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RESUMO

Pessoas vivendo com HIV/Aids podem apresentar alteragdes endocrino-metabdlicas como
dislipidemia e diabetes mellitus, fatores de risco para eventos cardiovasculares. Diante do uso
padronizado de ferramentas cardiovasculares que carecem de especificidade para a populacao
citada, esta pesquisa teve por objetivo avaliar a associa¢do entre fatores de risco e as
calculadoras de risco cardiovascular especificas e ndo especificas, Data Collection on Adverse
Effects of Anti-HIV Drugs Cohort (DAD) Escore Reduzido e Escore de Framingham
respectivamente. Foram incluidos na pesquisa maiores de 18 anos, atendidos no ambulatorio de
endocrinologia do nlicleo de medicina tropical da Universidade Federal do Pard, além de
coletados dados clinicos e laboratoriais pertinentes ao calculo do risco cardiovascular pelas duas
calculadoras, sendo também coletados dados para identificacdo de variaveis associadas ao risco
cardiovascular como a ocorréncia de sindrome metabodlica pelos critérios de NCEP- ATP3 e
Federacao Internacional de Diabetes (IDF) e a presenca de lipodistrofia. Foram incluidos 94
pacientes, dentre eles 51 homens (média 57,1 e desvio padrdo 11,8) e 43 mulheres (média 52,9
e desvio padrdo 12,2). Observou-se que o Escore de Framingham, quando comparado ao DAD
Escore Reduzido, subestimou os pacientes de moderado risco cardiovascular, enquanto o DAD
Escore Reduzido, quando comparado ao Escore de Framingham, subestimou os pacientes de
alto risco. Quanto as varidveis associadas ao risco cardiovascular, observou-se que a presenca
de lipodistrofia em 80 pacientes (85,1%) relacionou-se a maior risco cardiovascular, enquanto
a presenca de sindrome metabdlica pelo NCEP ATP-III com 50 pacientes (53,1%) e pelo IDF
57 pacientes (60,6%) associou-se a um alto risco cardiovascular. Conclui-se, entdo, que a
utilizagao das duas calculadoras deve ser considerada no manejo destes pacientes, considerando
o escore de maior risco para tomada de medidas preventivas, devendo ser observada também a
presenca da lipodistrofia e sindrome metabdlica com o objetivo otimizar o controle do risco
cardiovascular em pessoas vivendo com HIV/AIDS.

Palavras-chave: HIV; Escore; Framingham; DAD; Reduzido.



ABSTRACT

People living with HIV/AIDS may have endocrine-metabolic alterations such as dyslipidemia
and diabetes mellitus, risk factors for cardiovascular events. Given the standardized use of
cardiovascular tools that lack specificity for the aforementioned population, this research aimed
to evaluate the association between risk factors and specific and non-specific cardiovascular
risk calculators, Data Collection on Adverse Effects of Anti-HIV Drugs Cohort (DAD)
Reduced Score and Framingham Score respectively. The study included people over 18 years
of age, treated at the endocrinology outpatient clinic of the Tropical Medicine Center of the
Federal University of Para, in addition to collecting clinical and laboratory data relevant to the
calculation of cardiovascular risk in the two calculators, and also collecting data to identify
variables associated with cardiovascular risk such as the occurrence of metabolic syndrome by
the criteria of NCEP-ATP3 and the International Diabetes Federation (IDF) and the presence
of lipodystrophy. Ninety-four patients were included, including 51 men (mean 57.1 and
standard deviation 11.8) and 43 women (mean 52.9 and standard deviation 12.2). It was
observed that the Framingham Score, when compared to the Reduced DAD Score,
underestimated patients at moderate cardiovascular risk, while the Reduced DAD Score, when
compared to the Framingham Score, underestimated high-risk patients. As for the variables
associated with cardiovascular risk, it was observed that the presence of lipodystrophy in 80
patients (85.1%) was related to a greater cardiovascular risk, while the presence of metabolic
syndrome by NCEP ATP-III with 50 patients (53, 1%) and by the IDF 57 patients (60.6%) was
associated with a high cardiovascular risk. It is concluded, then, that the use of two calculators
should be considered in the management of these patients, considering the highest risk score
for taking preventive measures, and the presence of lipodystrophy and metabolic syndrome
should also be observed in order to optimize control of the cardiovascular risk in people living
with HIV/AIDS.

