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Resumo

Em Mocambique vivem cerca de 2 milhdes de pessoas com a infecao pelo Virus de
Imunodeficiéncia Humana, o que corresponde a uma taxa de prevaléncia de 13.5%. Face ao aumento dos
pacientes em tratamento antirretroviral, o modelo classico, em que o atendimento é mensal, tornou-se
insustentdvel para dar resposta a todos os pacientes. Assim, o Ministério de Saide de Mocambique
implementou os modelos de atendimento diferenciado, que incluem consultas mais espagadas no tempo
para pacientes com carga viral indetetdvel. Objetivos: Compreender a dinamica clinica e laboratorial de
integracao dos pacientes em modelos diferenciados, no Centro de Satde 25 de Setembro da cidade de
Nampula. Metodologia: Realizou-se um estudo descritivo, com amostragem probabilistica, estratificada e
proporcional, de 460 pacientes. Os dados foram obtidos através de processos clinicos, posteriormente
tratados estatisticamente no programa SPSS, versao 26. Resultados: A amostra incluida no estudo é
composta maioritariamente por mulheres (71.3%) e 53.9% dos individuos apresenta idades
compreendidas entre 0s 21e 0s 40 anos. Observou-se que 85.2% dos pacientes foram integrados no fluxo
rdpido; 30.2% dos pacientes encontra-se no estadio |, 38.9% no estadio Ill . Verificou-se que, 4.3% dos
pacientes foram integrados nos modelos com carga viral detetdvel e 4.6% nao tinham realizado exames
da carga viral. A percentagem de pacientes sem exames da carga viral subiu para 11.5%, um ano apds a
integracao nos modelos. Conclusao: os resultados sugerem alguma inconsisténcia na integracao dos

pacientes nos modelos diferenciados, bem como fragilidades no seguimento dos pacientes.

Palavras-chave: acompanhamento; pacientes; VIH; modelos diferenciados
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Abstract

In Mozambique, around 2 million people live with Human Immunodeficiency Virus infection, which
corresponds to a prevalence rate of 13.5%. In view of the increase in patients undergoing antiretroviral
treatment, the classic model, in which the follow-up is performed monthly, has become unsustainable to
respond to all patients. Thus, the Ministry of Health of Mozambique implemented differentiated care
models, which include more time-spaced appointments for patients with undetectable viral load.
Objectives: To understand the clinical and laboratory dynamics of patients' integration into differentiated
models at the Health Center September 25 in the city of Nampula. Methodology: A descriptive study was
conducted, with probabilistic, stratified, and proportional sampling, of 460 patients. Data were obtained
through clinical processes, later statistically treated in the SPSS program, version 26. Results: The sample
included in the study is composed mostly of women (71.3%) and 53.9% of the individuals are between 21
and 40 years old. It was observed that 85.2% of the patients were integrated into the rapid flow; 30.2% of
patients are at stage |, 38.9% at stage lll. It was found that 4.3% of the patients were integrated into the
models with detectable viral load and 4.6% had not undergone viral load tests. The percentage of patients
without viral load tests rose to 11.5%, one year after integration into the models. Conclusion: the results
suggest some inconsistency in the integration of patients in the differentiated models, as well as

weaknesses in the follow-up of patients.

Keywords: follow-up; patients; HIV; differentiated models
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Introducao

A Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA) é uma manifestacao clinica da infecao pelo
Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH)(Holmes et al., 2020). O VIH continua a ser uma das principais
preocupacoes de saude publica, a nivel global. Em 2019, a prevaléncia global estimada do VIH era de 38
milhdes de casos, dos quais 25.7 milhdes corresponderiam a individuos residentes em paises da Africa
Subsaariana, representando 70% das infeccoes(UNAIDS, 2020). Em 2015, a OMS estabeleceu novas
metas no combate ao VIH-SIDA a nivel global, com o objetivo  p6r fim a pandemias de SIDA até
2030(Remien et al., 2019) . Foram estabelecidas metas provisdrias, a serem alcancadas até ao final de
2020. Previa-se que 90% das pessoas com VIH soubessem do seu estado soroldgico e que, de entre
esses, 90% estivessem em tratamento antirretroviral. A ser assim, 90% das pessoas em tratamento
estariam em supressao carga viral (Adjetey et al., 2019; Rabkin et al., 2020). Em Mocambique, estima-se
que haja cerca de 2 milhdes de pessoas que vivem com o VIH(Ministério da Satide- MISAU, Instituto
Nacional de Estatistica - INE, 2015). Em 2018, havia um total de 1.212.562 pacientes ativos em TARV,
contra 1.156.101 no fim de 2017, correspondendo a um aumento de 5% de casos ativos(MISAU, 2018; Mo
et al., 2019;). Para se alcancar as metas propostas exigia a expansao e a melhoria da qualidade dos
servicos TARV. No final de 2017, existiam em Mocambique, 1.320 Unidades Sanitarias (US) que ofereciam
TARV a nivel nacional. Até dezembro de 2018, este ndmero aumentou para 1.455, o que corresponde a
uma cobertura de 89% em termos da rede sanitdria com servicos TARV (MISAU, 2018c; ONUSIDA, 2016).
A medida que a OMS recomenda o inicio do TARV imediato a todos pacientes VIH positivos, 0s servicos de
Sauide véem-se obrigados a garantir a retencao destes a longo prazo. O aumento do niimero de pacientes
em TARV diminui a qualidade de prestacao de cuidados, o que compromete adesao dos pacientes. Até
Dezembro de 2019, Mocambique tinha 1.582 U. S. que ofereciam TARV, o equivalente a uma cobertura de
95% em termos da rede sanitdria com servicos TARV (MISAU, 2020). Entretanto, perto de 75% dos
pacientes em TARV estao concentrados em cerca de 20% das U.S, localizadas sobretudo nas zonas
urbanas, o que aumenta a pressao sobre os servicos (ONUSIDA, 2016). Estima-se que em 2019 apenas
67% dos pacientes queiniciaram tratamento permaneceram ativos apds 12 meses de TARV, nao atingindo
a meta anual estabelecida de 78 % (MISAU, 2020). A retencao abaixo do estabelecido tem implicacdes,
nao so para o alcance das metas nacionais, como também para o plano da OMS, que pretende acabar com
a SIDA até 2030. Um outro desafio estd relacionado com a forte dependéncia de recursos externos do
sector de Satide para combate a epidemia. Em 2014, 95% (USD 314,1 milhdes) do total dos gastos
realizados eram de financiamento externo, 4,9% (USD, 16,2 milhdes) foram recursos piblicos e 0,7% (USD
2,2 milhdes), privados domésticos (ONUSIDA, 2016). Vdrios estudos indicam que o modelo cldssico de
consulta médica mensal, permite a identificacdo rapida das necessidades dos pacientes. No entanto,
torna-se insustentdvel garantir a tradicional realizacao de consultas e o levantamento de medicamentos

realizados com periodicidade mensal, esse modelo esta limitado na capacidade de fornecer solugdes de



longo prazo, devido a superlotacdo das Unidades Sanitarias (U.S) o que leva a um tempo de espera
bastante longo. E neste contexto que o Ministério da Satide de Mocambique (MISAU) esta a implementar
novas estratégia de prestacao de cuidados. A transferéncia de pacientes estdveis para modelos
diferenciados de cuidados e tratamentos menos intensivos revelam-se eficazes para acomodar o grande
nimero de pacientes estdveis e descongestionar as Unidades Sanitdrias. Melhoram a retencao de
pacientes, bem como a adesao ao tratamento. No entanto, varios estudos relatam alguma inconsisténcia
na aplicacao dos critérios de elegibilidade para integracao dos pacientes nos modelos diferenciados.
Acredita-se que a corrida para descongestionar as longas filas de pacientes e a reducao da sobrecarga dos
profissionais de satde, facam com que os pacientes sejam integrados sem se obedecer aos critérios de
elegibilidade. A monitorizagao da carga viral é realizada de forma deficiente na maioria das Unidades
Sanitarias (U.S.), que nao dispdem de condicdes laboratoriais para avaliacao da carga viral. Com efeito, os
pacientes para serem integrados nos novos modelos devem preencher critérios de elegibilidade, dos quais,
se destaca a carga viral indetetdvel (abaixo de 1000 copias/ml). Um estudo feito por Proust (2017), no
Malawi, com 714 doentes em TARV colocados em modelos diferenciados de tratamento, verificou que
apenas 77.5% dos pacientes preenchiam o critério de elegibilidade clinica. E que esses critérios tinham
sido utilizados de maneira inconsistente.

Devido aos problemas anteriormente referidos, originou o presente estudo que se foca na
monitorizacao dos pacientes transferidos para os modelos diferenciados quanto a continuidade de
cumprimento de critérios de elegibilidade e resultados laboratoriais quanto a carga viral. Este estudo esta
estruturado em cinco capitulos. O primeiro capitulo corresponde ao enquadramento tedrico, no sequndo,
indica-se a metodologia sequida, no terceiro faz-se apresentacao de resultados, no quarto faz-se a

discussao e no quinto e dltimo a conclusao.



CAPITULO | - ENQUADRAMENTO TEOGRICO
1.1. Infecgao por VIH

A infeccao por VIH é uma doenca crdnica provocada pelo virus daimunodeficiéncia humana, da
familia retrovirus do tipo VIH-1e VIH-2(Miranda, 2003). 0 VIH provoca alteracdo quantitativa e qualitativa
de linfécitos T CD4+ circulantes, que medem a funcao imunogldgica do individuo(WHO, 2016, 2019). Com
0 agravamento progressivo da imunodeficiéncia, o organismo diminui a sua capacidade de produzir uma
resposta imune, provocando o desenvolvimento de infecdes oportunistas(Loreto et al., 2012). O estadio
mais avanc¢ado da infecgao pelo VIH é a SIDA, caracterizada pelo desenvolviemto de infe¢6es oportunistas

e algumas neoplasias (Bbosa et al., 2019).
1.2. Sinais e sintomas

Apds a exposicao ao VIH, o percurso patogénico da infecao passa por trés fases principais: fase
inicial ou primaria, fase assintomatica ou de laténcia clinica e fase sintomdtica(Arajo et al., 2018). A
infecao primaria, ou sindrome viral agudo, tem uma duracao nao superior a duas ou trés semanas
(Martiskainen et al., 2021). Na fase primdria, ocorrem sintomas agudos caracterizados por febre, letargia,
mal estar geral, mialgias, diarreia, vémitos, cefaleias, faringite, linfoadenopatias, entre outros (Loreto et al.,
2012; Miranda, 2003). Apds a primoinfecdo segue-se a fase assintomatica, onde ocorre a recuperacao
clinica, em consequéncia do desenvolvimento da resposta imunitdria (Rossi et al.,, 2020; Vogler et al.,
2018). A duracao média desta laténcia clinica pode levar, no caso de infecao por VIH-1, de 8 a 12 anos
(Aradjo et al,, 2018). Por fim, na fase sintomatica, ocorre intensa replicacao viral e diminuicao da resposta
imunoldgica, devido a diminuicao gradual dos linfécitos T CD4+ ao longo da fase assintomatica, a qual
favorece o aparecimento de neoplasias e infecoes oportunistas de gravidade e potencial letal crescente
(Rossi et al., 2020). Na fase sintomdtica podem ocorrer doencas graves, como tuberculose (TB), meningite

criptocdcica, infecdes bacterianas graves e cancros, como linfomas e sarcoma de Kaposi (Miranda, 2003).
1.3. linfdcitos T CD4

Linfécitos T também chamadas células T é um grupo de gl6bulos brancos (leucdcitos)
responsaveis pela defesa do organismo contra antigenos(Hirahara et al, 2016). Sao responsaveis pela
imunidade especifica e imunidade celular, induzindo autodestruicao de células invadidas por virus,
bactérias intracelulares, danificadas ou cancerigenas(Doitsh et al., 2017). As celulas T de acordo com sua
funcao se diferenciam em: citotdxicas (CD8), auxiliares (CD4), natural killer (NKT), memdria(CD45),
reguladoras (FOXP3) ou gama-delta (y 6 )(Hirahara et al, 2016; Tebas et al., 2014). O linfocito T auxiliar
possui um receptor CD4 na superficie, que tem a funcao de reconhecer osmacréfagos activados e é o

principal alvo do VIH(Laidlaw, Craft, Kaech, & Haven, 2017). A célula T CD4 + é um biomarcador



laboratorial, para avaliar o funcionamento do sistema imunoldgico (Aradjo et al., 2018; Vogler et al., 2018).
Para os locais onde o TARV é universal, o marcador CD4 tem sido usado para indicar a profilaxia para
infecoes oportunistas, bem como para avaliar a recuperacao da resposta imunoldgica ap6s um nao do
TARV (Aratijo et al., 2018; Albel et al., 2013). Se nalguns locais o inicio do TARV depende da contagem das
celulas de CD4, o biomarcador tem sido usado para estratificar individuos candidatos a iniciar a terapia
antirretroviral(Vogler et al., 2018). A determinacao laboratorial do nimero de células CD4 é essencial para
atendimento médico de pacientes infectados pelo VIH (Coelho et al., 2004; Noda Albelo et al., 2013). A
contagem normal de células positivas para CD4 num adulto esta na faixa entre as 800 a 1050 células /
mL, em trés medicdes consecutivas(Vogler et al., 2018). Os pacientes com contagem absoluta de células
CD4 positivas <200 / mm3 sao classificados como SIDA (Aradijo et al., 2018; Coelho et al., 2004; Noda et
al., 2013).

