gestantes
em uso de inibidores da protease devem seguir as mesmas recomendagdes de
rastreamento para diabetes do Ministério da Satde, indicado para mulheres
que apresentam risco de intoleréncia a glicose.

Hemorragia pos-parto

Quando ocorrer hemorragia pos-parto por atonia uterina, no se devem
administrar derivados ergotaminicos caso as parturientes fagam uso de
drogas inibidoras da enzima CYP3A4, entre elas os inibidores da protease
(por ex., lopinavir/r) e, excepcionalmente, efavirenz, inibidor da transcriptase
reversa nao-nucleosideo. O uso concomitante de inibidores de protease e
ergotaminicos tem-se associado a respostas vasoconstritoras exageradas.
Nestes casos, havendo condigdes, preferir ocitocina ou misoprostol.

Poli-hidramnio

Havendo necessidade imperativa de invasio dmnica (a exemplo da
isoimunizagdo Rh e da drenagem de poli-hidramnio), a utilizagdo de 2mg/
kg de peso materno de AZT endovenoso, trés horas antes da puncéo, pode
reduzir o risco de transmissdo vertical do HIV.



Coinfecgao HIV/hepatite C

A via de parto nas gestantes coinfectadas pelo HCV/HIV deve ser
escolhida segundo os critérios determinados apenas para o HIV.

Ulceras genitais

De forma geral, todas as infec¢des genitais que cursam com atragdo de
leucdcitos aumentam tanto a carga viral quanto a eliminagdo do HIV nesse
sitio. As ulceras genitais ndo fogem a esse conceito e, em sua vigéncia, é
necessario avaliar detalhadamente o tratamento imediato (pré-natal), visando
a reduzir a carga viral e a cicatrizacao da leséo.

Os poucos estudos (corretamente conduzidos) sobre a influéncia
das ulceras genitais na transmissdo vertical do HIV mostram resultados
divergentes, ndo permitindo assumir com seguranga essa associagao.
Teoricamente, a transmissdo vertical pode estar aumentada em todas as
ulceras, mas a unica que conta com relativa evidéncia é aquela causada pelo
herpes tipo 2 (HSV-2).

No entanto, na presenca de tlceras genitais ativas em mulheres portadoras
do HIV, o temor de aumentar a transmissdo vertical do HIV causa uma grande
pressdo emocional para se resolver a gravidez por cesdrea segmentar, mesmo
sem evidéncias claras na literatura.

Epidemiologicamente, as tlceras genitais mais frequentes em mulheres
portadoras do HIV decorrem da infec¢ao pelo HSV-2, sendo necessario
salientar que suas manifestagbes dependem do grau de acometimento
imune da paciente (geralmente, todas as infec¢des herpéticas apresentam
esse padrio).

Quanto mais debilitada imunologicamente for a gestante, mais atipicas,
frequentes e prolongadas sao as recorréncias.

No entanto, o que mais chama a atengdo é a rapidez da evolugdo das
ulceragdes para lesdes extensas e graves, frequentemente demandando
a utilizagdo de aciclovir endovenoso. Para o tratamento oral, podem ser
utilizados o aciclovir, o valaciclovir e o famciclovir, todos comercializados
no Brasil.

A licdo que se aprende sobre a infec¢ao HSV-2 em mulheres
imunocomprometidas refere-se & necessidade de rapidez e agilidade para
tratar rapidamente a infecgdo herpética, ao tempo em que se tenta tratar a
infec¢éo pelo HIV-1, que é o que possibilita a reconstitui¢ao da imunidade.



Profilaxia da transmissao vertical
do HIV no puerpério

Recomendacobes gerais

Nio ha necessidade de se isolar a puérpera ou seu RN. Ambos devem
encaminhados para alojamento conjunto.

A puérpera devera ser orientada quanto a importdncia de seu
acompanhamentoclinicoeginecoldgico,assim comosobreoacompanhamento
da crianga até a defini¢do de sua situagdo soroldgica. E muito comum, apds o
parto, haver diminui¢do da adesdao da mulher ao acompanhamento médico,
principalmente o nido comparecimento a consultas agendadas em servigo
de referéncia para HIV, quando o diagndstico é feito na maternidade. Seu
comparecimento as consultas deve ser estimulado e monitorado, langando-se
mao de busca ativa, se necessario.

O seguimento obstétrico da mulher com HIV no puerpério, salvo em
situagdes especiais de complicagdes ocorridas durante o parto e puerpério
imediato, é igual ao de qualquer outra mulher, ou seja, deve-se prever seu
retorno entre o 5° e 0 8° dia e no 42° dia pds-parto.

A caderneta da gestante tem informag¢des importantes para o
acompanhamento da crianca e para futuras gestagdes. Por esse motivo, deverad
ser devolvida a puérpera com todas as anotagdes referentes ao periodo da
internagao para o parto.

A puérpera deve ter alta da maternidade com consulta agendada no servico de
satide especializado para seu seguimento e o da crianca.

Manejo antirretroviral da mae

A decisdo de continuar ou interromper os ARV no pds-parto depende da
contagem de linfécitos T CD4+ (LT-CD4+), sintomas clinicos, coinfecgoes
e estdgio da doenca materna, de acordo com as “Recomendagdes para
terapia antirretroviral em adultos infectados pelo HIV - 2008”. A conduta
devera ser definida pelos médicos acompanhantes da mulher infectada pelo



HIV (ginecologista e infectologista) no puerpério, podendo, contudo, ser
realizada imediatamente no pds-parto, caso esteja expressamente registrada
no encaminhamento da parturiente & maternidade, pelo médico assistente do
Servigo de Atencdo Especializada (SAE).

As puérperas com LT-CD4+ < 350 céls./mm3 e/ou sintomas/sinais de
imunossupressio devem ser aconselhadas a manterem a TARV. Atencédo
especial deve ser dada a possibilidade de depressdo puerperal, que pode
interferir na aderéncia aos ARV, com consequente resisténcia viral.

Aquelas com LT-CD4+ > 350 céls./mm3 e assintomdticas, bem como as
que usaram apenas AZT injetdvel no periparto, devem suspender a TARV
imediatamente apds o parto. Nessa situagdo, atengdo especial deve ser dada
aos casos de usudrias em uso de nevirapina, que deve ser suspensa, mantendo-
se, porém, os demais ARV por mais sete a catorze dias.

As pacientes coinfectadas com o virus da hepatite B e/ou virus da hepatite
C devem ser encaminhadas para especialista da area, o qual deverd decidir
sobre a continuagdo e adequa¢do de esquema terapéutico.