Keywords: HIV; Framignham score; DAD; reduced.
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1 INTRODUCAO

A infeccdo e replicagdo do virus do HIV no corpo humano leva a redugdo dos linfocitos
TCD4+ e ao aumento da imunodeficiéncia, a qual permite o avanco de doengas oportunistas
(FACKLER et al., 2007; LEWIN-SMITH et al., 1998). Segundo dados avaliados, em 2020
cerca de 37,7 milhdes de pessoas no mundo estavam vivendo com HIV, sendo que 1,5 milhdao
de pessoas foram recentemente infectadas pelo HIV e 680 mil pessoas morreram de doengas
relacionadas a AIDS (UNAIDS, 2021).

Esses nimeros sdo expressivos, porém em relagdo ao numero de 6bitos, houve uma
queda de cerca de 68% em comparacdo ao ano de 2004 (UNAIDS, 2021). O que pode ser
explicado pela maior disponibilidade e adesdo a terapia antirretroviral (TARV) pela pessoa
vivendo com HIV (PVHIV) (SMIT et al., 2015). Todavia, associada a infec¢do cronica pelo
HIV, o uso da TARV tornou essa populagdo mais suscetivel as doencas de carater metabolico,
como dislipidemia, diabetes mellitus (DM), sindrome metabolica (SM) e sindrome
lipodistrofica do HIV (SLHIV). (FEENEY e MALLON., 2011; VIGOUROUX et al., 1999;
BOYD et al., 2017).

Essas alteragdes, associadas ao envelhecimento, aumentaram o nimero de eventos
cardiovasculares nessa populagdao (SMIT et al., 2015; SILVA L.L.G. et al., 2020). Nesse
sentido, para um melhor seguimento desses pacientes, o uso de calculadoras de risco
cardiovascular tornou-se essencial. Porém, calculadoras tradicionais, como o Escore de
Framingham, que abrangem a populagdo em geral, ndo levam em consideragdo elementos
especificos da PVHIV e podem ndo ser tdo fidedignos no momento da analise desse grupo
(PENICINA et al., 2009; D'AGOSTINO et al., 2008; D’AGOSTINO., 2012).

Para suprir essa demanda por uma calculadora de risco cardiovascular especifica para
a PVHIV, no ano de 2010 houve a criagio do DAD escore. Este adiciona elementos
relacionados especificamente a infecgdo pelo HIV, como a exposi¢do a certos tipos de TARV,
com melhores resultados em comparagdo ao Escore de Framingham (FRISS-MeLLER et al,
2010). Ja no ano de 2016, criou-se o DAD escore reduzido, uma versdo simplificada com
intuito de facilitar a coleta de informagdes, que omitiu a TARV e passou a utilizar a contagem
de linfoécitos TCD4 (FRISS-M@LLER et al, 2015), também com melhores resultados quando
comparado ao Escore de Framingham.

Por fim, em estudo que abordou a presenca de aterosclerose subclinica e fatores de risco
cardiovascular mostrou haver correlagdo entre os escores € o espessamento médio da camada

intima da artéria carotida e alta concordancia entre aterosclerose subclinica e pacientes



classificados como alto risco nos escores Framingham e DAD escore reduzido, além de
observar alta prevaléncia de aterosclerose carotidea com risco intermediario pelos escores
citados. (SILVA et al, 2020)

Portanto, em consequéncia da alta probabilidade de doengas cardiovasculares em
PVHIV, a avalia¢do e compara¢ao das calculadoras de riscos, Escore de Framingham ¢ DAD
escore reduzido, mostra-se necessaria para otimizar a prevengdo de eventos cardiacos possiveis

de forma mais eficaz nessa populagao.

1.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar o risco cardiovascular em pessoas vivendo com HIV/Aids pelo Escore de

Framingham e DAD escore reduzido.