1.4. Carga Viral

A carga viral é quantidade de dcido ribonucleico (RNA) do VIH existente numa gota de sangue
(Ouattara et al., 2016). A detecao quantitativa de RNA viral faz-se por meio da reacao em cadeia da
polimerase em tempo real (PCR-RT) (Agutu et al., 2018; Ouattara et al., 2016). PCR é uma técnica
quantitativa destinada a monitorar ainfecdo pelo VIH, orientar o tratamento e prever a evolu¢ao doenca.
Com base nessas quantificacdes, sabe-se que niveis altos de RNA plasmatico estao associados a queda
rapida na populacao de linfécitos CD4 e a progressao mais rapida para SIDA (Ouattara et al., 2016; Roberts

etal, 2016).
1.5. Tratamento antirretroviral no adulto
1.5.1. Estadiamento clinico dos pacientes sequndo a OMS

0 estadiamento é um critério usado para descrever as caracteristicas clinicas eimunoldgicas dos
pacientes (tabela1). Atualmente, para os locais onde o TARV é universal, o estadiamento clinico tem sido
usado para indicar a profilaxia para infec6es oportunistas, bem como para avaliar a recuperacao da
resposta imunoldgica (Ying, et al,, 2016). Se nalguns locais o inicio do TARV depende da contagem das
celulas do CD4, o estadiamento tem sido usado para estratificar individuos candidatos a iniciar a terapia

antirretroviral (Vogler et al., 2018).



Tabela 1. Estadiamento clinico da OMS

Estadios Caracterizacao clinica
I Assintomatico
Linfadenopatia generalizada persistente (LGP)

Perda de peso inexplicada e moderada (< 10% do peso corporal total),
Dermatite seborreica,

Infeccdes recorrentes das vias respiratdrias,

Infec¢des flngicas do leito ungueal superiores,

Herpes zoster,

Ulceracdes orais recorrentes (22 episddios em 6 meses).

11 e Perda de peso inexplicada e severa (> 10% do peso corporal total),

e Infeccdes bacterianas severas,

e Diarréia persistente inexplicada (>1 més),

e Febre persistente inexplicada, intermitente ou constante (>1més),

e (Candidiase oral,

e TBPulmonar,

e Leucoplasia oral pilosa,

e Anemia (<8g/dL) ou neutropenia (< 500/ mm3) ou trombocitopenia créonica
(<50.000/ mm3) inexplicadas.

v ¢ Sindrome de caquexia,

e Toxoplasmose do SNC,

e Pneumonia por Pneumocistis Jiroveci (PCP),

e  Encefalopatia pelo HIV (complexo deméncia- SIDA),

e Pneumonia bacteriana severa e recorrente (=2 episodios nos ultimos 6 meses)

e Infeccao crénica por Herpes simples (oral ou cutanea =1 més de duracdo) ou
visceral em qualquer sitio,

e (andidiase esofdgica,

Infeccao por micobactéria nao tuberculosa,

Criptococcose extrapulmonar (incluida meningite),

TB extrapulmonar ou disseminada,

Sarcoma de Kaposi,

Carcinoma invasivo do colo uterino (mulheres),

Nefropatia sintomatica associadaao VIH,

Fonte: Adaptada do MISAU (2016)

1.5.2. Iniciodo TARV

Atualmente, as diretrizes internacionais recomendam o inicio do tratamento de todos os adultos
infetados pelo VIH, independentemente da contagem de CD4 (Ying et al., 2016). A OMS (2018) recomenda
o inicio rdpido do TARV (s 7 dias)depois do diagndstico ou mesmo no dia do diagndstico. Enquanto que o
MISAU de Mogambique recomenda o inicio do TARV dentro de 15 dias apds o diagndstico, logo que o
paciente esteja preparado para o tratamento(MISAU, 2016a). As diretrizes anteriores baseavam-se no
nivel de CD4. O inicio precoce do TARV (inicio < 7 dias apds o diagnostico ) foi justificado pelos resultados
de trés ensaios clinicos randomizados, HPTN 052, Temprano ANRS 12136 e START, que avaliaram os
beneficios e riscos de iniciar o TARV imediatamente apds o diagnéstico (Badje et al., 2017; OMS, 2015). Nos
estudos participaram 8427 adultos infectados pelo VIH em 37 paises, tendo sido avaliada como desfecho

primario a morbidade grave. Os resultados mostraram que o risco geral de morbidade grave foi
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significativamente menor (44-57%) em pacientes randomizados para TARV precoce, em comparacao
com pacientes randomizados para TARV tardio. Noutros estudos, o TARV precoce também diminuiu o
risco de SIDA, tuberculose, doencas bacterianas invasivas e sarcoma de Kaposi (Eholié et al., 2016; Rosen
et al, 2018; Ying et al., 2016). Enquanto para o inicio TARV no cenario de infecdes oportunistas a OMS
(2015), recomenda que o TARV deve ser iniciado nas primeiras duas semanas apds o comeco do
tratamento para as infeccdes mais oportunistas, dentro de duas semanas apds inicio do tratamento da
tuberculose emindividuos com contagem de células CD4 abaixo de 50células / uL, quando ndo ha suspeita
de meningite tuberculosa, dentro de duas a oito semanas apds o inicio do tratamento da tuberculose
naqueles com contagens de células CD4 mais altas, dentro de 4 a 6 semanas apos o inicio da terapia

antifingica. (Saag et al., 2020)
1.5.3. Classes de ARVs

A Food and Drug Administration (FDA), a autoridade reguladora de medicamentos dos Estados
Unidos da América (EUA), tem mais de 30 medicamentos ARVs em sete classes (Branson et al., 2014). No
caso de Portugal, sequndo as recomendacdes para o tratamento da infecao por VIH-1e VIH-2 também
estao em uso as sete classes(Guerreiro & Branco, 2016). Enquanto para Mocambique, estdo em uso
apenas quatro classes ( tabela 2). As sete classes usados a nivel Internacional, incluem os inibidores da
transcriptase reversa de nucleosideo / nucleotideo (NRTIs), os inibidores da transcriptase reversa nao
nucleosideos (NNRTIs), os inibidores de protease (Pls), os inibidores de transferéncia de fita de integrase
(INSTIs), os inibidores de fusao, os antagonistas de CCR5 e os inibidores pds-fixacao de linfacitos T CD4)
e os potencializadores ritonavir (RTV) e cobicistate (COBI) (Benson & Hoy, 2019; Branson et al., 2014; Saag,
2019) (tabela2)

Tabela 2. Classe dos antirretrovirais autorizados pelo MISAU em Mocambique

Classe Mecanismo de acao Farmacos
Inibidores Nucleosideos da Atuam sobre a enzima Abacavir (ABC)
Transcriptase Reversa (INTR) transcriptase reversa, tornando Didanosina (ddl)
defeituosa a cadeia de Acido Lamivudina (3TC)
desoxirribonucleico (ADN) que o Tenofovir (TDF)
VIH cria dentro das células de Zidovudina (AZT)
defesa do organismo; impede a
replicacao do virus
Inibidores Nao Nucleosideos da Atuam sobre a enzima
Transcriptase Reversa (INNTR) transcriptase reversa, bloqueando Efavirenz (EFZ)
diretamente asuaacdoea Nevirapina (NVP)
replicacdo do virus Etravirina (ETR)
Inibidores de Protease (IP) Atuam na enzima protease, Atazanavir (ATV)
bloqueando a sua replicacao e Darunavir (DRV)
impedindo a de novas cdpias de Fosamprenavir (FPV)
células infetadas com HIV Lopinavir (LPV)
Nelfinavir (NFV)
Ritonavir (RTV)
Saquinavir (SQV)
Tipranavir (TPV)




Inibidores da Integrase (INSTI) Dolutegravir (DTG) - Raltegravir

(RAL)

Bloqueiam a atividade da enzima
integrase, responsavel pela
insercao do DNA do VIH no DNA
humano (cédigo genético da
célula).

Fonte:MISAU, 2018
1.5.4. Regimes de TARV em Mocambique

Os regimes de TARV atualmente utilizados consistem em combinagoes triplas de
medicamentos de duas classes diferentes, nomeadamente um inibidor nao nucleosidio da transcriptase
reversa associado a dois inibidores nucleosidios da transcriptase reversa (1INNTR + 2 INTR); um inibidor
da protease associado a dois inibidores nucleosidios da transcriptase reversa (1 IP + 2 INTR);, ou um
inibidor da integrase associado a dois inibidores nucleosidios da transcriptase reversa (1 INSTI +
2INTR)(Clutter, Jordan, Bertagnolio, & Shafer, 2016). A classe INSTI é a mais nova classe de ARVs e tem
como alvo a enzima integrase do VIH, que incorpora DNA prd-viral do VIH no genoma da célula
hospedeira(Cahn et al., 2017; Clutter et al,, 2016). A classe dos INSTI é usada em pacientes que nuca

tomaram ARVs. Os medicamentos INSTIs retém a poténcia contra os fragmentos do VIH que sao

resistentes a outras classes de ARVs(Cahn et al., 2017).

Tabela 3.. Regimes TARV preconizados em moc¢ambique para pacientes adultos

Caracticas Adultos Pacientes com tuberculose (TB) Mulheres
clinicas dos adolescentes e gravida
pacientes jovens
Mulheres Homens Homens e
TB sensivel TB sensivel mulheres com
TB resistente
Ambos sexos
12 Linha TDF+3TC+EFV | TDF+3TC+EFV | TDF+3TC+ TDF+3TC+DTG | TDF+3TC+EFV
TG (com ajuste
de dose)
12Linha intolerancia ao intolerancia ao TDF+3TC+EFV | 2INTR+DTG intolerancia ao
alternativa EFV: Substitui- | EFV: 2INTR+LPV/r EFV: Substituir
sepor ATV/r Substitui-se por por ATV/r
intolerancia ao LPV/r(com intolerancia ao
TDF: Substitui- | ajuste de dose) TDF: Substituir
sepor ABCou intolerancia ao por ABCou AZT
AZT TDF: Substituir
por ABCou AZT
22 2INTR+ATV/r 2INTR+LPV/r TDF+3TC+EFV 2INTR+ATV/r
Linha (comajustede | 2INTR+LPV/r
22Linha 2INTR+LPV/r dose (com ajuste de 2INTR+LPV/r
alternativa dose
32Linha 2INTR+RAL+DRV+RIT

Fonte: Adaptada do MISAU, 2018

1.5.5. Linhas Terapéuticas Seguidas em Mocambique




Primeiralinha

A primeira linha é o regime indicado para pacientes que iniciam o tratamento, geralmente
consiste em dois nucleosideos / nucleotideos inibidores da transcriptase reversa, tais como: tenofovir
disoproxil mais lamivudina (3TC) ou abacavir, mais um medicamento pertecente a uma das 3 classes de
medicamentos: Um inibidor da fita de transferéncia integrase, um inibidor nao nucleosideo da
transcriptase reversa (NNRTIs), ou um inibidor de protease potenciado(Boerma et al, 2017,
Kiertiburanakul et al., 2017: Mosha et al., 2014)

Segunda linha

Em caso de intolerancia ao medicamento ou faléncia terapeutica dos medicamentos da primeira
linha, é facultado num regime de segunda linha, contendo uma combinacao de inibidores da protease com
duas classes: Nucleosideos / nucleotideos inibidores da transcriptase reversa, geralmente lamivudina
(3TC) com Tenofovir disoproxil (TDF / FTC) ou abacavir (ABC)(Boerma et al., 2017; MISAU/Mocambique,
2019).