Suspensao da amamentacao e inibicao da lactacao

A transmissdo do HIV pelo aleitamento natural foi convincentemente
demonstrada em 1991, por Van de Perre et al. Hoje ndo ha mais davidas sobre
a presenga do virus no leite materno e nem sobre o seu potencial infectante,
responsavel por 14% dos casos de TV do HIV-1, na amamentagdo natural
prolongada em gestantes com infec¢do cronica. O fato de a mée utilizar ARV
ndo controla a elimina¢do do HIV-1 pelo leite.

Conforme relatado na se¢do “Principios gerais da transmisséo vertical do
HIV”, a amamentagio estd associada a um risco adicional de transmissao do
HIV de 7 a 22%, podendo chegar a 29% nos casos de infec¢do aguda materna.

Portanto, toda mae soropositiva para o HIV devera ser orientada a ndo
amamentar. Ao mesmo tempo, ela devera estar ciente de que, no Brasil, terd
direito a receber férmula lactea infantil, pelo menos até o seu filho completar
6 meses de idade. Cabe a equipe de saude explicar o modo de preparo da
formula infantil, além de fornecer outras orientagdes nutricionais. Para mais
informagodes, consulte o “Guia pratico de preparo de alimentos para criangas
menores de 12 meses que ndo podem ser amamentadas’, do Ministério da
Saude.

A prética ja demonstrou que uma das intervengdes mais efetivas para
evitar a amamenta¢do natural é comegar a orientagdo para o aleitamento
artificial ja durante o pré-natal. A decisdo e a comunicagdo a puérpera da
necessidade de suprimir a lactagdo apenas apds o parto é considerada



tardia, com resultados in satisfatorios. Contudo, ainda que diagnosticadas
tardiamente ou mesmo durante o trabalho de parto, gestantes e puérperas
deverdo receber as orienta¢des adequadas acerca da ndo amamentagdo e da
inibicdo da lactagdo.

Sao terminantemente contraindicados o aleitamento cruzado (amamentacdo da
crianga por outra nutriz), a alimentacdo mista (leite humano e formula infantil) e o uso
de leite humano com pasteurizacdo domiciliar.

Uso de inibidores de lactacao

A inibicdo farmacoldgica da lactacdo deve ser realizada imediatamente apds o
parto, utilizando-se cabergolina 1,0mg via oral, em dose tnica (dois comprimidos de
0,5mg por via oral).

A sua indicagéo se da pelas vantagens que apresenta em relagdo a outros
medicamentos, tais como efetividade, comodidade posoldgica e raros efeitos
colaterais (gastricos), devendo ser ministrada antes da alta hospitalar. Além
disso, trata-se de medicamento cujo custo é ressarcido ao servigo de satde,
mediante a informagdo do cddigo do procedimento no preenchimento da
Autorizag¢do de Internagao Hospitalar (AIH) do parto.

Frente & ocorréncia de lactagdo rebote, fend6meno pouco comum, pode-se
realizar uma nova dose do inibidor.

A utilizacdo de estrogénio como inibidor da lactacdo é contraindicada devido ao
risco de tromboembolismo.

Enfaixamento das mamas

Consiste em realizar compressdo das mamas com atadura, imediatamente
apos o parto, com o cuidado de néo restringir os movimentos respiratérios ou
causar desconforto materno. O enfaixamento é recomendado por um periodo
de dez dias, evitando-se a manipulagio e estimula¢ao das mamas.

De forma geral, em locais de clima quente os resultados do enfaixamento
sdo muito ruins, com elevada taxa de nio-inibi¢do e elevada frequéncia de
abscessos mamarios. Portanto, o procedimento deve ser considerado como
medida de excecdo, apenas para os casos em que a cabergolina nio esteja
disponivel.






Cuidados com o recém-nascido

A sequéncia de atividades recomendadas abaixo dependera das condigoes
de nascimento do recém-nascido.

1. Limpar, com compressas macias, todo sangue e secregdes visiveis na
superficie corporal do RN, logo apds o nascimento, e encaminha-lo
imediatamente para banho em dgua corrente. Esta contraindicado o
primeiro banho em banheiras pediétricas.

2. Quando for necessaria a realizagdo de aspiracdo de vias aéreas
do recém-nascido, deve-se proceder delicadamente, evitando
traumatismo em mucosas.

3. Iniciara primeira dose do AZT solugio oral, preferencialmente, ainda
na sala de parto, logo apds os cuidados imediatos, ou nas primeiras 2
horas apds o nascimento.

4. Dada a possibilidade de ocorréncia de anemia no recém-nascido
em uso de AZT, recomenda-se a realizacgdo de hemograma
completo, possibilitando avaliagdo prévia ao inicio da profilaxia e o
monitoramento apds 6 e 16 semanas.

5. E recomendado o alojamento conjunto em periodo integral, com
intuito de aprimorar o vinculo mae-filho.

6. Recomenda-se a ndo amamentagdo e substitui¢do do leite materno
por férmula infantil apos o aconselhamento. Em situa¢des especiais,
pode ser utilizado leite humano pasteurizado, proveniente de Banco
de Leite credenciado pelo Ministério da Satide, como é o caso de
recém-nascidos pré-termo ou de baixo peso.

7. Para informagdes sobre alternativas ao uso de férmula infantil e a
introdu¢ao de outros alimentos, deve-se consultar o “Guia pratico
de preparo de alimentos para criangas menores de 12 meses que nao
podem ser amamentadas” e o “Manual normativo para profissionais
de saude de maternidades - referéncia para mulheres que ndo podem
amamentar’, do Ministério da Saude, disponiveis na pagina web
www.aids.gov.br

8. Sdo terminantemente contraindicados o aleitamento cruzado
(amamentagdo da crianga por outra nutriz), o aleitamento misto e o
uso de leite humano com pasteurizagdo domiciliar.



10.

11.

12.

A crianga deve ter alta da maternidade com consulta agendada em
servigo especializado para seguimento de criangas expostas ao HIV.
A data da primeira consulta ndo deve ultrapassar 30 dias apos o
nascimento. Devem-se anotar no resumo de alta do recém-nascido
as informacdes do pré-natal, as condi¢des do parto, o tempo de uso do
AZT injetavel na mae, tempo de inicio de AZT xarope para o RN com
dose e periodicidade, além das mensuragdes antropométricas, o tipo
de alimento fornecido a crianga e outras informagdes importantes
relativas as condi¢des do nascimento. Essas informagdes deverdo
ser anotadas em papel timbrado da maternidade e encaminhadas ao
servigo de assisténcia especializado (SAE), juntamente com o resumo
de alta.