1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Calcular o risco cardiovascular da PVHIV pelo Escore de Framingham e pelo DAD
escore reduzido.

Comparar o risco cardiovascular da PVHIV calculado no Escore de Framingham e o
calculado no DAD escore reduzido.

Identificar varidveis associadas ao risco cardiovascular conforme o Escore de

Framingham e pelo DAD escore reduzido.
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2 REVISAO DE LITERATURA

O HIV ¢é um retrovirus que causa uma deterioracdo progressiva do sistema imunologico,
por conta, principalmente da infeccdo e consequente reducao dos linfocitos T (LT) CD4+, os
quais uma vez reduzidos a nmimeros menores que 200 /mcL, tornam os pacientes afetados mais
suscetiveis a uma variedade de infec¢des oportunistas. (DULLAERS et al., 2006; FACKLER
et al., 2007).

A infecgdo pelo HIV pode ser transmitida por sangue, sémen, secre¢dao vaginal ou leite
materno. (SHAW e HUNTER, 2012). Suas principais vias de transmissdo sao por meio de
relacdes sexuais desprotegidas, durante a gravidez, de mae para filho, amamentagdo e
compartilhamento de seringas. (SIMON, HO e ABDOOL-KARIM, 2006). O tratamento
vigente a longo prazo para essa infeccdo € a TARV, a qual permite uma maior sobrevida e
melhor qualidade de vida para esse grupo, porém o uso cronico pode ocasionar comorbidades,
incluindo doengas cardiovasculares (SAMIJI, 2013; LOHSE e OBEL, 2016; LERNER,
EISINGER e FAUCI, 2020; SCHOUTEN, J. et al, 2014).

Atualmente, existem seis classes de medicamentos antirretrovirais: inibidores da
transcriptase reversa analogos de nucleosideos (ITRN), inibidores da transcriptase reversa nao-
analogos de nucleosideos (ITRNN), Inibidores de protease (IP), inibidores de fusdo (FIs),
inibidores de entrada (IE) e transferéncia da cadeia da integrase do HIV inibidores (INIs)
(OLIVEIRA et al., 2019). Esses medicamentos aumentam a sobrevida do PVHIV, porém
podem causar alteragdes metabdlicas a curto e a longo prazo (LAGATHU et al., 2019). No

quadro 1, pode-se observar alguns eventos adversos das TARV's mencionadas.
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Quadro 1: Eventos adversos das classes de TARVs.
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Fonte: Protocolo clinico e diretrizes terapéuticas para manejo da infec¢ao pelo HIV em adultos (2018).



12

Entre as classes, das que podem causar dislipidemia, temos a zidovudina, estavudina e
o abacavir, que sdo NRTIs, que aumentam os niveis de colesterol total e LDL. em PVHIV
(FEENEY e MALLON., 2011). Todavia, o tenofovir, também um NRTIs, pode levar a redugao
dos valores de CT (colesterol total), LDL (low-density lipoprotein), HDL (high-density
lipoprotein;) e TG (triglicerideos). Além desses, o ritonavir e o lopinavir, IPS, elevam os niveis
séricos de LDL e de TG, e o efavirenz, um NNRTIS, aumenta LDL, TG ¢ HDL. Por fim, a
nevirapina, também um NNRTIS, causou, em estudo, menores efeitos sobre o LDL e um
aumento dos niveis do HDL. (FEENEY e MALLON et al., 2011; ECHEVERRIA et al., 2017).

Em relagdo ao aumento da resisténcia a insulina, medicamentos como a estavudina e a
zidovudina também demonstraram contribuir para aumento da resisténcia (VIGOUROUX et
al., 1999). Assim como o indinavir, atazanavir, darunavir e lopinavir, que sao IPs, também
aumentam a resisténcia a insulina. (VIGOUROUX et al., 1999; DIRAJLAL-FARGO et al.,
2016; NOOR et al., 2004). Todavia, alguns estudos apontam que em pacientes em uso de INIs,
tiveram aumento da sensibilidade a insulina para medicamentos como raltegravir ou
dolutegravir (MARTINEZ et al., 2012; CALZA et al., 2019).