1.5.6. Tratamento antirretroviral para o futuro

e Acrilpivirinainjetavel combinada com cabotegravir teve sucesso em estudos de fase 2148 e esta
a ser avaliada em estudos clinicos de fase 3 (NCT03299049)(CDC, 2019).

e Plataformas implantdveis de liberacao sustentada, nanoparticulas, entrega de vetor viral,
anticorpos monoclonais e outros agentes orais de acao prolongada.

e Preparacoes injetdveis e outras preparacdes de acao prolongada, como cabotegravir injetdvel e o
anel vaginal dapivirina, estao em ensaios clinicos (NCT01617096).

e Ensaios abertos do anel vaginal dapivirina demonstraram maior captacao e adesao do que nos
ensaios cegos, bem como a incidéncia de HIV-1 que resultou em metade da taxa esperada.

e Anticorpos amplamente neutralizantes (bNAbs) direcionados a sitios antigénicos conservados no
trimero do envelope do VIH-1 estao a ser avaliados para terapia e prevencao.

e Os esforcos de cura do VIH apartir de células infectadas latentemente, aumentando o sistema
imunoldgico para limpar as células infetadas (por exemplo, com vacinas terapéuticas, inibidores
de checkpoint, células T receptoras de antigenos quiméricos).

e Uso da terapia genética para modificar células CD4 hospedeiras de modo as tornar resistente ao
VIH.

fontes:Benson & Hoy ,2019

1.6. Monitorizacao do Seguimento clinico e laboratorial dos pacientes VIH

Antes de inicio do TARV, recomenda-se a monitorizagao laboratorial das células de CD4, assim

como do estado clinico do paciente, examinando as fungdes renal e hepdtica, os niveis de lipidos, fazendo



a contagem das células sanguineas, nivel de lipidos e de glicose e realizando-se teste de gravidez. Devera
verificar-se também, a presenca eventual de infecdes como hepatite viral A, hepatite B, hepatite C,
tuberculose e doencas sexualmente transmissiveis (DST)( Hoy, 2019). 0 CD4 é usado para avaliar o grau
do desempenho do sistema imunoldgico, o inicio da profilaxia para infe¢des oportunistas, bem como para
avaliar a recuperacao da resposta imune ap6s um ano de TARV(Roberts et al., 2016; Simeon et al., 2019;
Vogler et al., 2018). Ja a quantificacao da carga viral (RNA VIH-1) é usada para efeitos de detecao precoce

de falha virol6gica, caracterizada por dois resultados detetdveis consecutivos(Saag et al., 2020).
1.7. Monitorizagao de linfécitos T CD4

A contagem de células CD4 deve ser realizada a cada 6 meses, até que os valores sejam
superiores a 250/ uL por pelo menos 1ano com supressao viral concomitante (vide figura 1). Para o caso
de Mocambique, de acordo com o circular 716,/2019 do MISAU (anexo 1) foi revogado o uso de CD4 de
forma rotineira, 6/6 meses para o seguimento laboratorial dos pacientes, estando reservado para
pacientes em inicio TARV. Sequndo Branson (2014) a magnitude do declinio da carga viral apés o inicio da
TARV fornece informacoes progndsticas sobre a probabilidade de progressao da doenca. Vogler(2018)
refere que pacientes em TARV que sao assintomaticos, com carga viral indetectavel e células T CD4 maior
ouigual a 350 células / pL em duas determinagdes consecutivas numintervalo superior a seis meses, nao
tém beneficios clinicos significativos associados ao TARV, e esta situacao acarreta custos. Os achados
de Vogler convergem com os do CDC (2019), quando referem que um estudo retrospectivo descobrira que
o declinio na contagem de CD4 para <200 células / mm? é raro em pacientes com carga viral indetetavel e
CD4> 300 células /mm?. Da mesma forma, o estudo ARTEMIS concluiu que a monitorizacao de CD4 nao
teve beneficio clinico em pacientes que tiveram cargas virais suprimidas e contagens de CD4> 200 células
/ mm? depois de 48 semanas de terapia. Uma resposta adequada ao TARV é definida como um aumento
na contagem de CD4 nafaixa de 50 a 150 células / mm? durante o primeiro ano de TARV, geralmente com

resposta acelerada nos primeiros 3 meses de tratamento (CDC, 2019).



Clinical Scenario Viral Load Monitoring CD4 Count Monitoring

Before initiating ART At entry into care (AN At entry into care (Al)
If ART initiation is deferad, repeat before If ART is deferred, every 3 to & months®
initiating ART (AllI}. (Al
In patients not initiating ART, repeat testing is
optional (CII).
After initiating ART Preferably within 2 to 4 weeks (and no later than | 3 months after initiation of ART (Alll)

& weeks) after initiation of ART (AIl); thereafter,
every 4 fo 8 weeks until viral load is suppressed

().
After modifying ART because of drug 4 to 8 weeks after modification of ART to confirm | Monitor according to prior CO4 count and
toxicities or for regimen simplification in | effectiveness of new regimen (Alll). duration on ART, as outlined below.
a patient with viral suppression
After modifying ART because of Preferably within 2 to 4 weeks (and no later than | Every 3 to & months (Al)
virologic failure 8 weeks) after modification (Alll); thereafter,
every 4 to 8 weeks until viral load is suppressad
(BIN). If viral suppression is not possible, repeat
viral load every 3 months or more frequently if
indicated (AN).
During the first 2 years of ART Every 3 to 4 months (Alll) Every 3 to & months® (BII)
After 2 years of ART (VL consistently Every 12 months (BII)
suppressed, CD4 consistently 300-500
| cellsimm?) _| Can extend to every 6 months for patients with ]

After 2 years of ART (VL consistently | consistent viral suppression for 22 years (Alll). | Optional (CIll)
suppressed, CO4 consistently =500

cellsimm?)

While an ART with detectable viremia | Every 3 months (Alll) or more frequently if Every 3 to & months (Alll)

(VL repeatedly >200 copigs/mL) clinically indicated (see Virologic Failure).

Change in clinical status (e.q.. new Every 3 months (Alll) Perform CD4 count and repeat as
HIV clinical symptom or initiation clinically indicated® (Alll)

of interferon, chronic systemic
corticosteroids, or antineoplastic
therapy)

Figura1. Recomendacoes sobre frequéncia da monitorizacao da contagem de CD4

Fonte: CDC, 2019
1.8. Monitorizagao da carga viral

A monitorizacao plasmatica da carga viral (RNA-VIH) é o indicador mais importante da resposta
inicial ao TARV (Hanrahan et al., 2019; Nicholas et al., 2019). A diminuicao da carga viral apds o inicio do
TARV esta associada a um menor risco de progressao para SIDA (Benson & Hoy, 2019; Hanrahan et al.,
2019; Nicholas et al., 2019). A supressao viral ideal é geralmente definida como uma carga viral
persistentemente abaixo do nivel de detecao (RNA do VIH <1000 cdpias / mL), dependendo do ensaio
usado (Simeon et al., 2019; Vogler et al., 2018). 0 algoritmo da OMS para teste de carga viral sugere iniciar
o referido teste seis meses apds o inicio do TARV, passando a intervalos de 12 meses apds um ano com

carga viral estdvel.
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1.9. Identificacao dafalénciaterapéutica

A monitorizacao da carga viral é importante para a detecao precoce da faléncia terapéutica ao
TARV(Franceschini et al., 2017; Phosphate et al., 2017). Esta faléncia ao TARV resulta de uma baixa
adesdo e / ou resisténcia viroldgica (Freedberg et al., 2018; Meloni et al., 2019). A OMS recomenda o uso
de trés estratégias para avaliar a falha do TARV: monitorizacao clinica, imunoldgica (CD4) ou virolégica
(Carga viral)(Ouattara et al., 2016). Para os locais onde os recursos sao limitados, amonitorizacao depende
apenas da avaliacao clinica e imunoldgica (Marcus et al., 2017). A monitorizacdo viroldgico foi restrita em
ambientes com recursos limitados devido a falta de infraestruturas, equipamentos e conhecimento
técnicos (Marcus et al.,, 2017). Entrentanto, como medida alternativa, estd em uso o teste de carga viral no
ponto de atendimento (POC), que tem o potencial de monitorar o TARV de forma eficiente, segura e
econdmica(Hyle et al., 2018). 0 POC pode permitir que a monitorizacao do VIH seja realizada no local da
consulta clinica, aliviando assim a carga sobre os laboratoriais centrais, com entrega rapida de resultados
a pacientes e provedores satide, permitindo assim, a detecao precoce de faléncia terapéutica (Hyle et al.,
2018; Roberts et al., 2016). Um estudo realizado em Mocambique por Hyle(2018), para examinar o valor
clinico e econdmico de monitorizacao de CD4 (POC-CD4) ou carga viral no local de atendimento, em
comparagao com as praticas atuais , indicou que , em contextos rurais, 0 POC-CD4 anual melhora os
resultados clinicos e tem uma boa relacao custo-beneficio, em comparacao com os laboratdrios centrais.
Segundo a mesma fonte, em ambientes urbanos, a carga viral tem maior beneficio clinico e menor custo
efetivo, em comparacao com o POC-CD4 ou LAB-CD4 semestral. Um outro estudo desenvolvido na India
por Freedberg (2018), mostrou que a monitorizacao de CD4 semestral, sem teste de carga viral (RNA do
VIH), resultou em menor expetativa de vida, 146,3 meses. Com a adicao de um teste de carga viral para
confirmar a faléncia imunoldgica definida por CD4, a expetativa de vida aumentou para 148,9 meses, com
monitorizacao anual de CD4 e 150,2 meses, com monitorizacao de CD4 semestral. Entretanto, estratégias
sem monitorizacao de rotina da carga viral tiveram menores custos vitalicios por pessoa (US $ 2.600-
2.680). 0 teste de carga viral de rotina, com ou sem monitorizacao de CD4 de rotina, aumentou os custos
aolongo davida ($ 3.270-3.570). Em geral, para cada estratégia de monitoracao, o aumento da frequéncia
dos testes de CD4 e RNA do VIH de anual para duas vezes ao ano resultou num aumento na expetativa de

vida.

1"



1.10. Epidemilogia do VIH

1.10.1. VIH no Mundo

No final de 2019, havia cerca de 38,0 milhdes de pessoas com VIH em todo o mundo, das quais
25,4 milhdes de pessoas em tratamento (WHO, 2020a). As novas infecdes por VIH foram reduzidas em
23% desde 2010, das quais 38% na Africa oriental e austral(UNAIDS, 2020). Segundo a mesma fonte, as
infeccées por VIH aumentaram 72% na Europa Oriental e Asia Central, 22% no Oriente Médio e Norte da
Africa e 21% na América Latina. Em 2019 havia 690.000 mortes relacionadas com SIDA e 1.7 milhao de
novas infecdes a nivel global. Em 2020 previa-se a reducao das mortes relacionadas com a SIDA para
menos de 500.000 e das novas infec6es por VIH para menos de 500.000. No final de 2019, 81% das
pessoas que vivem com VIH sabiam do seu status soroldgico, e mais de dois tercos estavam em terapia
antirretroviral, o equivalente a cerca de 25,4 milhdes dos 38,0 milhdes de pessoas com VIH(Martinez,

2021).

AAfrica

25.7million 5America

3.7 million

38 e O million

people living
with HIV-glebatlly

&South-East Asia

3.7:million

AEuroEe
2.6 million

AEastern Mediterranean

420 000

AWestern Pacific

Source: UNAIDS/WHO estimates 1.9 million

Figura 2. Pessoas vivendo com VIH por regides da OMS. Fonte: OMS,2020

1.10.2. VIH em Africa

No final de 2019, havia cerca de 25.7 milhdes de pessoas a viver com VIH em Africa (Hessou et
al., 2019; Murphy, Liu, & Parascandola, 2019). Entretanto, houve reducdo de novas infecdes e novas
mortes para menos de 35% e 46%, respetivamente, em relacao ao ano 2010 (WHO, 2020). A Africa
Subsaariana € a regido mais afetada, sendo responsdvel por cerca de 70% das infecdes por VIH (Dwyer-

Lindgren et al., 2019; Hessou et al., 2019; Maheu-Giroux et al., 2019).
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1.10.3. VIH em Mocambique

Mocambique tem cerca de 2 milhdes de pessoas a viver com VIH, mas a coberturade TARV atual
situa-se em 59% (1.338.100), com 66% das criancas com VIH sob TARV (MISAU, 2020; ONUSIDA, 2016).
Em 2019 havia um total de 18.502 novos inicios em TARV pediatrico e 263.846 novos inicios em TARV
para adulto (MISAU, 2020). Em relacdo a taxas de retencao nacional aos 12 meses, em 2019, verificou-se
que apenas 67% dos pacientes que iniciaram tratamento permanecem activos apds 12 meses sob TARV,
nao atingindo a meta anual estabelecida de 78% (MISAU, 2018b, 2020; ONUSIDA, 2016). Nenhuma
provincia atingiu a meta anual de retencao aos 12 meses perspetivada e observou-se umareducao na taxa

de retencao de adultos de 74% em 2010, para 66% em 2019.
1.11. Modelos de Cuidados e tratamento dos pacientes VIH em Mocambique
1.11.1. Modelo Classico ou tradicional