Deve-se preencher, na ficha de notificagio da Gestante HIV+ e
Crianca Exposta, os dados inerentes ao nascimento da crianga
(ver capitulo “Vigilancia Epidemioldgica do HIV em Gestantes e
Criangas Expostas’, a pag. 133), e envid-la ao nucleo de vigilancia
epidemiolégica da maternidade (quando houver) ou do municipio.

A partir de 4 a 6 semanas de vida até a defini¢do do diagndstico
da infec¢do pelo HIV, a crianca deve receber quimioprofilaxia
para pneumonia pelo P. jiroveci, com sulfametoxazol (SMX) +
trimetoprima (TMP), na dosagem de 25-40mg/kg/dia de SMX ou
5-10mg/kg/dia de TMP, divididos em duas doses didrias, trés vezes
por semana, ou em dias alternados.

Indica-se a consulta e o seguimento das “Recomendagdes para
terapia antirretroviral em criancas e adolescentes infectados pelo
HIV - 2009”, do Ministério da Saude, quanto ao acompanhamento,
diagndstico de infec¢do pelo HIV e monitoracio de efeitos adversos
associados a exposi¢ao perinatal a drogas antirretrovirais e uso de
alimentagdo por féormula infantil.



Quimioprofilaxia antirretroviral
no recém-nascido

A profilaxia da TV do HIV requer a utilizagdo de AZT em solugédo oral
para todos os recém nascidos expostos, procedimento adotado no PACTG
076. Sua adequada utilizacdo sera baseada nas seguintes situagdes:

¢ Diante de um diagnostico de infec¢ao pelo HIV em gestantes e
parturientes

O recém-nascido deve receber zidovudina solu¢io oral,
preferencialmente ainda na sala de parto, logo ap6s os cuidados imediatos,
ou nas primeiras 2 horas apds o nascimento, devendo ser mantido o
tratamento durante as primeiras 6 semanas de vida (42 dias), conforme o
Quadro 13, a seguir.

o Diante de um diagnodstico de infec¢ao pelo HIV na puérpera

Administrar zidovudina solu¢do oral no recém-nascido o mais
rapidamente possivel apos o diagnostico. Nessa situagdo, tendo sido
possivel ou ndo realizar o AZT IV pelo tempo adequado no trabalho
de parto, o AZT no recém-nascido deve ocorrer obrigatoriamente nas
2 (duas) primeiras horas apds o nascimento, devendo ser mantido
durante as primeiras 6 semanas de vida (42 dias), conforme descrito no
Quadro 13.

Obs: ndo existem evidéncias de beneficio quando a administragio da

zidovudina no neonato ¢ iniciada ap6s 48 horas de vida. A indica¢do da
quimioprofilaxia ap6s esse periodo ficara a critério médico.

Quadro 13. Esquema posoldgico da zidovudina no recém-nascido

Zidovudina, solugdo oral, 10mg/ml — Iniciar preferencialmente até a 22 hora pos-
parto, na dose de 2mg/kg a cada seis horas, durante seis semanas (42 dias).

Recomendacobes sobre o esquema da zidovudina no recém-nascido

1. O esquema profildtico com AZT no recém-nascido ¢ indicado para
todos os RN expostos. Esquemas alternativos usando associagdo



de drogas carecem de respaldo cientifico quanto a sua efetividade e
seguranca. SituacOes especiais, que teoricamente ensejem o uso de
esquemas alternativos, devem ser discutidas com especialistas em
infec¢do pelo HIV na infancia, antes do parto.

2. Ainda sdo limitados os estudos de farmacocinética que permitam o
uso de AZT em intervalos de 12 em 12 horas, em criangas nascidas a
termo.

3. Excepcionalmente, quando a crianga néo tiver condi¢des de receber
o medicamento por via oral, pode ser utilizado o AZT injetavel, na
dose de 1,5mg/kg/dose, IV, de 6 em 6 horas.

4. A dose de AZT apropriada para criangas prematuras, entre 30 e
35 semanas de gestagdo, é de 1,5mg/kg, IV ou 2mg/kg VO a cada
12 horas na primeira semana e a cada 8 horas a partir da segunda
semana. Nos pré-termos menores de 30 semanas, a dose inicial é a
mesma dos pré-termos maiores, porém somente apds a 4* semana de
vida o intervalo sera de 8 horas.



Imunizac¢6es preconizadas
nas crianc¢as expostas ao HIV

Esquema vacinal na maternidade

A crianga exposta ao HIV devera ser vacinada, na maternidade, para o
virus da hepatite B e tuberculose (vacina BCG-ID), preferencialmente, nas
primeiras 12 horas de vida. Recomenda-se que, durante o acompanhamento,
a criancga assintomatica receba todas as vacinas do calendario oficial.

Aspectos que deverio ser observados:

1. Criangas nascidas pré-termo (< 37 semanas de gestagdo) ou com
baixo peso (< 2.500 gramas) muitas vezes desenvolvem problemas no
periodo neonatal, requerem internagdes prolongadas em unidades
de terapia intensiva neonatal e desenvolvem doen¢a pulmonar
cronica ou sequelas, como encefalopatia cronica nao evolutiva. Em
virtude desses problemas, por precau¢do nem sempre justificada,
muitas criangas ficam sem receber as vacinas necessdrias e acabam
expostas ao risco de adoecer. Por outro lado, o pré-termo implica
peculiaridades no desenvolvimento imunoldgico que requerem
observagao especial e, eventualmente, imunobioldgicos especiais.

2. A vacina BCG pode ser ministrada, imediatamente apds o
nascimento, em todas as criancas com peso de nascimento superior a
2.000g (os linfocitos T podem ser encontrados no sangue periférico
a partir da 28a semana de idade fetal e permitem uma boa resposta
celular no recém-nascido a termo).

3. A resposta de criangas prematuras a doses multiplas de vacina contra
a hepatite B, entretanto, pode ser menor do que a observada em
recém-nascidos a termo e criangas maiores.

Imunobiolégicos de uso eventual na unidade neonatal

Imunoglobulina anti-hepatite B (IGHHB)

A imunoglobulina humana anti-hepatite B (IGHHB) esta indicada nas
primeiras doze horas de vida para recém-nascidos de qualquer peso ou idade



gestacional, filhos de mae HBsAg positivas. A dose da imunoglobulina é
0,5ml intramuscular, no musculo vasto lateral.

A vacina contra a hepatite B (HB) devera ser administrada
simultaneamente, na dose de 0,5ml, intramuscular, no musculo vasto lateral
do outro membro.