Foi demonstrado que grupos infectados pelo HIV, a cada ano a mais de exposigao por
NRTIs possuiam mais chances de hiperinsulinemia e que a incidéncia de DM em homens
infectados pelo HIV era 4 vezes maior do que a de homens ndo infectados por esse virus.
(BROWN et al.,, 2005; BROWN et al.,, 2006). Além disso, outro estudo realizado foi
demonstrado que a exposi¢do mais prolongada aos NRTIs foi associada a aumento de DM em
mulheres infectadas pelo virus do HIV (TIEN et al, 2007).

Ademais, foi relatado em estudo que a exposicao cumulativa anterior a estavudina,
zidovudina ou didanosina esta associada ao aumento duradouro do tecido adiposo visceral e
diminui¢do do tecido subcutaneo, analisado por meio de tomografia computadorizada (GELPI
et al, 2019). Outro estudo avaliou pacientes que ainda ndo tinham iniciado o tratamento com
antirretroviral, mostrou que o atazanavir potencializado por ritonavir foi claramente associado
a um maior aumento do tecido adiposo visceral. Além disso, nesse mesmo estudo foi
demonstrado que o INSTI raltegravir levou ao aumento de peso e ao acimulo global de gordura,
principalmente no nivel do tronco (MCCOMSEY et al ,2016).

Para além disso, mudanca de regime de TARV contendo efavirenz, tenofovir e
lamivudina ou emtricitabina para um regime de ritonavir, zidovudina e lamivudina, em estudo,
demonstrou causar lipoatrofia periférica (BOYD et al., 2017). Essa modificacdo estética com

redistribuicdo da gordura corporal, associada a um maior risco cardiovascular, morbidade,
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mortalidade e alteracdo metabodlica ¢ denominado de lipodistrofia. (CARR et al., 1998;
GIUDICI e DURAN e JAIME, 2010; TIEN et al., 2003; WOHL et al., 2006).

A partir dessas alteragcdes metabolicas causadas pela TARV, estudos como o Data
Collection on Adverse Events of Anti-HIV Drugs (D:A:D) demonstraram que o uso de
indinavir, lopinavir-ritonavir, didanosina e abacavir foram associados a um risco
significativamente aumentado de infarto do miocardio (WORM et al., 2010). Risco este que
pode ser explicado, em parte, pelas alteragdes induzidas pela TARV nos fatores de risco
cardiovasculares convencionais e pela propria infec¢do pelo HIV (LAW et al., 2006; TRIANT
et al., 2007).

Dito isso, a capacidade de prever com precisao o risco cardiovascular dessa populacao,
¢ um elemento essencial para a satide populacional. Existem mais de 350 modelos para predizer
as chances de risco de doencas cardiovasculares na populacao em geral, dos quais poucos foram
utilizados de maneira especifica para PVHIV (DAMEN, 2016).

O Escore Framingham, por exemplo, utilizado amplamente ha vérias décadas, ndo foi
projetado para uso nesse grupo em especifico, uma vez que variaveis Unicas dessa populagao
nao estao presentes nesses escores de risco (PENICINA et al, 2009; D'AGOSTINO et al, 2008;
D’AGOSTINO., 2012). Além disso, a observagdao de que pelo Escore de Framingham pode
haver uma discrepancia entre o risco cardiovascular real e o resultado da calculadora torna
importante uma avaliagdo e comparagao de mais desses métodos (FRISS-MOLLER, et al.
2015).

Em 2010, por meio do estudo DAD, um estudo observacional prospectivo formado pela
colaboracao de 11 coortes de pacientes infectados pelo HIV, desenvolveu-se o DAD escore, o
qual além utilizar fatores de risco ja estabelecidos para populacdo em geral, teve como
acréscimo o uso de Abacavir e o tempo de exposi¢ao aos inibidores de proteases ¢ inibidores
da transcriptase reversa nucleosideos. (FRISS-MOLLER et al, 2003; FRISS-MOLLER et al,
2010). Esse escore estimou com mais precisao os desfechos de doencgas cardiovasculares em
comparacdo ao Escore de Framingham. (FRISS-M@LLER et al, 2010).