0 modelo cldssico ou tradicional € o modelo padrao de cuidados e tratamento de todos
os pacientes com VIH, independentemente da sua condicao clinica e laboratorial. No modelo
cldssico, as consultas médicas e o levantamento de medicamentos sao mensais (Mukumbang et
al., 2017). Evidéncias de vérios estudos revelam que o modelo cldssico melhora a observacao dos
pacientes e promove uma detencao precoce da faléncia terapéutica (Prust et al., 2017). No
entanto, essa estratégia tem uma capacidade limitada de gerir os pacientes a longo prazo, com
grandes dificuldades na retencao dos mesmos (Bemelmans et al., 2014). O modelo classico gera
a superlotacao nas Unidades Sanitdrias (U.S.) e sobrecarrega os profissionais de saide (Adjetey
& Obiri-yeboah, 2019). Também nao se mostra vidvel para pacientes, sendo associado as longas
distancias percorridas para alcancar uma US necessidade de transporte e/ou de recursos para
custear as despesas de deslocacao, alimentacao durante as viagens, longas horas de espera na
US, e estigma no seio da comunidade e até na unidade sanitdria (Gudo, 2017; Isse et al., 2015;

Mukumbang et al., 2017).
1.11.2. Modelos Diferenciados de Servicos para Cuidados e Tratamento

Os Modelos diferenciados de servicos para cuidados e tratamento dos pacientes em TARV, sao
uma nova intervencao descentralizada e de atendimento integrado, que consiste na reducao da
frequéncia de ida as consultas médicas e de levantamento de medicamentos (Bemelmans et al., 2014,
Rabkin et al., 2020). 0 modelo diferenciado é indicado para pacientes considerados clinicamente estaveis
e com uma carga viral abaixo de 1000copias/ml (Prust et al., 2017; Rabkin et al., 2020). A abordagem dos

servicos pode ser feita para pacientes individuais ou para grupos de pacientes, geralmente inclui servicos
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menos intensivos com prescricoes de medicamentos para varios meses (Mukumbang et al., 2017).
Segundo o0 MISAU, (20184, p. 52)o modelo diferenciado visa a reducao do tempo de espera dos pacientes
naU.S, areducao da frequéncia de visitas a U.S, o atendimento integrado ao paciente, reducao da carga de
trabalho do provedor de sauide, bem como a reducao dos custos financeiros. Os modelos diferenciados de
cuidados e de tratamento também visam otimizar a capacidade geral do sistema de saude, para que se
possam alcancar as metas da OMS, de forma a erradicar o VIH até 2030 (Duffy et al., 2019). Em 2017, 0
MISAU introduziu cinco modelos diferenciados de cuidados e tratamento para algumas U.S. e sugeriu que
as unidades de saude implementassem a combinacao de modelos que melhor se encaixem nos seus

contextos e pacientes MISAU, 2018).
1.11.3. Criterios gerais paraintegracao dos pacientes nos modelos diferenciados

Segundo o MISAU(2018a), os modelos diferenciados podem ser aplicados as seguintes grupos de
pacientes:

e Pacientes novos (<6 meses em tratamento), sem doenca avancada, independentemente daidade,
que se apresentam sem infecdes oportunistas definidoras de estadio lll ou IV da OMS na alturada
inscricdo em cuidados e com nivel de CD4 elevado (> 200 cels/mm?).

e Pacientes com 10 anos ou mais e estaveis (carga viral abaixo de 1000 copias/ml e sem doencas
oportunistas do estadio lll e IV),

e Paciente sob TARV ha pelo menos 6 meses, com uma medicao de carga viral abaixo de 1000
copias/ml ou um resultado de CD4 = 200 cels/ml (onde a carga viral ndo estiver disponivel),
avaliada no dltimo ano do TARV.

e Pacientes sem condicao clinica activa do estadio lll ou IV da OMS, sem factores sugestivos de ma
adesao (ultimos 3 levantamentos de ARV’s ou consultas clinicas regulares,

e Semreac0es adversas aos medicamentos que requeiram monitorizacao regular.
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Tabela 4. Vantagens de novos modelos diferenciados para cuidados e tratamento

Vantagens para o paciente

Vantagens para o Sistema de Satide

toma de medicamentos

e Diminuicdo do nudmero de visitas dos e Provisao de atendimento integrado do paciente
pacientes a US. e da sua familia.

e Reducao dotempo de esperana US. e Reducao das enchentes.

e Reducao dos custos com o transporte. e Reducdao da sobrecarga de trabalho em

e Partilha de experiéncias ligadas a doenca e a diferentes setores.

e Melhoria da qualidade da prestacao de cuidados
aos pacientes.

Fonte: MISAU, 20182

Tabela 5. Tipos de modelos diferenciados

Tipo de Modelo

Funcionamento

Critérios de elegibilidade

Fluxo rdpido

Consultas clinicas de
seguimento agendadas a cada
6 meses para pacientes
maiores de 10 anos ou a cada 3
meses para as criangas com
idade entre os 2 e 0s 9 anos e
levantamento de ARVs para
trés meses.

Teridade = 2 anos.

Estar estavel.

Nao ser gestante.

Satisfazer os critérios gerais de
estabilidade clinica.

Grupos de adesao comunitdria
(GAAC

Sao criados grupos de
pacientes que alternam entre si
as deslocaces ao servico de
salide para levantar
medicamentos para o grupo,
reduzindo o nimero de visitas
a Unidade Sanitdria que cada
paciente deve fazer por ano.

Teridade = 15 anos e nao ser mulher
grdvida ou lactante.

Minimo de 3 e mdximo de 6
pacientes por grupo.

Reunir todos os restantes critérios
de estabilidade.

Dispensa semestral

Dispensa dos medicamentos
ARVs para um periodo de 6
meses para o paciente estdvel.
Todos os pacientes que entram

Teridade = 2 anos.

Ser paciente estdvel.

Nao ser gestante ou lactante em
seguimento na consulta de crianca
emrisco (CCR).

Nao estar envolvido em outro MDS,
com excepcao do Fluxo Rdpido e
abordagem familiar.

Manifestar interesse em aderir a
dispensa semestral.

Clubes de Adesao

Grupos que variamentre15a
30 pacientes em TARV, que se
reunem regularmente a cada
trés meses, para uma sessao
em grupo de 45-60 minutos.
Dispensa da medicacao é
efetuada no fim de cada
Sessao.

Teridade =10 anos.

Ser clinicamente estavel e sob
TARV (qualquer linha) por um
minimo de 6 meses.

Nao ser gestante ou lactante.

Nao estar envolvido em outro MDS,
com excepcao da dispensa
trimestral.

Manifestar interesse em aderir ao
modelo de clubes de adesao

Fonte: MISAU, 20182
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1.12. Objetivos
1.12.1. Objetivo geral

Compreender a dinamica clinica e laboratorial de integracao dos pacientes em modelos
diferenciados de cuidados e de tratamento no Centro de salide 25 de setembro, cidade de

Nampula.
1.12.2. Objetivos especificos

Descrever as caracteristicas clinicas e laboratoriais dos pacientes colocados em modelos.
diferenciados

Verificar a continuidade de cumprimento dos pressupostos de elegibilidade usados para
integracao dos pacientes nos modelos diferenciados para cuidados e tratamento

Verificar a frequéncia da monitorizacao laboratorial de rotina antes e depois da integracao dos
pacientes

Comparar a carga viral antes e depois daintegracao dos pacientes nos modelos

Relacionar o estadio clinico inicial com a carga viral dos pacientes um ano depois da integracao

nos modelos.
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CAPITULO II- METODOLOGIA
2.1. Tipodeestudo

Quanto a modalidade, trata-se de um estudo observacional de caracter descritivo-transversal
que procura compreender a dinamica clinica e terapéutica de integracao dos pacientes em modelos
diferenciados de cuidados e de tratamento. O estudo descritivo consiste em descrever simplesmente um
fenémeno ou um conceito relativo a uma populacao, para estabelecer as suas caracteristicas ou de

amostra desta(Fortin, 2000).
2.1.1. Caracterizacao do pais de estudo

0 estudo foi realizado em Mogambique, um pais da costa oriental da Africa Austral que tem como
limites: a norte, a Tanzania; a noroeste, o Malawi e a Zambia; a oeste, 0 Zimbabwe, a Africa do Sul e a
Suazilandia; a sul, a Africa do Sul. a leste, a seccao do Oceano indico designada por Canal de Mocambique.
No Canal de Mocambique, os vizinhos sao Madagascar e as Comores. Mocambique tem, de acordo com os
resultados estimados do Censo 2019, cerca de 28,861 milhdes de habitantes, dos quais 15,061 milhdes
sao mulheres e 13,800 milhdes sao homens (Instituto Nacional de Estatistica, 2019). Com uma superficie
de 799 380km? corresponde a cerca de 2,6% da superficie do continente africano, que é de
aproximadamente 30 milhdes de km2. O pais estd dividido em 11 Provincias: ao Norte: Niassa, Cabo
Delgado e Nampula, ao Centro: Zambézia, Tete, Manica e Sofala e ao Sul: Inhambane, Gaza, Maputo e

Maputo Cidade (Muchangos, 1999).
2.1.2. Provinciade Nampula

O presente estudo foi realizado na Provincia de Nampula, situada na regiao norte de
Mocambique. A sua capital é a cidade de Nampula, localizada a cerca de 2150 km da cidade de Maputo, a
capital do pais. Segundo o Censo(2019), a Provincia tem uma area de 81606 km? e uma populacao de 6
102 867 habitantes, com uma densidade populacional de 74,8 habitantes por km?, e é mais populosa
provincia do pais. Quanto ao género, 51,8% da populacao era do sexo feminino e 48,2% do sexo masculino.
A provincia faz fronteira a norte, através do rio Lurio, com as provincias de Cabo Delgado e Niassa. A
sudoeste esta separada pelo rio Ligonha na Provincia da Zambézia, encontrando-se a este com o Oceano

indico.
2.1.3. Caracterizacao dolocal de estudo

0 presente estudo foi realizado no Centro de Satde “25 de Setembro”, uma U.S publica na cidade
de Nampula. Este Centro de Satde é classificado como um Centro de Saude urbano do tipo B com

maternidade. O Centro fornece varios servicos de cuidados de saude primdrios e consultas externas,
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realizando cerca de 28 mil consultas mensais. Além do sector da maternidade e da satide materno-infantil,

o centro fornece ainda servicos externos de medicina geral.
2.2. populacao do estudo e populacao alvo

Para o presente estudo, considerou-se como populacao alvo pacientes sob tratamento
antirretroviral no Centro de Saude 25 de setembro, sendo a mesma correspondente a 27 366 pacientes
VIH positivos inscritos, dos quais, apenas 7109 sao activos. A populacao em estudo contempla pacientes
sob tratamento antirretroviral transferidos para os modelos diferenciados de cuidados e de tratamento,
correspondentes a 3825 pacientes enquadrados para os diferentes modelos de cuidados de tratamento.
A razao da escolha dos pacientes transferidos para modelos diferenciados prende-se por um lado com o
facto de serem considerados pacientes estdveis, que nao necessitam de utilizacao frequente dos servicos
de saude, e por outro lado, pelo facto de utilizarem servicos inovadores que visam areducao da sobrecarga
dos profissionais de saide e de melhoriada adesao ao TARV, é preciso compreender forma de sequimento

clinico desses pacientes.
2.3. Duracao do estudo
0 estudo teve a duracao de S meses, de Setembro 2020 a Maio de 2021
2.4. Tipo etécnica de amostragem e dimensao prevista da amostra

Foi usada uma amostragem probabilistica, estratificada proporcional. Amostras probabilisticas
sao aquelas em que se utiliza um processo de randomizacao, para garantir que todas as unidades de
estudo da populacao tém a mesma oportunidade de participar no estudo (Haddad, 2004). A amostra
estratificada e proporcional pode ser extraida tirando nos grupos, em proporcao com o nimero da
populacao, de maneira que um individuo pode fazer parte apenas de um tnico estrato. Para o presente
estudo, os estratos foram: Pacientes com dispensa de medicamento trimestral, dispensa de
medicamentos semestrais, grupo de apoio comunitario (GAAC) e Clube de adesao. O paciente apenas pode
pertencer a um tinico modelo diferenciado. Para a selecao da amostra, foi usada uma lista de todos os
pacientes colocados em modelos diferenciados para cuidados e tratamento, divididos em subgrupos
homogéneos (estratos). Através do niimero de identificacao doente (NID), procedeu-se a enumeracao de
todos, do primeiro ao ultimo paciente e, em seguida, ao respectivo sorteamento por um processo lotérico.
0 conjunto dos NIDs sorteados em cada estrato constituiu a amostra do estudo (figura 3). Dado que a
populacao em estudo é relativamente grande, para o calculo do tamanho da amostra de cada estrato usou-
se uma fracao de amostragem igual a 0,1 ou seja, 0 tamanho da amostra foi igual a 10%. justificou-se a
escolha de 10% de cada estrato com base no conceito de Hill (2002), o qual refere que no método de
amostragem estratificada proporcional, quando o universo é grande e se pretende obter uma amostra

representativa de todos estratos, o autor pode decidir sobre a fracao de amostragem vai aplicar, com
18



proporcoes entre 5% a 10%. Para o presente estudo, o investigador usou a fracao igual a 10% como forma

de obter uma amostra representativa.