Quando a o resultado da sorologia do HBsAg da mée for desconhecido,
deve-se administrar imediatamente a vacina contra a hepatite B (HB),
independentemente do peso ou idade gestacional e, simultaneamente,
solicitar a pesquisa de antigeno materno, indicando-se a imunoglobulina até
o 7° dia de vida se o resultado for positivo.

Em caso de vacinagdo de menores de 2.000g, mais uma dose de vacina
contra a hepatite B devera ser acrescentada ao esquema normal, administrada
no segundo més de vida e ap6s 30, 60 e 180 dias, totalizando quatro doses.

Imunoglobulina antivaricela-zoster (IGHVZ)

A dose de 125 unidades por via intramuscular (IM) estd indicada nas
seguintes situagoes:

1. Para os recém-nascidos cujas maes tenham apresentado quadro
clinico de varicela de 5 dias antes a 2 dias depois do parto;

2. Parapré-termos, nascidos entre 28 semanas e 36 semanas de gestagao,
expostos a varicela, quando a mae tiver histéria negativa para esse
agravo;

3. Para pré-termos, nascidos com menos de 28 semanas de gestagio,
expostos a varicela, independentementre da histéria materna desse
agravo.

Imunoglobulina antitetanica (IGHT)

Estd indicada na dose de 250 Ul, por via IM, para recém nascidos que
apresentem situagdo de risco para tétano e cujas maes sejam desconhecidas
ou ndo tenham histéria vacinal que garanta prote¢do contra o tétano neonatal
(dT: vacina dupla tipo adulto - esquema de 3 doses hd menos de um ano ou
reforco ha menos de 5 anos).

Imunizacao do recém-nascido que permanece internado na
unidade neonatal

Todas as vacinas do Programa Nacional de Imunizagdes poderdo ser
administradas na unidade neonatal se o recém-nascido atingir a idade
cronolégica apropriada para a vacinagdo, segundo o calenddrio nacional de
imunizagoes.



A vacina antipoliomielite, a ser utilizada aos 60 dias de vida nas unidades
neonatais, deverd preferencialmente ser a VIP (vacina inativada contra a
poliomielite, de uso intramuscular). Apds a alta do ber¢ario, a crianca devera
prosseguir o esquema vacinal com a VOP (vacina oral contra a poliomielite).

A vacina DTPa (triplice bacteriana acelular) deverd preferencialmente
ser usada para essas criangas ainda internadas no bergario, voltando-se ao
esquema habitual apds a alta.

Imuniza¢do do pré-termo extremo - criangas nascidas com menos de
1.000g ou menos de 31 semanas de gestacao - DTP acelular; VIP.

Criancas menores de um ano com suspeita clinica ou
com diagnostico definitivo de infeccao pelo HIV

O esquema vacinal, nesses casos, devera ser realizado conforme as
“Recomendac¢bes para terapia antirretroviral em criangas e adolescentes
infectados pelo HIV - 2009”.

A imunizag¢do do pré-termo extremo (criangas nascidas com menos de
1.000g ou menos de 31 semanas de gestacao) envolve DTP acelular e VIP.






Vigilancia epidemiolégica do HIV
em gestantes e crian¢as expostas

Habitualmente, define-se Vigilancia Epidemiolégica, de forma simples e
operacional, como a triade “Informagdo — Decisdo — A¢ao”. Assim, a detecgdo
precoce do HIV nas gestantes e as medidas de interven¢do adotadas na
tentativa de prevenir a transmissao vertical do HIV, evitando o surgimento
de futuros casos de aids infantil, demandam o desencadeamento de agdes de
Vigilancia Epidemioldgica da infecgao pelo HIV nas gestantes, parturientes e
puérperas.

O Ministério da Saude, buscando conhecer a incidéncia do HIV em
gestantes e criancas expostas, tornou obrigatoria a notificagio das gestantes
em que for detectada a infec¢iao pelo HIV e a notificagio das criangas nascidas
de maes infectadas ou que tenham sido amamentadas por mulheres infectadas
pelo HIV.

Para cumprir com esse objetivo, existe uma ficha padronizada de
notificagdo e investigacdo especifica para Gestantes HIV+ e outra para
Criangas Expostas, que podem ser acessadas no endereco: <http://dtr2004.
saude.gov.br/sinanweb/novo/>, sob os itens Documenta¢ao> SINAN NET>
FICHAS.

Os instrumentos de notificagdo e investiga¢do sdo formuldrios existentes
no servigo de sadde, especificos para cada tipo de doenga, que facilitam a
coleta e consolidacdo dos dados. Devem ser preenchidos cuidadosamente,
registrando-se todas as informagoes indicadas, para permitir a andlise e
comparagdo de dados.

A coleta de dados ocorre em todos os niveis de atuacio do sistema de
saude. A forga e o valor da informagio (que é o dado analisado) dependem
da qualidade e fidedignidade com que os dados sdo gerados. Para isso, faz-se
necessario que as pessoas responsaveis pela coleta estejam bem preparadas
para diagnosticar corretamente o caso, bem como para realizar uma boa
investigagdo epidemioldgica, com anotagdes claras e confidveis.

A avalia¢do continua da qualidade das a¢des preventivas da transmissdo
vertical do HIV nos servigos de saude, desde o aumento da cobertura do
rastreamento dessa infeccdo no pré-natal até os dados de infec¢ao pelo
HIV na populagédo infantil (produto final e indicador de impacto das a¢des



profilaticas desenvolvidas), tem na vigilancia epidemioldgica sua fonte de
informacio e constitui condi¢do inicial para o desencadeamento das a¢des
profiléticas dessa transmisséo.
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SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
PORTARIA SVS/MS N° 151, DE 14 DE OUTUBRO DE 2009
DOU 16.10.2009

A SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE SUBSTITUTA, no uso
das atribui¢des que lhe confere o Art. 45, do Decreto n°. 6.860, de 27 de maio
de 2009,

Considerando a necessidade de se criar alternativas para a ampliagio do
acesso ao diagndstico da infeccdo pelo HIV, em atendimento aos principios
da equidade e da integralidade da assisténcia, bem como da universalidade de
acesso aos servigos de saiude do Sistema Unico de Satde - SUS;

Considerando a necessidade do diagndstico rapido da infec¢éo pelo HIV
em situagoes especiais;

Considerando que a identificagdo dos individuos infectados pelo HIV
¢ importante porque permite o acompanhamento precoce nos servigos de
sadde e possibilita a melhora na qualidade de vida;

Considerando que a defini¢do do estado soroldgico de um individuo
infectado pelo HIV é fundamental para a sua maior prote¢io e para o controle
da infecgdo e da disseminagdo do virus; e Considerando que o diagndstico
sorologico da infecgdo pelo HIV deve ser realizado em individuos com idade
acima de 18 meses, resolve:

Art. 1° Aprovar, na forma dos Anexos a esta Portaria, etapas sequenciadas
e o Fluxograma Minimo para o Diagndstico Laboratorial da Infec¢do pelo
HIV em individuos com idade acima de 18 (dezoito) meses, de uso obrigatério
pelas instituicdes de saude publicas e privadas.