Contudo, com objetivo de facilitar ainda mais a identificagdo de pessoas com risco
elevado na pratica ambulatorial, em 2016 optou-se pela criagdo de outros dois modelos a partir
do mesmo estudo DAD (FRISS-MOLLER et al, 2003). Um, modelo DAD escore completo, o
qual incluiu, além dos ja tradicionais fatores de risco cardiovascular, utilizou a contagem de
linfocitos CD4 e exposi¢ao cumulativa a certas TARVs; outro, o modelo DAD escore reduzido,
o qual omitiu as TARVs. Esses modelos DAD previram o risco de forma estatisticamente

significativa com mais precisao do que o modelo Framingham (FRISS-MOLLER et al, 2015).
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Por fim, em estudo recente utilizando-se do Escore de Framingham e do DAD escore
reduzido, demonstrou-se alta concordancia entre os pacientes classificados como alto risco nos
escores de Framingham e DAD escore reduzido e alta prevaléncia de aterosclerose carotidea

em pacientes de risco intermedidrio para ambos escores (SILVA et al, 2020).
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3 CASUISTICA E METODO

3.1. TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo monocéntrico, transversal-analitico para avaliar o risco

cardiovascular em pessoas vivendo com HIV dentro de escores distintos.

3.2 SELECAO DA AMOSTRA

A populagdo selecionada contou com 94 pessoas vivendo com HIV/aids, que foram
convidados a participar da pesquisa, atendidos regularmente no ambulatorio de endocrinologia
do Nucleo de Medicina Tropical (NMT) localizado no municipio de Belém do Pard, que
aceitassem participar da pesquisa por meio de assinatura do termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE). A pesquisa foi realizada de novembro de 2022 até fevereiro de 2023 sendo
aprovada pelo comité de ética em pesquisa no Nucleo de Medicina Tropical-NMT/

Universidade Federal do Paré de parecer: 5.779.613.

3.3 CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

Foram incluidas pessoas vivendo com HIV/aids, maiores de 18 anos em uso regular da
TARV, que frequentaram o ambulatorio regularmente durante o periodo da pesquisa ¢ foram
convidados a participar da pesquisa. Foram excluidos da pesquisa os pacientes sem capacidade
de compreender as perguntas realizadas no questiondrio. Além desses, os pacientes com dados

incompletos que impossibilitaram a analise satisfatoria dos resultados.

3.3 COLETA DE DADOS

Os dados clinicos foram obtidos por meio de entrevista ambulatorial e exames
antropométricos, a saber: idade (anos), sexo, hipertensao arterial sistémica (diagndstico prévio
com uso de medicacdo anti-hipertensiva e/ou observagao de niveis pressoricos > 140x90 mmHg
em dois momentos distintos) (MALACHIAS, 2016), diabetes mellitus tipo 2 [diagndstico
prévio com uso de medicagao para redugdo dos niveis glicémicos e/ou identifica¢do de critérios

diagnosticos segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes: glicemia de jejum (mg/dl) > 125;
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glicemia 2h apos teste de tolerancia oral & glicose (mg/dl) > 199; hemoglobina glicada > 6,4 ]
(COBAS et al, 2022) histérico de tabagismo, conhecimento de algum evento cardiovascular
pessoal e/ou familiar (doenca arterial coronariana, infarto do miocardio ou outros acidentes
vasculares), circunferéncia da cintura em centimetros (cm), peso em quilogramas (kg) e altura
em metros (m), ndo sendo realizado nenhum protocolo para a coleta de dados.

A lipodistrofia foi diagnosticada por meio de observagdo clinica. Pacientes com
acimulo de gordura central ou localizada ap6s inicio da TARV receberam o diagndstico de
lipodistrofia hipertrofica; Pacientes com perda de tecido subcutdneo periférico subcutaneo
receberam o diagndstico de lipodistrofia hipotrofica; e pacientes com as duas formas receberam
o diagnostico de lipodistrofia mista. (MINISTERIO DA SAUDE; 2009)

Todos os pacientes passaram por afericdo de suas pressdes arteriais em condigdes
ambulatoriais ideias com esfigmomandmetro manual conforme as diretrizes de hipertensao
arterial atuais (MALACHIAS, 2016). O diagndstico de sindrome metabdlica (SM) foi feito por
meio de dois pardmetros: o IDF e o NCEP ATP III (ALBERTI et al, 2005; NATIONAL
CHOLESTEROL EDUCATION PROGRAME, 2002).