2.5. Métodos de recolha dainformacao

Para a recolha de dados foi usado um formuldrio construido através dos indicadores clinicos
usados para o seguimento dos pacientes.Todos os dados foram extraidos do processo clinico do paciente
atualmente designado por ficha mestre. A recolha de informacao foi feita pelos técnicos de medicina geral
provenientes de outras U.S, como forma de evitar conflitos de interesse. Estes tecnicos foram
previamente treinados para o efeito. Antes do instrumento ser aplicado, foi realizado um pré- teste de 30
pacientes, onde os técnicos responsaveis pelo levantamento de dados descreveram as suas proprias

observacoes clinicas, criticas e sugestoes.

Classificacao dos estratos

10% de cada estrato

Figura 3. Estratificacao da amostra.

Fonte: Adptada de Servicos TARV do Centro de Satdde 25 de Setembro (anexo 2)
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2.6. Técnicas de analise dos dados e o tratamento estatistico

Concluida arecolhade dados, procedeu-se a sua andlise estatistica e interpretacao. A andlise foi
realizada através do programa Statistical Package for Social Sciences (SPSS), versao 26. Para todos os
testes de hipdtese efetuados no presente trabalho, assumiu-se o nivel de confianca de 95% (a
significancia associada ao teste superior a 0,05). Os dados descritivos qualitativos foram analisados por
meio de frequéncias, enquanto os quantitativos foram analisados com recurso a médias, desvios-padrao,
limite maximo e limite minimo. Em todos os testes foi reportado o valor “p” (representa o nivel de
probabilidade de erro envolvido na aceitacao do resultado). Aceita-se a hipétese alternativa sempre que

u_n

o valor “p” for inferior a 0,05 ou seja, assume-se a existéncia de relagao estatisticamente significativa
entre as varidveis, pelo que se rejeita a hipétese nula (HO). Se o valor “p” encontrado for superior a 0,5, ndo
se rejeita a hipdtese nula (HO). Realizou-se o Teste t-Student de comparacao de médias para duas
amostras emparelhadas, com o objetivo de comparar a carga viral dos pacientes antes e depois da
colocacao no modelo. Pararelacionar o estadio clinico inicial com a carga viral suprimida, aplicou-se o teste
de Qui-quadrado de associacao. No teste de Qui-quadrado, como nao foi verificado o pressuposto de nao
mais do que 20% das células ser inferior a 5, recorreu-se as simulacdes de Monte Carlo para obter os

resultados.
2.7. Critério de avaliacao de outcome do estudo

e Pacientes = 10 anos sao considerados instaveis, se existir pelo menos uma das seguintes
condicoes:

e Terresultado de carga viral 21000 cdpias/ml ou CD4 <200 cels/ml (onde a carga viral ndo estiver
disponivel) no tltimo ano do TARV,

e Condicao clinica ativa do estadio lll ou IV da OMS,

e Fatores sugestivos de ma adesao (tiltimos 3 levantamentos ou consultas clinicas irregulares)

e Reac0es adversas aos medicamentos que requerem monitorizagao regular

e Fonte: Guido orientador sobre Modelos diferenciados (2 018)

2.8. Variaveis de estudo
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Tabela 6. Variaveis de estudo

Classificacao Varidveis
Varidveis sociodemogrdficas e Género
e Idade

e Escolaridade

e  Ocupacao

Tempo em TARV (meses)
Tempo em modelo(meses)

Tipo de modelo

Tipo de dispensa de medicamentos
IMC

Estadio clinico

Adesao ao TARV

Presenca de doenca oportunista
e Regime terapéutico

e Linhaterapéutica

Varidveis laboratoriais e Linfdcitos T CD4+

e (Cargaviral

Varidveis clinicas

2.9. Critérios deinclusao e de naoinclusao

Critérios de inclusao
e Pacientes em TARV colocados em modelos diferenciados para cuidados e tratamento = 10 anos,
e Pacientes hd pelo menos 6 meses no modelo e 6 meses em TARV
e Estar em seguimento no Centro de Saldde 25 de Setembro em Nampula
e Pacientes assistido até Dezembro de 2019
Critérios de nao inclusao
e Paciente em TARV colocados em modelos classicos de cuidados e tratamento
e Pacientes em TARV colocados na paragem tnica
e Pacientes em TARV menor de 10 anos
e Pacientes VIH em transito
e Abandono do tratamento
e Obito

e Pacientes colocados no modelo a partir de 2020
2.10. Questoes éticas e deontoldgicas

Apesar do presente estudo incidir em dados provenientes de seres humanos, nao foram
aplicadas técnicas invasivas e nao foi estabelecido contacto directo com os pacientes. O protocolo do
estudo foi submetido ao juri de avaliacao dos protocolos do Mestrado da Escola Superior de Satide do

Politécnico do Porto (anexo 3) para avaliacao metodoldgica. Igualmente, foi solicitada uma carta de
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cobertura institucional da Universidade Lurio (UniLurio) para viabilizar o trabalho (anexo 4), assim como
autorizacao da Direcdo Distrital de Satide da Cidade de Nampula (anexo 5). Em sequida foi submetido ao
Comité Institucional de Etica para a Satide da UniLurio em Mocambique, para a sua andlise e aprovacao
prévia (anexo 6). Os inquiridores foram formados sobre os requisitos da investigacao cientifica e de
bioética durante a sua preparacao, assinaram uma declaracdo de compromisso e uma declaracéo de Etica
antes de iniciarem a recolha da informacao. Foi estritamente garantida a confidencialidade da informacao.
Os dados recolhidos foram guardados em dois computadores diferentes com acesso limitado ao
investigador e restrito por palavra-passe. Este estudo cumpre integralmente as recomendac6es da
Declaracao de Helsinquia (revisao de 2013), que pressupde gue em estudos envolvendo seres humanos, o

bem-estar destas pessoas, sujeitos da pesquisa, deve ser garantido acima de todos os outros interesses.
CAPITULOIII. APRESENTACf\O DOS RESULTADOS

3.1. Caracterizacao das variaveis sociodemograficas

Atabela 7 descreve a distribuicao dos pacientes seqgundo o género. Com amostra valida de 460 pacientes,
132 (28.7%) eram do género masculino e 328(71.3%) género feminino.

Tabela 7. Distribuicao dos pacientes segundo o género (N=460)

Frequéncia Percentagem
Masculino 132 28.7
Feminino 328 7.3
Total 460 100.0

A Tabela 8 descreve a ocupacao dos pacientes sequndo o género. com N=453, observou-se que

40(8.8%) eram do género masculino e 261(57.6%) do género feminino com ocupacao doméstica.

Tabela 8. Ocupacao dos pacientes de acordo com género (N=453)

Sector Conta
Doméstica Sector. Publico Privado Prépria Total
Masculino 40 41 14 34 129
Feminino 261 47 2 14 324
Total 301 88 16 48 453

Tal como evidenciado na tabela 9, a grande maioria dos pacientes (n= 356, 77.4%) encontra-se nas faixas
etdrias compreendidas entre os 21e 0s 50 anos

Tabela 9. Faixa etdria dos pacientes(N=453)

Faixa etdria (anos) Frequéncia %
10-20 28 6.1
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21-30 93 20.2

31-40 156 339
41-50 107 233
51-60 56 12.2
61-70 12 2.6
71-80 1 2

Omissos 7 15

Total 460 100

A tabela10 descreve o nivel de escolaridade dos pacientes, sequndo o género. O nivel primario é referente
a conclusao do 7° ano de escolaridade, secundario basico ao 10° ano, o médio ao 12° ano e o superior é
referente a conclusao do grau minimo de licenciatura. Com N =443, observou-se que 14 pacientes do
género masculino e 59 do género feminino nao tinham nenhum nivel de escolaridade e apenas 6 pacientes

do género masculino e 10 do género feminino tinham nivel superior.

Tabela 10. Nivel de escolaridade dos pacientes segundo o género (N=443)

Masculino Feminino Total
Escolaridade Nenhum 14 59 73(16.47%)
Nivel primario 31 93 124(27.99%)
Nivel secundario basico 35 78 113 (25.51%)
Nivel secundario medio 43 74 1M7(26.41%)
Nivel Superior 6 10 16(3.61%)
Total 129 314 443(100%)

3.2. Caracterizacao das variaveis clinicas

A tabela 11 descreve as médias do tempo de diagndstico da infecao pelo VIH. Na amostra temos
N=322 paragénero masculino e 127 para o género feminino, o tempo de diagndstico na amostra varia entre
12 2192 meses para 0 género masculino e 12 a 262.80 meses para o género feminino. O tempo médio de
diagnostico é de 70.39 meses para o género masculino e 75.83 meses para o feminino, com um desvio
padrao de 40.35 e 43.96 para os géneros masculino e feminino respetivamente. Estima-se, com 95% de
confianga, que na populacao este tempo médio de diagnostico estara entre 63.30a70.39 e 71.01a75.83
meses para 0s géneros masculino e feminino respetivamente, com uma margem de erro de 3.54 para o

género masculino e 2.41para o género feminino.
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Tabela 11. Tempo de diagndstico da infecao pelo VIH

Estatistica teste Padrao
Género
Tempo (meses) Masculino  Média 70.3937 3.58063
95% de Intervalo de Limite inferior 63.3077
Confianga para Média Limite superior 77.4797
5% da média aparada 67.5486
Mediana 60.0000
Variancia 1628.256
Erro Padrao 40.35166
Minimo 12.00
Maximo 192.00
Feminino Média 75.8348 2.450M
95% de Intervalo de Limite inferior 71.0145
Confianga para Média Limite superior 80.6551
5% da média aparada 73.3913
Mediana 72.0000
Variancia 1932.976
Erro Padrao 4396563
Minimo 12.00
Maximo 262.80

O grafico Tilustra o estadio clinico dos pacientes noiniciodo TARV. Dos 460 pacientes da amostra, apenas

442 tinham o estadio descrito na ficha do paciente, desses, verificou-se que 38.9% eram do estadio lll e

apenas 5.7% do estadio IV da OMS.

40
35
30
25
20
15
10

Percetagem

Grafico 1. Estadio clinico dos pacientes (N=442)

Estadio

38.9
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O grafico 2ilustra a distribuicao dos pacientes em diferentes modelos. Com N= 460, observou-se que

85.2% foram integrados no fluxo rapido e apenas 1. 2% no modelo semestral.

Semestral,

1.2%
Club de adesao 6.3% °

GAAC,
7.4%

Fluxo rapido 85.2%

Gréfico 2. Integragao dos pacientes em modelos diferenciados (N =460)

Tal como observa-se na tabela 12, dos 460 pacientes da amostra, apenas 438 pacientes tinham o tipo de
esquema e o tempo de colocacao no modelo indicado na respetiva ficha. Observou-se que 99 pacientes
faziam oregime de TDF+3TC+DTG, tinham sido colocados nos modelos hda 6 meses e 239 hd um ano. Dois
pacientes faziam o regime da segunda linha de tratamento, o TDF+3TC+ATV/r e estavam ha 6 meses nos

modelos e 5 pacientes do mesmo regime terapéutico estavam hd um ano.

Tabela 12. Esquema terapéutico e o tempo de colocacao no modelo diferenciado (N=438)

6 meses um ano dois anos trés anos Total
Esquema terapéutico TDF+3TC+DTG 99 239 72 13 423
AZT+3TC+NVP 0 1 0 0 1
TDF+3TC+EFV 2 4 0 0 6
TDF+3TC+ATV/r 2 5 0 1 8
Total 103 249 72 14 438

A tabela 13 descreve a distribuicao dos pacientes segundo a linha terapéutica, o tipo de modelo e o
estadiamento clinico da OMS. Com N=440, verificou-se que 8 pacientes da sequnda linha de tratamento
antirretroviral, dos quais 2 iniciaram o TARV no estadio | da OMS e 6 no estadio Ill, estavam todos

colocados no fluxo rapido.

Tabela 13. Distribuicao dos pacientes sequndo Tipo de Modelo, linha terapéutica e o Estadiamento clinico (N=440)

Estadiamento actual
Linha de tratamento | ] [} \Y] Total
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Total

Tipo de Modelo

Total
Tipo de Modelo
Total
Tipo de Modelo

Total

Semestral
Fluxo Rapido
GAAC

Club de adesao

Fluxo Rapido

Semestral
Fluxo Rapido
GAAC

Club de adesao

0
18
6
13
137
2
2
0
120
6
13
139

3
148
15
6
172
6
6
3
154
15
6
178

5
369
30
28
432
8
8
5
377
30
28
440

O grafico 3descreve a adesao dos pacientes ao TARV. Avaliada através dos processos clinicos, observou-

se que todos os pacientes apresentavam uma boa adesao, ou seja, tinham comparecido as consultas

médicas nos ultimos trés meses.

Grafico 3. Adesao ao tratamento

0O grdfico 4 ilustra as caracteristicas nutricionais dos pacientes avaliadas através do indice de massa

corporal (IMC). Em relacao amostra, apenas 439 pacientes tinham avaliacao nutricional descritos naficha.