Art. 2° Determinar o uso do teste rdpido para o diagndstico da infec¢ao
pelo HIV em situagdes especiais, conforme disposto no Anexo II a esta
portaria.

Art. 3° Definir que as amostras podem ser de soro, plasma, sangue total
ou sangue seco em papel filtro e devem ser coletadas em conformidade com o
que é preconizado pelo fabricante do teste a ser utilizado.



Paragrafo Unico. Fica vedada a mistura de amostras (pool) para a
utilizagdo em qualquer teste laboratorial, com o objetivo de diagnosticar a
infec¢éo pelo HIV.

Art. 4° Estabelecer que todos os reagentes utilizados para o diagnostico
da infecgdo pelo HIV devem ter registros vigentes na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, de acordo com o disposto na Resolugio RDC n°. 302/
ANVISA, de 13 de outubro de 2005, suas alteragdes, ou outro instrumento
legal que venha a substitui-la.

Art. 5° O Ministério da Satde, por intermédio do Departamento de
Vigilancia, Prevenc¢do e Controle das Doengas Sexualmente Transmissiveis
e Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida, da Secretaria de Vigilancia em
Saude, do Ministério da Saude - DDSTAIDS/SVS/MS, definira as normas
técnicas necessarias aos programas de validacao de reagentes para uso no
diagndstico da infecgéo pelo HIV.

Art. 6° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

Art. 7° Revogar a Portaria n°. 34/SVS de 28 de julho de 2005, publicada
no Diario Oficial da Unido n°. 145, Se¢do 1, pag. 77, de 29 de julho de 2005.

HELOIZA MACHADO DE SOUZA

ANEXO |

Diagnostico Laboratorial da Infecgiao pelo HIV

1. Da Etapa I: Triagem - TESTE 1 (T1)

Para a Etapa I de triagem devera ser utilizado um teste capaz de detectar
anticorpos anti-HIV-1, incluindo o grupo O e anticorpos anti-HIV-2. Poderao
ainda ser utilizados, nessa etapa, testes que combinem a detec¢do simultanea
desses anticorpos e de antigeno.

E permitida a utilizagdo das seguintes metodologias, no teste da Etapa I:

a) Ensaio imunoenzimatico - ELISA;

b) Ensaio imunoenzimatico de microparticulas - MEIA;

c) Ensaio imunoldgico com revelagio quimioluminescente e suas
derivagoes - EQL;

d) Ensaio imunoldgico fluorescente ligado a enzima - ELFA;

e) Ensaio imunoldgico quimioluminescente magnético - CMIA;



f) Testes rapidos: imunocromatografia, aglutinacao de particulas em
latex ou imunoconcentragio;

g) Novas metodologias registradas na ANVISA e validadas pelo
Departamento de Vigilancia, Prevengdo e Controle das Doengcas
Sexualmente Transmissiveis e Sindrome da Imunodeficiéncia
Adquirida.

1.1. Resultado da Etapa I - Triagem - TESTE 1 (T1)

1.1.1. O resultado da amostra sera definido a partir da interpretagdo de um
ou mais testes cujos resultados deverdo ser expressos em laudo laboratorial,
conforme estabelecido no fluxograma do Anexo III a esta Portaria.

1.1.2. A amostra com resultado reagente, no teste da Etapa I, devera ser
submetida a Etapa II do Fluxograma Minimo para o Diagndstico Laboratorial
da Infec¢do pelo HIV em Individuos com Idade acima de 18 Meses.

1.1.3. A amostra com resultado nio reagente, no teste da Etapa I, serd
definida como: “Amostra Nao Reagente para HIV”.

1.1.3.1. O laudo laboratorial deverd incluir a seguinte ressalva: “Em caso
de suspeita de infec¢ao pelo HIV, uma nova amostra devera ser coletada 30
dias apos a data da coleta desta amostra”

1.1.4. A amostra com resultado indeterminado, no teste da Etapa I,
nao tera resultado definido. Nesse caso, o laudo nio sera liberado e uma
segunda amostra devera ser coletada, o mais breve possivel, e submetida ao
Fluxograma Minimo para o Diagndstico Laboratorial da Infec¢ao pelo HIV
em Individuos com Idade acima de 18 Meses.

1.1.4.1. Casoa paciente seja gestante, deverd ser solicitada segunda amostra
para ser submetida ao Fluxograma Minimo para o Diagnoéstico Laboratorial
da Infeccdo pelo HIV em Individuos com Idade acima de 18 Meses e nova
amostra para realizacdo de teste molecular, conforme orienta¢des do item 4
do ANEXO I desta portaria.

1.1.4.2. Caso o resultado com a segunda amostra persista indeterminado,
o laudo devera ser liberado como “Amostra Indeterminada para HIV”.

1.1.4.3. E obrigatéria a liberagdo desse resultado.

1.1.4.4. Olaudo laboratorial devera incluir a seguinte ressalva: “Persistindo
a suspeita clinica de infec¢do pelo HIV, uma nova amostra devera ser coletada,
ap6s 30 dias, para esclarecimento do diagnodstico soroldgico”

1.1.4.5. Caso o resultado com a segunda amostra seja nao reagente, o
laudo deve ser liberado como “Amostra Nao Reagente para HIV”.



1.1.4.5.1. O laudo laboratorial devera incluir a seguinte ressalva: “Em caso
de suspeita de infec¢ao pelo HIV, uma nova amostra deverd ser coletada 30
dias apds a data da coleta desta amostra’”.

1.1.4.6. Caso o resultado com a segunda amostra seja reagente, esta
devera ser submetida a Etapa II do Fluxograma Minimo para o Diagnéstico
Laboratorial da Infecgdo pelo HIV em Individuos com Idade acima de 18
Meses.

2. Da Utiliza¢ao dos Testes Rapidos na Etapa I

2.1. As amostras deverio ser coletadas de acordo com as instrucdes dos
fabricantes dos conjuntos diagndsticos.

2.2. O teste rdpido deve detectar anticorpos anti-HIV 1, incluindo o
grupo O e anticorpos anti-HIV 2.

2.3. Caso o resultado do teste rdpido seja positivo na Etapa I, uma nova
amostra devera ser coletada, imediatamente, para a realizagdo da Etapa II
desta Portaria.

2.4. Caso o resultado do teste rapido seja invalido, deve-se repetir o teste
imediatamente com 0 mesmo conjunto diagnostico, se possivel com um lote
distinto do que foi utilizado inicialmente.

2.5. Persistindo o resultado invalido no teste rapido, deve-se utilizar outra
metodologia dentre as definidas no item 1, do Anexo I desta Portaria.

3. Da Etapa II - Complementar - Teste 2 (T2)
E permitida a utilizagdo das seguintes metodologias no teste da Etapa II:

a) Imunofluorescéncia indireta - IFI;

b) Imunoblot - IB;

¢) Imunoblot rdpido - IBR;

d) Western Blot - WB;

e) Outras metodologias registradas na ANVISA e validadas pelo
Departamento de Vigildncia, Prevencdo e Controle das Doengas

Sexualmente Transmissiveis e Sindrome da Imunodeficiéncia
Adgquirida.

3.1. Resultados da Etapa II - Complementar - Teste 2 (T2)

3.1.1. Para a interpretagdo dos resultados e liberagdo do laudo, deverido
ser analisados, conjuntamente, os resultados obtidos nos testes das Etapas I e
II. Estes poderdo ser encontrados com as seguintes combinagdes, nos testes
sequenciais das duas etapas:



A) Resultados reagentes, nos testes das Etapas I e II: a amostra é
positiva para HIV;

3.1.1.1. Esse resultado devera ser liberado como: “Amostra Reagente
para HIV”.

3.1.1.2. O laudo laboratorial devera incluir a seguinte ressalva: “Para
comprova¢ao do diagndstico laboratorial, uma segunda amostra devera ser
coletada e submetida a Etapa I do Fluxograma Minimo para o Diagndstico
Laboratorial da Infec¢do pelo HIV em Individuos com Idade acima de 18
Meses”

3.1.1.3. Esta segunda amostra devera ser colhida o mais rapidamente
possivel, e submetida a Etapa I do Fluxograma Minimo para o Diagnoéstico
Laboratorial da Infecgao pelo HIV em Individuos com Idade acima de 18
Meses, preferencialmente no mesmo local em que se realizaram os testes com
a primeira amostra.

3.1.1.4. E responsabilidade do profissional de satide que atender o
individuo solicitar e identificar o pedido do exame como segunda amostra, e
do laboratdrio ou do servico de saude registra-la como tal para a finalizagdo
do Fluxograma Minimo para o Diagndstico Laboratorial da Infecgdo pelo
HIV em Individuos com Idade acima de 18 Meses.

3.1.1.5. Quando o resultado do teste com a segunda amostra for reagente,
o resultado deverd ser liberado como: “Amostra Reagente para o HIV”.

3.1.1.6. O laudo laboratorial devera incluir a seguinte ressalva:
“Resultado definido com a segunda amostra, conforme estabelecido pela
Portaria numero e data”.

B) Resultados indeterminados ou discordantes entre as Etapas I e II:
Reagente, na Etapa I, e ndo reagente ou indeterminado, na Etapa II, deverdo
ser liberados como “Amostra Indeterminada para HIV™.

3.1.1.7. - E obrigatéria a liberagdo desse resultado e o laudo laboratorial
devera incluir a seguinte ressalva: “Persistindo a suspeita de infecgdo pelo
HIV, uma nova amostra deverd ser coletada, 30 dias apos a data da coleta
desta amostra”

3.1.1.8. A nova amostra devera ser colhida e submetida ao fluxograma
do Anexo III a esta Portaria, preferencialmente no mesmo local em que se
realizou o teste com a primeira amostra, e o resultado deve ser interpretado
de acordo com o Fluxograma Minimo para o Diagnostico Laboratorial da
Infecgdo pelo HIV em Individuos com Idade acima de 18 Meses.

3.1.1.9. Caso o resultado com a nova amostra permanega indeterminado,
deve-se considerar a possibilidade da realizagdo de testes moleculares (RNA
e/ou DNA), para auxiliar na defini¢ao do diagndstico.



3.1.1.10. A ocorréncia de resultados indeterminados ou falso-positivos é
maior em gestantes ou portadores de algumas enfermidades. Nessas situagdes,
a avaliagdo conjunta da histdria clinica, do risco de exposi¢do do individuo a
infecgdo pelo HIV e o resultado laboratorial devem orientar as decisdes.

3.1.1.11 Havendo persisténcia de resultado indeterminado nos testes e
suspeita clinica ou epidemioldgica de infec¢do, pode-se coletar uma nova
amostra para investigacdo da infec¢do pelo HIV-2 ou, ainda, para realizacao
de outros testes indicados para o diagnostico.

4. Da Utilizagao dos testes moleculares para amostras indeterminadas
em gestantes

4.1. Os testes moleculares serdo utilizados para auxiliar a definigdo do
diagndstico da infecgdo do HIV-1 em gestantes que apresentarem resultado
indeterminado na primeira amostra.

4.2. O laboratério devera encaminhar ao médico uma solicitagdo
de segunda amostra, que serda submetida ao Fluxograma Minimo para o
Diagndstico Laboratorial da Infec¢ao pelo HIV em Individuos com Idade
acima de 18 Meses, e a solicita¢io de uma nova amostra para a realizagdo de
teste molecular, devendo seguir o modelo de solicitagio conforme anexo V a
esta Portaria.

4.3. O médico devera encaminhar a solicitagdo de teste molecular, vinda
do laboratério, juntamente com o Boletim de Produ¢do Ambulatorial - BPA-I
ao Laboratério da Rede Nacional de Carga Viral, seguindo as recomendacoes
de coleta de amostras para testes moleculares.

4.4. E obrigatério o envio dos dois formuldrios (solicitagio de nova
amostra e BPA-I), devidamente preenchidos, para a realizagdo do teste
molecular.

5. Da Interpretacao dos Testes Western Blot

5.1. A interpretacio do teste de Western Blot devera seguir os critérios:

a) Amostra negativa: auséncia de reatividade (bandas), com qualquer
proteina viral utilizada no ensaio;

b) Amostra positiva: reatividade (bandas), em pelo menos duas das
seguintes proteinas: p24; gp41; gp120/gp160;

¢) Amostra indeterminada: qualquer padrdo de reatividade (bandas)
diferente do item anterior.

5.2. A interpretagdo dos testes Imunoblot e Imunoblot rapido deverdo
seguir o disposto nas instrugdes dos fabricantes dos conjuntos diagnésticos.