Desses verificou-se que 7.2% dos pacientes tinham baixo peso, 6.7% obesidade do tipo | e 2.6% obesidade

dotipoll
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Grafico 5. Caracteristicas nutricionais dos pacientes

3.3. Caracterizagao das varidveis laboratoriais

A tabela14 descreve as caracteristicas dos pacientes sequndo o CD4. Observou-se que 1.3% tinham CD4
menor de 300 células/mm?, 2% CD4 entre 500-1000 células/mm? e os restantes 96.5% nao tinham
resultados de CD4.

Tabela14. Caracterizacao dos pacientes segundo o nivel do CD4(N=460)

Frequéncia Percentagem
CD4 Menor de 300 6 1.3
CD4 entre 301-500 1 2
CD4 501-1000 9 2.0
CD4 ausente 444 96.5
Total 460 100.0

A tabela 15 descreve a carga viral usada para a colocacao dos pacientes nos modelos diferenciados. A
carga viral é um dos pressupostos chave ara integracao dos pacientes. Verificou-se que, 20 (4,3%) dos
pacientes foram colocados com carga viral superior a 1000 copias/ml e 21 (4.6%), sem exames

laboratoriais da carga viral.
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Tabela15. dltima Carga viral antes da integracao nos modelos diferenciados (460)

Carga viral (copias/ml) Frequéncia Percentagem
Carga inicial nao superior a 419 911
1000
Cargainicial superior a 1000 20 43
Sem avaliacao da carga viral 21 4.6
Total 460 100,0

A tabela 16 descreve a carga viral dos pacientes depois de integracao nos modelos diferenciados. Com
N=460, verificou-se que 84.1% tinham carga viral inferior a 1000 copias/ml, 11.5% nao tinham os
resultados da carga viral um ano apds a sua integracao nos modelos 4.3% tinham carga viral superior a
1000 copias/ml.

Tabela 16. Carga viral de rotina depois da integracao nos modelos diferenciados (N=460)

Carga viral (copias/ml) Frequéncia Percentagem
Cargas <400 374 813
Carga 400-1000 13 2,8
Carga>1000 20 43
Sem CV 53 1,5
Total 460 100

A tabela 17 descreve a media dos pacientes sem carga viral antes e depois da colocacao nos modelos
diferenciados. Com N=460, observou-se que 3(15.9%) nao tinham exames da carga viral em pelo menos
um dos momentos. Com 95% de confianca, estima-se que esta percentagem, na populacao esteja entre
0s 12.52% e 0s 19.52%, com uma margem de erro de 3.5%. A falta dos resultados da carga viral é maior

ap6s um ano de integracao no modelo (11.4%), do que antes da integracao (4.6%).

Tabela 17. A media dos pacientes sem carga viral antes e depois da integracao nos modelos

Statistic Std. Error
Sem(Carga antes) | Mean 16 017
sem(Carga dltima)

95% Confidence Interval for Mean Lower Bound 13

Upper Bound 19
5% Trimmed Mean 2
Median ,00
Variance 134
Std. Deviation 366

28



Minimum 0

Maximum 1

A tabela 18 compara as médias da carga viral antes (230.87 copias/ml) e depois (159.66 copias/ml) da

integracdo nos modelos diferenciados. Afigura 4 ilustra o teste t de student para amostras emparelhadas,

com p=0,244 a amostra nao nos da evidéncias estatisticas suficientes para afirmarmos que exista uma

diferenca estatisticamente significativa, para um nivel de significancia de 0.05.

Tabela 18. Médias da carga viral antes e depois da integracao dos pacientes (N=460)

Erro padrao da
Média N Erro Desvio média
Par1 carga viral antes da integracao 230.87 387 932.694 47.4M
actual depois da integracao 159.66 387 733.256 37.273
Teste de amostras emparelhadas
Diferengas emparelhadas
95% Intzrvalo de Gonfianca da Sig. (2
Erro padrdo Diferenca extremidades
Média Erro Desvio da média Inferior Superior t df )
ar1  Ultima carga viral antes 71.214 1200.773 £1.039 -48.796 191.224 1.167 244

daintegracan2 - Carga
actual depois da
integracao2

Figura 4. Teste t de amostras emparelhadas

A tabela 19 descreve a relacao entre o estadiamento clinico dos pacientes e a carga viral, mais adiante a

tabela 20 descreve o teste Qui-quadrado de associacao das duas variaveis. Observou-se que 14.3% dos

pacientes que apresentam carga viral detetdvel encontravam-se no estadio I, 52.4% no estadio Il e 4.8%

no estadio IV.

Tabela 19. Relagao entre estadiamento da OMS e a carga viral

Estadiamento clinico

| Il [} v Total
Carga detectavel sim 3 n 6 1 21

Carga detectavel 14,3% 52,4% 28,6% 48% 100,0%

Estadiamento actual 2,4% 131% 3,7% 4.8% 5,4%

Total 0,8% 2,8% 1,5% 0,3% 5,4%

nao 120 73 156 20 369

Carga detectavel 32,5% 19,8% 42.3% 54% 100,0%

Estadiamento actual 97 6% 86,9% 96,3% 952% 94,6%

Total 30,8% 18,7% 40,0% 51% 94,6%

Teste de associacao entre a carga viral e o estadio clinico
HO: as duas varidveis sao independentes

H1: as duas varidveis estao associadas.
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Nao se verifica o pressuposto de ndo mais do que 20% das células ser inferior a 5 (Tabela 20), recorremos

as simulacdes de Monte Carlo para obter o resultado (figura 5). Em reposta ao teste de associacao entre

carga viral e estadio, através das simulacdes de Monte Carlo, temos p valor=0.006<0.05, portanto existem

evidéncias estatisticas para afirmar que hd associacao entre carga viral e estadio clinico. A carga viral

detetdvel é maior no estadio Il (52.4%) e menor no estadio IV (4.8%).

Tabela 20. Teste de Qui-quadrado de Associacao de variaveis

Value df Significance (2-sided)
Pearson Chi-Square 12,8122 3 ,005
Likelihood Ratio 10,767 3 ,013
Linear-by-Linear Association ,023 1 ,880
N of Valid Cases 390

a. 2 cells (25.0%) have expected count less than 5. The minimum expected countis 1.13.

Chi-Square Tests
Monte Carlo Sig. (2-sided)

Asymptotic o
Significance 99% Confidence Interval
Yalue df (2-sided) Significance  Lower Bound  Upper Bound
Pearson Chi-Square 12,8128 005 ,005” 004 008

Figura 5. Simulacao de Monte Carlo
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CAPITULO IV. DISCUSSAO DOS RESULTADOS

A maior percentagem do género feminino no presente estudo, pode ser explicada pela Tendéncia
actual de prevaléncia de VIH no género feminino. De acordo com os resultados do Inquérito de Indicadores
de Imunizacao, Maldria e VIH/SIDA, IMASIDA (2019), a prevaléncia de VIH é de 15,4% nas mulheres de 15-
49 anos e 10,1% nos homens. O outro fator provdvel esta relacionado com as desigualdades nas politicas
de inclusao dos homens ao TARV. Existem maior facilidade de entrada nos servicos TARV em mulheres
do que nos homens, nomeadamente nas consultas pré-natais, maternidade, consultas externas e outros
locais a nivel da US. Em relacao a ocupacao dos pacientes de acordo o género, hd 40 pacientes do género
masculino e 261do género feminino com ocupagao doméstica. Os resultados podem ter sido influenciados
pela desigualdade social e econdmica ligadas ao género. Sequndo o CENSO populacional (2017) a
percentagem da populacao economicamente ativa foi de 57.6%, dos quais, 51% sao homens e 49%
mulheres. Enquanto a percentagem da populacao com ocupacao doméstica, foi de 45,2% em 2007 e
31,2% em 2017. Em relagao a faixa etdria dos pacientes, podemos verificar que, hd 33.9% pacientes com
idade na faixa entre 31-40 anos e apenas 12 (2.6%) dos pacientes na faixa etdria entre 61-70 anos ou mais.
Os resultados podem ser explicados provavelmente pela esperanca de vida da populacao mogambicana
que é de 50 anos, embora tenha registado uma pequena evolu¢ao de 50 anos para 53 anos de 2007 a 2017
respetivamente, sequndo o CENSO 2017. O outro fator estd relacionado com a prevaléncia do VIH na
populacao jovem, sobretudo na faixa etaria compreendida entre os 15 e 0s 24 anos, que constitui um dos
grupos populacionais mais vulneraveis a infecao. Sequndo o IMASIDA (2019), a prevaléncia de VIH é
verificada nos jovens dos 15 aos 24 com 6,9%, sendo mais alta nas mulheres (9,8%) do que nos homens
(3,2%) e na faixa etdria dos 23-24 anos (14,9%). Em relacao as caracteristicas nutricionais dos pacientes,
avaliadas através do IMC, verificou-se que 7.2% dos pacientes tinham baixo peso, 6.7% obesidade do tipo
| e 2.6% obesidade do tipo Il. A desnutricao é frequente entre os pacientes VIH podendo estar associada a
maior incidéncia de complicacoes, hospitalizacao e morte. Em relacao estadio clinico dos pacientes feito
na primeira consulta, imediatamente apds o diagndstico da infecao pelo VIH, observou-se que, 40.5% dos
pacientes eram do Estadio Ill e apenas 5.9% do dos pacientes eram do Estadio IV da OMS. Os dados
indicam que os Pacientes iniciaram o TARV com doencas oportunistas graves, classificadas como sendo
do estadio Ill e IV. Os resultados do estudo convergem com vdrios estudos realizados a nivel global. Um
estudo realizado na Etidpia por Sisay (2018), indicou que, a maioria dos pacientes (40.8%) no inicio TARV
eram do estadio clinico Ill da OMS. A mesma fonte referiu que, os pacientes apresentavam doencas
oportunistas como: a tuberculose e pneumonia pneumocystis-jiroveci. Um Outro estudo feito no Sudoeste
de Uganda por Ssebutinde(2018), para avaliar a relacao entre os efeitos do estadio clinico da OMS e os
resultados do TARV, concluiu que os estadios Il e [V da OMS e o nivel baixo de contagem de CD4 foram
significativamente associados com maior risco de mortalidade. No entanto, perante a atual politica de
inicio de TARV imediatamente apds o diagndstico, espera-se que os pacientes no estadio | e Il venham a

aumentar, tal como ilustram os resultados do presente estudo. Em relagao a colocagao dos pacientes em
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diferentes modelos, verificou-se que, 85.2% foram integrados no fluxo rapido, 7.4% no GAAC e apenas
1.2%, foram integrados no modelo semestral. O fluxo rapido é o modelo mais recente e admite-se que
possa ser mais vidvel para descongestionar as US e simplificar a frequéncia dos pacientes nas consultas
médicas. Ja o GAAC é o modelo mais antigo, e representou uma iniciativa que foi pela primeira vez
implementada na provincia de Tete, em 2008, e adotada pelo MISAU em 2015 para posterior
implementacao em todo Pais (MISAU, 2015). Em relacdo aos regimes terapéuticos e o tempo de colocacao
no modelo, observou-se que, dos pacientes que faziam o regime de TDF+3TC+DTG, 99 estavam nos
modelos hd 6 meses e 239 hd um ano. Dos 7 pacientes que faziam o regime da segunda linha de
tratamento (TDF+3TC+ATV/r), 2 estavam ha 6 meses no modelo e 5 pacientes estavam hd 1 ano no
modelo. Em Mocambique, os regimes de AZT+3TC+NVP ou TDF+3TC+EFV foram a terapia inicial padrao
por varios anos. Muitos estudos indicam a ocorréncia de faléncias terapéuticas com esses regimes e taxas
mais altas de efeitos adversos, sobretudo da Neverapina (NVP) e da Efaverenz (EFV), pelo que o MISAU
recomenda a transferéncias de pacientes para o regime de TDF+3TC+DTG, para todos os pacientes com
critérios. O ATV e DTG sao os medicamentos mais recentes introduzidos em Mocambique desde
2018(MISAU, 2018). O DTG pertence aos inibidores de transferéncia de fita de integrase (InSTI) e é
geralmente recomendado para a terapia inicial, em conjunto com mais 2 inibidores nucleosideos da
transcriptase reversa. Estes medicamentos demonstram, mesmo isoladamente, altas taxas de supressao
viroldgica e com alta barreira a resisténcia, principalmente em individuos com adesao inconsistente
(Benson & Hoy, 2019; CDC, 2018). Quanto a adesao dos pacientes ao TARV, avaliado através dos
processos clinicos, observou-se que todos os pacientes tinham uma boa adesao, ou seja, compareceram
as consultas médicas nos tltimos trés meses. Nao obstante, os resultados relativos a adesao terapéutica
resultaram de dados auto-reportados, que podem nao ser exatos. Em Mocambique, para monitorizacao
daa adesao dos pacientes em TARV, usam-se sistemas eletrénicos e o registo do levantamento do
medicamento numa base de dados manual chamada folha individual de levantamento de antirretrovirais
(FILA). Apesar dessas fragilidades, os nossos resultados convergem com um estudo feito em quatro
paises da Africa Subsaariana, incluindo Mocambique. Usando o mesmo método indireto, o referido estudo,
verificou que a adesao nos modelos diferenciados foi alta: 94% aos 36 meses no Malawi, 89% aos 12
meses na Reptiblica Democrética de Congo, 97% aos 40 meses na Africa do Sul e 92% aos 48 meses em
Mocambique (Duffy et al., 2019). Em relacdo a linha terapéutica, o tipo de modelo e a sua relacao com o
estadio clinico da OMS, verificou-se que, existiam 8 pacientes da sequnda linha de TARV, dos quais 2 eram
do estadio | e 6 eram do estadio lll, estando todos eles colocados no fluxo rapido. Os pacientes da segunda
linha do tratamento necessitam de um acompanhamento personalizado por parte da equipa clinica,
considerando que eles tiveram faléncia terapéutica com o tratamento da primeira linha. Deve ter-se em
consideracao a carga viral dos pacientes, o estadio clinico anterior, a adesao e o perfil psicossocial do
paciente. Neste contexto, deve admitir-se a transferéncia dos modelos diferenciados para o modelo