6. Do Laudo

6.1. Deverd ser legivel, sem rasuras na sua transcri¢do, escrito em lingua
portuguesa, datado e assinado por profissional de nivel superior legalmente
habilitado.

6.2. Devera estar de acordo com o disposto na Resolugdo RDC n° 302/
ANVISA, de 13 de outubro de 2005, suas alteracdes, ou outro instrumento
legal que venha a substitui-la.

6.3. Deverd constar do laudo a interpretagdo final do resultado da amostra
que serd: Amostra Reagente para HIV, ou Amostra Ndao Reagente para HIV
ou Amostra Indeterminada para HIV.

6.4. Deverdo constar do laudo, igualmente, os resultados de todos os
testes realizados, inclusive quando em nimero superior ao determinado pelo
Fluxograma Minimo para o Diagnéstico Laboratorial da Infec¢édo pelo HIV
em Individuos com Idade acima de 18 Meses.

6.5. Deverdo ser expressos: o resultado numérico da amostra, o ponto
de corte (cut-off) e a unidade de medi¢do do método utilizado, quando os
resultados forem positivos ou indeterminados, excetuando-se os resultados
obtidos por testes cuja leitura é visual.

6.6. Deverd ser reportado o resultado de todas as bandas reativas
encontradas nos testes Western Blot, Imunoblot e Imunoblot Rapido.

Anexo Il

Diagnostico da infec¢ao pelo HIV por Testes Rapidos

1. Do Diagnostico Rapido

O diagnoéstico rapido da infecgdo pelo HIV é feito exclusivamente
com testes rapidos validados pelo Departamento de Vigilancia, Prevencdo
e Controle das Doencas Sexualmente Transmissiveis e Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida.

As instituicdes de saude publicas e privadas que utilizem testes
rapidos devem promover e manter os processos de qualificagdo e educagdo
permanente para os profissionais de satide em conformidade com as diretrizes
do Ministério da Saude.

1.1. O diagndstico rapido poderd ser realizado nas seguintes situagdes
especiais:

a) Rede de servigos de saude sem infraestrutura laboratorial ou localizada
em regides de dificil acesso;



b) Centro de Testagem e Aconselhamento - CTA;

¢) Segmentos populacionais flutuantes;

d) Segmentos populacionais mais vulneraveis;

e) Parceiros de pessoas vivendo com HIV/AIDS;

f) Acidentes biologicos ocupacionais, para teste no paciente fonte;

g) Gestantes que ndo tenham sido testadas durante o pré-natal ou cuja
idade gestacional ndo assegure o recebimento do resultado do teste
antes do parto;

h) Parturientes e puérperas que ndo tenham sido testadas no pré-natal ou
quando néo é conhecido o resultado do teste no momento do parto;

i) Abortamento espontineo, independentemente da idade gestacional;
j) Outras situa¢des especiais definidas pelo Departamento de Vigilancia,

Prevencdo e Controle das Doencas Sexualmente Transmissiveis e
Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida.

1.2. As amostras deverdo ser coletadas de acordo com as instrugdes dos
fabricantes dos conjuntos diagndsticos.

2. Da Realizag¢iao do Teste Rapido

O diagnostico rapido da infec¢ao pelo HIV deve ser realizado com testes
rapidos (TR) capazes de detectar anticorpos anti-HIV 1, incluindo o grupo O
e anticorpos anti-HIV 2, de acordo com o fluxograma do Anexo IV.

2.1. Os testes rapidos devem ser realizados imediatamente ap6s a coleta
da amostra e o individuo orientado a aguardar o resultado no local.

3. Do resultado dos testes rapidos

3.1. A amostra com resultado ndo reagente no teste rapido 1 (TR1) sera
definida como: “Amostra Nao Reagente para HIV”.

3.1.1. O laudo devera incluir a seguinte ressalva: “Em caso de suspeita de
infeccdo pelo HIV, uma nova amostra devera ser coletada 30 dias apds a data
da coleta desta amostra’”.

3.2. A amostra com resultado reagente no TR1 devera ser submetida ao
teste rapido 2 (TR2). Quando disponivel no servico de saude, o Imunoblot
rapido também podera ser utilizado como TR2.

3.2.1. A amostra com resultados reagentes no TR1 e no TR2 terd seu
resultado definido como: “Amostra Reagente para HIV”.

3.3. A amostra com resultados discordantes entre TR1 e TR2 nao tera
seu resultado definido. Nesse caso, o laudo nao serd liberado. Uma amostra
devera ser coletada por pungdo venosa e submetida ao Fluxograma Minimo



para o Diagndstico Laboratorial da Infec¢do pelo HIV em Individuos com
Idade acima de 18 Meses, de acordo com o Anexo III a esta Portaria.

3.4. Caso o resultado do TR1 ou do TR2 seja invélido, deve-se repetir o
teste com 0 mesmo conjunto diagndstico, se possivel com um lote distinto do
que foi utilizado inicialmente.

3.5. Persistindo o resultado invalido, uma amostra devera ser coletada
por puncio venosa e submetida ao Fluxograma Minimo para o Diagnostico
Laboratorial da Infec¢do pelo HIV em Individuos com Idade acima de 18
Meses, de acordo com o Anexo III a esta Portaria.

4. Do Laudo

4.1. Devera constar, no laudo do diagnéstico rapido da infecgéo pelo HIV,
o nome do ensaio e as metodologias de cada conjunto diagnostico utilizado.

4.2. Devera constar, no mesmo laudo, a interpretagdo final do resultado
da amostra, que sera: Amostra Reagente para HIV ou Amostra Ndo Reagente
para HIV.

4.3. O laudo devera estar de acordo com o disposto na Resolugdo RDC n°
302/ANVISA, de 13 de outubro de 2005, suas alteragdes, ou outro instrumento
legal que venha a substitui-la.

5. Consideragdes e Recomendagoes

1. Nao existem testes laboratoriais que apresentem 100% de sensibilidade
e 100% de especificidade. Em decorréncia disso, resultados falso-
negativos, falso-positivos, indeterminados ou discrepantes entre os
testes distintos podem ocorrer na rotina do laboratério clinico.

2. Janela imunoldgica é o tempo entre a exposi¢do do individuo ao virus
e o surgimento de marcadores detectaveis no organismo (antigeno
ou anticorpo). O diagndstico laboratorial é dependente do tempo
decorrido entre a infec¢édo do individuo e sua resposta imunoldgica.

3. Os testes de triagem que combinam em sua metodologia antigeno e
anticorpo permitem a detec¢do precoce da infec¢do pelo HIV, quando
comparados aos testes confirmatdrios que detectam apenas anticorpos.
Portanto, resultados falso-negativos na Etapa Il podem ocorrer quando
da utilizacdo dos testes que detectam apenas anticorpos na Etapa II.

4. O resultado laboratorial indica o estado soroldgico do individuo e
deve ser associado a histéria clinica e/ou epidemiolégica do individuo.

5. Testes moleculares RNA e/ou DNA, embora ndo sejam preconizados
para o diagndstico da infec¢do pelo HIV, podem ser tteis para auxiliar
a defini¢do de casos indeterminados, principalmente em gestantes.



6. Quando houver a necessidade de investigacio de soroconversio,
recomenda-se proceder a coleta de uma nova amostra 30 dias apds
a coleta da primeira amostra, e repetir o conjunto de procedimentos
seqiienciados descritos nesta Portaria.

7. A detecc¢do de anticorpos anti-HIV, em criangas com idade inferiora 18
meses, ndo caracteriza infec¢do, devido a transferéncia dos anticorpos
maternos anti-HIV pela placenta, sendo necessaria a realizacao de
outros testes complementares para a confirmagao do diagnostico.

8. E obrigatéria a solicitagio de um documento oficial de identificagdo
do individuo que serd submetido a coleta. Esse documento deve ser
conferido, tanto no momento do registro no servico de saude, quanto
no momento da coleta da amostra.

Pardgrafo tnico. Essa exigéncia néo se aplica aos servigos que realizam
o diagndstico andénimo da infec¢do pelo HIV. Nesse caso, deve-se
comunicar ao individuo, no momento do aconselhamento pré-teste,
que ndo serd entregue copia do laudo por escrito.

9. E de responsabilidade dos servicos de satide que ofertam o diagndstico
do HIV realizar o aconselhamento, informar sobre os procedimentos
a serem realizados e os possiveis resultados e garantir o sigilo e
confidencialidade.
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Anexo lll

Fluxograma minimo para o diagnostico laboratorial da infecgao pelo
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FLUXOGRAMA MINIMO PARA O DIAGNOSTICO LABORATORIAL DA INFECGAO PELO HIV EM INDIVIDUOS COM IDADE ACIMA DE 18 MESES
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RAMA PARA O DIAGNOSTICO RAPIDO DA INFECGAO PELO HIV EM SITUAGOES ESPECIAIS*
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ANEXO V

Modelo de Solicitagao de Teste Molecular para Gestante com Amostra
Indeterminada

Timbre da Unidade Solicitante
SOLICITAGCAO DE TESTE MOLECULAR PARA GESTANTE

Nome da gestante:

Data de Nascimento:

Laboratdrio Solicitante:

Material bioldgico: SANGUE TOTAL
Data da Coleta da Primeira amostra para sorologiado HIV:
Data do Resultado da Primeira amostra para sorologia do HIV:

Data da Coleta da Segunda amostra para sorologia do HIV:

Meédico Solicitante:

Assinatura:

CARIMBO:

Nota: Esta solicitagdo de teste molecular para deteccdo do RNA e/ou
DNA do HIV-1. Pr6 Viral, visa auxiliar a defini¢do do diagndstico da infecgao
pelo HIV-1 para resultado indeterminado. Sendo assim, deverd ser analisada
com especial atengdo e a interpretacéo feita juntamente com os dados clinicos
e outros achados laboratoriais.

Data da Solicitagdo
/ /







Equipe Técnica
Organizacao

Cristine Ferreira
Unidade de Assisténcia e Tratamento/DST-AIDS/HV/SVSIMS

Marcelo Araujo de Freitas
Unidade de Assisténcia e Tratamento/DST-AIDS/HV/ISVSIMS

Ronaldo Hallal
Unidade de Assisténcia e Tratamento/DST-AIDS/HV/SVSIMS

Analise Critica das Evidéncias

Edvaldo da Silva Souza

Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira - IMIP/
Faculdade Pernambucana de Saude - FPS

Comité Assessor de Profilaxia da Transmissao Vertical
do HIV e Terapia Antirretroviral em Gestantes

Déa Susana Miranda Gaio
Coordenacao Estadual de DST/AIDS/RS

Edvaldo da Silva Souza

Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira - IMIP/
Faculdade Pernambucana de Saude - FPS

Eduardo Campos de Oliveira
Secretaria Estadual de Saude/SC

Esau Custodio Joao Filho
Hospital dos Servidores do Estado/R)



Geraldo Duarte

Fundacdo Brasileira das Associacbes de Ginecologia e
Obstetricia - Febrasgo

Helaine Maria Besteti Pires Mayer Milanez
UNICAMPISP

Joao Batista Marinho de Castro Lima
Area Técnica da Saude da Mulher/MS

Jorge Figueiredo Senise
Universidade Federal de Sdo Paulo/SP

Marcelo Vianna Vettore
Hospital dos Servidores do Estado/R)

Marcia Maria Ferraro Janini Dal Fabbro

Diretoria de Vigilancia em Saude da Secretaria Municipal de
Saude de Campo Grande/MS

Maria Luiza Bezerra Menezes
Sociedade Brasileira de DST/IFCM/UPE

Mariangela Galvao Simao
Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais/SVSIMS

Rachel Pereira Baccarini
Unidade de Assisténcia e Tratamento/DST-AIDS/HV/ISVSIMS

Regis Kreitchmamn
Secretaria Municipal de Saude de Porto Alegre/RS

Rosana Del Bianco
Instituto de Infectologia Emilio Ribas/SP

Rosa Maria de Souza Aveiro Ruocco
Clinica Obstétrica do HCFMUSP-SP

Samantha Franca
Departamento de Atencdo Basica/SASIMS



Sandra Fagundes Moreira da Silva
Coordenacéo Estadual de DST/Aids/ES

Silvia Aparecida Domingues de Almeida
Grupo de Incentivo a Vida-GIVISP

Valdiléa Gongalves Veloso dos Santos

Instituto de Pesquisa Clinica Evandro Chagas/Fundacdo
Oswaldo Cruz

Valéria Saraceni

Secretaria Municipal de Saude e Defesa Civil do Rio de
Janeiro /RJ

Colaboraram na elaboracao deste documento
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Unidade de Assisténcia e Tratamento/DST-AIDS/HV/SVSIMS
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Unidade de Laboratério/ DST-AIDS/HV/SVSIMS
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Denise Serafim
Unidade de Prevencdo/ DST-AIDS/HVISVSIMS
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Emilia Moreira Jalil
Unidade de DST/ DST-AIDS/HV/ISVSIMS
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Katia Abreu
Unidade de Assisténcia e Tratamento/ DST-AIDS/HV/SVSIMS
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