classico, onde as consultas médicas sao frequentes. Quanto ao CD4, observou-se que, 1.3%
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apresentavam niveis de CD4 inferiores a 300 células/mm? e 2% apresentavam niveis de CD4 entre 500-
1000 células/mm?>. Os restantes 96.5% nao tinham resultados de CD4. A monitorizacao das células T
CD4+ vem sendo utilizada como um parametro laboratorial preditivo do progndstico da doenca causada
pelo VIH e também como um indicador da magnitude do risco para as principais infecdes oportunistas.
Pacientes com contagens de CD4 inferiores a 200 células/mm? apresentam um risco aumentado de
desenvolvimento de doencas oportunistas (Agutu et al., 2018; Bar et al., 2016). No presente estudo
verificou-se que, 96.5% dos pacientes nao tiveram exames da carga viral, o que se justifica pelo facto da
determinacao dos niveis de CD4 ndo ser um teste prioritario para monitorizacdo da terapia (sobretudo em
pacientes com carga viral indetetavel), sendo apenas usado para avaliar o grau de comprometimento do
sistema imunoldgico, o inicio da profilaxia para infecoes oportunistas, bem como para avaliar a
recuperacao darespostaimune ap6s um ano de TARV. Pacientes em TARV que sao assintomaticos e com
carga viral indetetdvel a monitorizacao de células T CD4 nao tem beneficios clinicos e acarreta custos
desnecessdrios(Vogler et al., 2018). Em relacao a carga viral usada para a colocacao dos pacientes nos
modelos diferenciados, os resultados mostraram que, 91.1% foram integrados com carga viral indetetavel,
enquanto, 4,3% foram colocados com carga viral detetavel e 4.6% sem resultados laboratoriais da carga
viral. Os resultados indicam que, houve inconsisténcia no sequimento dos critérios de elegibilidade paraa
colocacao dos pacientes em modelos diferenciados. Segundo o MISAU (2018a) o paciente deve ser
integrado nos novos modelos diferenciados para cuidados e tratamento com uma medicao de carga viral
indetetdvel. Um estudo feito no Malawi por Prust (2017), com objetivo de avaliar em que medida os
pacientes colocados em modelos diferenciados sao indicados com base na estabilidade clinica, concluiu
que, apenas 77.5% dos pacientes foram elegiveis para modelos diferenciados. Quanto a carga viral de
rotina depois de integracao nos modelos diferenciados, verificou-se que 84.1% tinham carga viral
indetetdvel, enquanto 11.5% pacientes nao tinham os resultados da carga viral um ano apds a sua
integracao nos modelos e 4.3% tinham carga viral detetavel. Carga viral é o teste principal indicado para
a avaliacao da resposta ao TARV e deve ser feito de forma rotineira em todos os pacientes adultos e
criancas maior de 2anos(MISAU, 2016a). A mesma fonte recomenda que ao teste deve ser feito 6 meses
apos o inicio do TARV, e posteriormente repetido de 12 em 12 meses para pacientes estdveis. Por outro
lado, os pacientes com carga viral detetdvel deveriam ser descontinuados nos modelos porincumprimento
dos pressupostos de elegibilidade usados para integracao, em conformidade com as recomendacdes do
MISAU (anexo 1). Com efeito, verificou-se que, 15.9% nao tinham a carga viral em pelo menos um dos
momentos. Estima-se que, com 95% de confianca, na populacao esta percentagem esteja entre 0s 12.52%
e 05 19.52%, com uma margem de erro de 3.5%. A falta dos resultados da carga viral € maior apds um ano
de integracao no modelo (11.4%), do que antes da integracao (4.6%). A auséncia de determinacao da carga
viral pode prejudicar a monitorizacao do sucesso do TARV. A falta dos exames da carga viral, pode estar
associada, as dificuldades no acesso aos laboratérios de referéncias, bem como a falta de infraestruturas

1

equipamentos, falta de profissionalismo na gestao dos processos clinicos, falta de informatizacao do fluxo
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da informacao, burocracias, falta de transporte e custos associados. Os resultados do presente estudo,
mostram duas dimensdes importantes na qualidade das assisténcias aos pacientes, como: as fragilidades
no seguimento dos pacientes e fraca gestao administrativa dos servicos TARV. Foram comparadas as
médias da carga viral antes e depois da integracao dos pacientes amostra nao nos da evidéncias
estatisticas suficientes para afirmar que as médias dos dois momentos sao diferentes. A justificacao para
a inexisténcia de diferenca estatisticamente significativa entre as médias de carga viral antes e apds a
integracao nos modelos diferenciados é a elevada variabilidade nos resultados das determinagoes
efetuadas. Em contrapartida verificou-se associacao entre a carga viral e o estadio clinico. A carga viral
detetavel é maior no estadio Il (52.4%) e menor no estadio IV (4.8%). Os resultados mostram que, o facto
de os pacientes estarem nos estadios | ou Il nao significa que tenham uma carga viral estavel o que reforca
a necessidade das monitorizacoes laboratorial e clinica em conjunto. Um estudo feito no Uganda mostrou
que a monitorizacao laboratorial de rotina estd associada a melhoria da sadde e da sobrevida em

comparacao com a monitorizacao clinica isolada (Mermin et al., 2011).
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CAPITULO V. CONCLUSAO

Em relacao as caracteristicas clinicas e laboratoriais dos pacientes colocados em modelos
diferenciados, o presente estudo evidenciou que a maioria dos pacientes eram do estadio Il (40%) no
momento da primeira consulta, imediatamente apds o diagndstico da infecao pelo VIH. Quanto ao tipo de
modelo de posterior integracao, regime de tratamento e adesao a terapéutica, 85.2% dos pacientes foram
integrados no modelo de fluxo rdpido, 85.2% faziam o regime de TDF+3TC+DTG e todos os pacientes
tinham uma boa adesao. Existiam 8 pacientes da sequnda linha do estadio | e Il colocados no modelo do
fluxo rapido. Em relacao as caracteristicas nutricionais, 7.2% tinham baixo peso. Quanto ao CD4,1.3%tinha
CD4 menor de 300 células/mm3. Em relacao a continuidade de cumprimento dos pressupostos de
elegibilidade usados para integracdo dos pacientes nos modelos diferenciados para cuidados e
tratamento, observou-se que, 4.3% foram integrados com carga viral detectdvel, percentagem que se
manteve um ano apos a integracao nos modelos. Em relacao a frequéncia da monitorizagao da carga viral
de rotina antes e depois da integracao dos pacientes, 15.9% pacientes nao tinham avaliacao da carga viral
em pelo menos um dos momentos. Quanto a comparacao das médias da carga viral nos dois momentos, a
amostra nao nos da evidéncias estatisticas suficientes para afirmar que as médias sao diferentes. Houve
evidéncias estatisticas de associacao entre a carga viral e o Estadio clinico. Assim, concluimos que houve
inconsisténcia naintegracao dos pacientes nos novos modelos diferenciados para cuidados e tratamento,

como também fragilidades no seguimento dos pacientes.
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5.1. Recomendacoes

Recomendacoes Para o Servico Nacional de Satide

Profissionalizar a gestao administrativa dos servicos TARV

Incentivar os Institutos médios de Ciéncias de Satide aintroduzirem cursos de gestao dos servicos
TARV

Reduzir a burocracia no fluxo de informacao, sobretudo nos exames laboratorias

Criar software de gestao dos exames laboratoriais e de comunicacao entre a equipa clinica, o
laboratdrio e abase de dados.

Criar estratégias de inclusao de mais homens a fazerem o TARV

Criar estratégias de inclusao dos pacientes ou capacidade de auto-avaliacao e monitorizacao
laboratorial

do seu estado de saude.

Criar condicOes para que a carga viral seja realizada no consultdério médico

Recomendacoes para o local de estudo

Reforcar a distribuicdao de suplementos nutricionais

Tracar um plano de capacitacao continua dos rececionistas

Melhorar o fluxo de informacao dos exames laboratoriais entre a rececao e a equipa clinica
Introduzir na base de dados um sistema de alerta para pacientes com carga viral superior a 1000
copias/ml

Fazer avaliar e aprovar pelo comité de gestao de TARV local os pacientes elegiveis para
integracao nos modelos diferenciados

Retirar os pacientes da segunda linha dos modelos ou criar uma estratégia de controlo da sua

evolucao clinica e laboratorial
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ANEXO I - Introducao de normas clinicas atualizadas e de Modelos diferenciados
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ANEXO |

&

REPUBLICA DE MOCAMBIQUE

_ MINISTERIO DA SAUDE
DIRECGAO NACIONAL DE SAUDE PUBLICA
PNC ITS-HIV/SIDA

A Direcciio Provincial de Saide de

g

0 - f,//

Circular n°_$ﬁ_l_ZLO_‘i/ DNSP/2019 Data: R/ Q3 /2019

Assunto: Introducio de Normas Clinicas Atualizadas ¢ dos Modelos Diferenciados

de Servi¢os, para o seguimento do pacicnte HIV positivo - CIRCULAR 2

De acordo com despacho N°® 2376/2103/DNSP/2018, datado de 05/12/2018, da Sua
Excia. Sta. Ministra da Saude, foi autorizada a introdugio das Normas Clinicas
Atualizadas e dos Modelos Diferenciados de Servigos para o seguimento do paciente

seropositivo, as quais preconizam o seguinte:

1. Dispensa trimestral de Isoniazida

= E revogada a dispensa trimestral de isoniazida, para os pacientes em (tratamento
profiléctico com a isoniazida.

s O tratamento profilactico com a isoniazida deve ser oferecido a todos os pacientes
novos inicios em TARYV, apos a exclusdo de TB activa. A isoniazida deve continuar a
ser prescrita mensalmente aos pacientes elegiveis,

s Apds terminar o ciclo de 6 meses de TP, o paciente deve ser avaliado e incluso nos
MDS mediante a apresentagdo de critérios de estabilidade.

» Uma vez que os pacientes esteja a fazer algum MDS, apenas deverdo ser retirados, se
apresentarem algum novo critério de instabilidade (CV> 1000, ma adesdo ou

condigdio clinica do estadio Il ou IV).
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2. Pedido de andlise de CD4:

E descontinuado o uso do CD4, de forma rotineira, de 6/6 meses para o seguimento

laboratorial dos pacientes.

O CD4 sera requisitado nos seguintes casos:

i

ii.

ii.

vi.

Para todos os novos inicios do TARV, para a decisfio sobre as profilaxias
(Cotrimoxazol e Fluconazol);

Se CD4 > 350 (paciente adulto) ou CD4 > 500 (criangas < 15 anos) - manter
o seguimento clinico do paciente com a CV (segundo as normas). Ndo se
recomenda o pedido do CD4 de 6/6 meses;

Nos aduitos, se CD4 < 350 cel/mm3— iniciar as profilaxias aplicaveis, e repetir
0 CD4 de 6/6 meses até que o CD4 seja maior que 350, em 2 medigoes
consecutivas, separadas por um intervalo de 6 meses;

Nas criangas com Idade inferior a 5 anos, nio repetir CD4 ate completar 5
anos de idade.

Nas criangas dos 5 — 14 anos de idade, independente da idade da crianga na
altura em que iniciou o cotrimoxazol, deve repetir o CD4 de 6/6 meses até que
o CD4 seja maior que 500, em 2 medigdes consecutivas, separadas por um
intervalo de 6 meses;

Pacientes com suspeita de faléncia terapéutica, doenga avangada e outros

casos, em que haja necessidade de se decidir pelo inicio de profilaxias.

3. Novas recomendacdes para os Regimes terapéuticos em pacientes ADULTOS

3i1.

Regimes terapéuticos para a 1°* linha do TARV
Foi adicionado o Dolutegravir (DTG) nos regimes de 1° linha para os adultos;
O DTG serd oferecido no esquema de tratamento em dose fixa combinada
(TDF/3TC/DTG) e sera administrado em toma tnica diaria; Contudo, também
estard disponivel o DTG em comprimido isolado de 50 mg para situagdes
especiais, nomeadamente criangas ¢ pacientes com co-infecgdo TB/HIV;

O DTG Sera introduzido de forma faseada, sendo:
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ANEXO II - Ficha resumo mensal de total de pacientes em TARV no C.S..25 de Setembro
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ANEXO Il

MOGAMBIQUE Ficha de M | para a Unidade Sanitaria - HIV/SIDA
MINISTERIO DA SAUDE Provincia:  Nampula Distrito: Cidade de Mampula B
Unidade Sanitéria: C§ 25 de Setembro Mas:  Octobar ane: 2020
NID da Unidade Sanitéria: 04 | 59 | 10-14anos | 15-19anos | 20/ vanos || 0o I:;a.l ToTAL
anos | anos | F LY F M F M 14 anos GERAL
anos
Al Ne° cumulativo de pacientes que iniciou Pré-TARV (cuidados HIV) nesta _— . s . e s - — —_— o
1) US até ao fim do més anterior ( A.3 do més anterior)
A2 N° de pacientes que iniciou Pré-TARV (cuidados HIV) nesta unidade 2 % = . " - - - " - o~
) |sanitaria durante o més
W |N® cumulativo de pacientes que iniciou Pré: TARV (cuidados HIV) nesta - 578 S | . oo | - o o ey ——
3 |unidade sanitéria até ao fim do més (A3 = Al + A.2)
Total
0-4 | 59 | 10-14anos | 15-19 anos 20/ + anos Total 0- 157 TOTAL
T = &
GERAL
anos | anos 3 M F M E M 14 anos oo ERA
81) :‘; :e pacientes que iniciou TARV nesta unidade sanitiria durante o . . " i i o - - - 17 sde
2| 8.2 'N" de transferidos de outras US em TARV durante o més o o o a 1 o . = o 1s 15
& B.3) |N°de reinicios TARV durante o més 2 1 e 1 12 s s6 0 s - 2]
B.4) |N°deentradasTARV duranteo més (B4 =B.1+B.2 +B.3) 8 a o 2 o 1 150 " 14 260 274
85) N° de transferidos para outras US em TARV durante o0 més g B " " 5 g - & 1 = 5
| —
|N° de suspensos TARV durante o més
B.6) | @ n a o a 0 1 o o 1 [
; 87 |N° de abandonos TARV durante o més " = = 4 " i i 5 i 16 i
B.8) ' N°de 6bitos TARV durante o més o n o o o o 2 4 ° . .
B.9) |N°desaidas TARV duranteomés (B9 = B.5+B.6+B.7+ BB) 4 o 8 2 o [l 135 o1 s 27 2
YN“ cumulativo de pacientes que iniciou TARV nesta unidade sanitaria
B.10) 2 2 % 275 | 513 | 20 | se2 | aea | 73 | 12708 wase 1210 19248 20458
até ao fim do més anterlor (copiar B.11 do més anterior)
811) ;N"' cumfalativo de pacientes que iniciou TARV nesta unidade sanitaria W = | | - = = prrroe -
até ao fim do més (B.11=B.14 B10)
Ne activo em TARV até ao fim do més anterior
B.12) f 2 5 155 197 2 72 | 103 40 s214 2208 506 7643 B14s
(copiar B.13 do més anterior)
8.13) N°activo em TARV no fim do més (8.13 =B.12 + B4 -B9) 153 EY "2 72 | 102 40 5220 2201 514 7676 8190
TOTAL
C.1) Dosinicios Pré-TARV durante o més (A.2), subgrupo que foi rastreado para T8 159
o ! s
€.2) |Dos inicios Pré-TARV durante o més (A.2), subgrupo de p que iniciou p ja com i ey 1o
C.3) |Dos inicios Pré-TARV durante o més (A.2), subgrupo que foi diagnosticado como TB activa ]
0 - 14 anos 15/ + a1
E1) |Dos activos em TARV no fim do més (B.13), subgrupo que realizou um teste de Carga Viral (CV) durante o més (Notificagdo anual!) 14 211
£2) Dos activos em TARV no fim do més (B.13), subgrupo que recebeu um resultado de Carga Viral (CV) durante o més (Notificagio 137
¢ \amall) §
£3) |Dos activos TARV no fim do més (8.13), grupo que recebeu de CV com sup irolégica durante o més (<1000 4 123
1 lebpias/miL) (Notificagdo anual!)
TOTA
F1) 1N° de pacientes que vieram a consulta durante o més 2702
F.2) Dos pacientes que vieram a consulta durante o més, subgrupo que foi rastreado para T8 2647
F.3) |N° de pacientes que vieram, pelo menos, a uma consulta durante o ANO (Notificagao anual!) 276
Nome Assinatura Data
AU
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ANEXO lIl - Declaracao da Escola Superior de Saude Politécnico do Porto
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ESCOLA
SUPERIOR
DE SAUDE
POLITECNICO
DO PORTO

DECLARACAO

Por me ter sido solicitado pelo estudante Atumane Alide, que frequenta o Mestrado em Farmécia, ramo.

Farmacoterapia e Farmacoepidemiologia, na Escola Superior de Salide do Instituto Politécnico do Porto
(Portugal), declara-se que apresentou uma proposta de trabalho de dissertagao intitulado
“ACOMPANHAMENTO CLINICO E FARMACOTERAPEUTICO DOS PACIENTES EM TRATAMENTO ANTIRETROVIRAL TRANSFERIDO
PARA MODELOS DIFERENCIADOS DE SERVICOS PARA CUIDADOS E ETRATAMENTO, NAMPULA-MOGAMBIQUE’ que apds
apresentacdo e defesa ptiblica, mereceu parecer favoravel para a sua realizagao.

Mais se declara que o referido estudante terd os seguintes Orlentadores:

'Professora Doutora Leyani Ailin Chavez Noya de Oliveira, Faculdade de Ciéncias Satde da UnilLurio,

Mogambique.

Professor Doutor Agostinho Luis da Silva Cruz, Escola Superior de Satide do Instituta Politécnico do Porto,

Portugal.

Esta declaragao destina-se & obtengao das respetivas autorizagdes junto das entidades competentes am
Mogambigue, para a realizagao do referido trabalho final de mestrado.
Porto, 8 de setembro de 2020

(v] Coordenador do Mes7o em Farmacua

P«‘o l‘asor Coordenador Prlntlpal
ATCde Farmécia
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ANEXO IV - Carta de cobertura Institucional
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ANEXO IV

T N
S . 2
= /m © UNIVERSIDADE LURIO.

Carta de Cobertura Institucional

-

Vi A

“
o

A Direcgdo da Faculdade de Ciéncias de Saude autoriza que o Senhor Atumane Alide, docente

do curso de Licenciatura em Farmacia na Faculdade de Ciéncias de Saude, estudante do

Mestrado em Farmacoterapia e Farmacoepidemiologia na Escola Superior de Saude do Instituto

Politécnico do Porto, possa realizar um estudo com o tema, “Acompanhamento clinico e

farmacoterapéutico dos pacientes em tratamento antiretroviral colocados em modelos

diferenciados de servigos para cuidados e tratamento, Nampula- Mog¢ambique, 2020”. A ser

realizado no Centro de Satde 25 de Setembro em Nampula.

Por uma Educagdo para a cidadania!

Graciano Cumagquela
éma AW CMMMC
4

Departamenta.de Investigagio e Extencio
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ANEXO V - Autorizacao para recolha de dados no C.S. 25 de Setembro
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ANEXOV

5=

REPUBLICA DE MOGAMBIQUE

GOVERNO DO DISTRITO DE NAMPULA
SERVICO DISTRITAL DE SAUDE, MULHER E ACCAO SOCIAL

Ao: Centro de Satide 25 de Setembro
Att: Atumane Alide

Data: 13/10/2020

Assunto: COMUNICACAO DE DESPACHO

Para o conhecimento dessa e do visado, vimos por meio desta, comunicar que por despacho
do Exmo. Senhor Director do Servigo Distrital de Satde Mulher e Acg¢éio Social de Nampula,
datado do dia 12 de Outubro de 2020 foi autorizado o senhor Atumane Alide a fazer o
acompanhamento clinico ¢ farmacoterapéutico dos pacientes em tratamento
antirctroviral colocados em modelos diferenciados de servigos para cuidados e

tratamento, Nampula - Mog¢ambique, 2020.

Com melhores cumprimentos.

A Chefe da Reparti¢do de Recursos Humanos

;ﬁ\,;_};x_’ Iy :

)

\

H

Olga Celestino Simao
//Técnica Administrativa//

Servigo Distrital de Saude Mulher e Acgfio Social de Nampula

Reparti¢do de Recursos Humanos
Av. Samora Machel, n° 1061 — C.P 14 Nampula
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ANEXO VI - Aprovacao do protocolo pela Comité de Bioética da Universidade Lirio
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ANEXO VI
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UNIVERSIDADE LURIO
Comité Institucional de Bioética para Sande da Universidade Lario — CIBSUL

Ao:
INVESTIGADOR PRINCIPAL

Ref:37.1/ Fev/CBISUL/21 Data 25 de Feverciro de 2021

Assunto: Parecer sobre o protocolo intitulado: “acompanhamento clinico ¢
farmacoterapeutica dos pacientes em tratamento anti-retroviral transferido para
modelos diferenciados de servicos para cuidados e tratamento,Nampula,
Mogambique, 2020".

Reunidos no dia 25 de Fevereiro de 2021, no seu encontro ordindrio. o Comité
institucional de Bioética para Salde da Universidade Lirio (CIBSUL), analisou a 2°
versdo do projecto intitulado: “acompanhamento clinico e farmacoterapeutica dos
\ pacientes em tratamento anti-vetroviral transferido para modelos diferenciados de
servigos para cuidados e tratamento, Nampula, Mogambique, 2020~ Verificando a
desericdo das normas ¢ticas ¢ clentificas e ndo havendo nenhum inconvenicnte para a
realizagio do estudo., o CIBSUL informa o investigador que o seu protocolo fol

eticamenle aprovado,

A presente aprovagdo tem uma duracdo de um ano a partir da data da assinatura ¢ o

pedido da sua renovacgfio faz-se trés meses antes do término da validade. A aprovagdo

¢tica ndo substitui aprovagdo administrativa.

fodavia. o CIBSUL exige o investigador que mantentha informado o comité sobre o

decurso da pesquisa mediante a entrega do relatdrio final da investigacao

Sem malis Jo momento. queiram acelitar as nossas mais cordials saudagoes.
Por uma investigacao de qualidade, eficiéncia e responsabilidude,

O Presidente do CIBSUL

LA Eey 4

Marega Abdoulaye. M D, MSe

H Gnderego: Universidade Lurio; Telefone: 258 26 21 8365, Cell: + 258 845770070, C. P: 364 CIEEHL - 202t
Fax: +258 26 21 82 83 Bairro Marrere, Rua 4.250, Km 2.3, Cidade de Nampula, Mogambique
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APENDICE I - Formuldrio de recolha de dados.
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ACOMPANHAMENTO CLINICO E LABORATORIAL DOS PACIENTES EM TRATAMENTO

ANTIRETROVIRAL

INTEGRADOS EM MODELOS EDIFERENCIADOS
TRATAMENTO, NAMPULA, MOCAMBIQUE,2020

Formulario de recolha de dados

Assuntos/Tépicos a abordar:

I Varidveis socio demogrdficos

1. Género
Masculino | Feminino
2. ldade

3. Escolaridade

DE CUIDADOS E

Nenhum nivel Nivel Primario Bdsico Medio Superior
4. Ocupacao
Domeéstica Funcionario publico Sector privado Conta prdpria

5. Tempo de tratamento em TARV

Tempo em meses

Tempo em anos

6. tempo de colocacao no modelo

Tempo em dias

Tempo em meses

Tempo em anos

7. Tipodemodelo

Semestral

Trimestral GAAC

Abord.familiar

Club

Il.. Variaveis Clinicos e Imunoldgicos e Terapéuticos

8. Acompanhamento nutricional

ultimo IMC antes da integracao no modelo

IMC actual no modelo

9. Medicao de CD4

tltimo CD4

antes da

CD4 actual

10. Medicdo da carga viral

daintegracao

Ultima carga Antes | Atual

Detetavel

sim

Nao
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11. Estadiamento do paciente seqgundo a OMS (1, 11, 111, 1V)

Antes daintegracao | Actual

12. Adesao ao tratamento

Sim Nao

13. Doencas oportunistas atuais

Tuberculose Sarcompa de | Diarreias Febre Candidiase oral | Outros

Outros descrever

14. Tipo de dispensa

Mensal Trimestral Semestral

15. Tratamento

Esquema terapéutico (preencher) Linha

Primeira \ Segunda