As calculadoras de risco cardiovascular utilizadas para compor o estudo foram o Escore
de Framingham 2008 que classifica o risco cardiovascular em leve, moderado e alto e possui
os seguintes critérios: sexo, idade, colesterol total, HDL, pessao arterial sistolica, uso de
medicacao para HAS, tabagismo, diagnostico de diabetes e evento cardiovascular pessoal
conhecido; e 0o DAD Escore Reduzido que classifica o risco cardiovascular em leve, moderado,
alto e muito alto apresentado os seguintes critérios: idade, sexo, tabagista prévio, historico
familiar de acidente cardiovascular, diagndstico de diabetes, contagem de CD4, pressao arterial
sistolica, colesterol total e HDL. Disponiveis respectivamente em:

https://reference.medscape.com/calculator/252/framingham-risk-score-200 e

https://www.chip.dk/Resources/Clinical-risk-scores.

3.4 ANALISE LABORATORIAL

Os exames referentes aos dados laboratoriais dos pacientes foram realizados no NMT
previamente a consulta. Os quais incluiam, glicemia em jejum, hemoglobina glicada (%),
colesterol total (mg/dl), HDL-colesterol (mg/dl), LDL-colesterol (mg/dl) e triglicerideos
(mg/dl). Os dados relacionados a contagem de CD4 células/mm, foram obtidos por meio dos
resultados dos exames feitos nos centros de testagem da regido metropolitana de Belém, sendo

utilizado como parametro a tltima contagem dessas células de defesa.


https://reference.medscape.com/calculator/252/framingham-risk-score-2008
https://www.chip.dk/Resources/Clinical-risk-scores
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3.5 ANALISE DE DADOS

Os dados foram armazenados em planilhas no Microsoft Excel versao 2010. A analise
estatistica foi realizada através do software Bioestat 5.3 e do software Jamovi. A estatistica
inferencial foi realizada pelo teste binomial em duas proporgdes e teste qui-quadrado. Ja a
estatistica descritiva foi realizada com a representacdo de média e desvio padrdo, para variaveis
de distribuicdo normal e mediana e desvio interquartilico para aquelas com distribuicao nao
normal. Varidveis qualitativas foram apresentadas em frequéncia absoluta e relativa. Para a
comparacao das variaveis (presenga ou auséncia de lipodistrofia; presenca ou auséncia de
sindrome metabolica segundo IDF; presen¢a ou auséncia de sindrome metabdlica segundo
NCEP ATP III; risco cardiovascular segundo Framingham; risco cardiovascular segundo DAD
escore reduzido) foram utilizados testes estatisticos paramétricos e ndo paramétricos. Além de

estabelecido em 0.05 (5%) o nivel de rejeicao da hipotese de nulidade (valor de p < 0.05).

4 RESULTADOS

Foram incluidos 94 participantes com uma média de idade de 55,2 + 12,1 anos, 51

homens (54,25%) e 43 mulheres (45,75%). A Tabela 1 apresenta os fatores relacionados aos
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principais fatores clinicos e epidemiologicos em pessoas vivendo com HIV/aids e a Tabela 2

demonstra os principais fatores laboratoriais e antropométricos.

Tabela 1 - Dados clinicos e epidemiologicos em pessoas vivendo com HIV/aids associados ao risco cardiovascular,

Belém-PA, 2023

Sexo masculino

Sexo feminino

Total (n=94)

(n=51) (n=43)

Idade 57,1 £11.8 52,9+12.2 56 +12.1
Tempo de TARV 16 (10 - 23) 12(5-19) 14 (7 - 21)
Diabetes

Sim 22 (23,4%) 16 (17%) 28 (29,7%)

Nio 29 (30,8%) 27 (28,7%) 56 (59,5%)
HAS

Sim 22 (23,4%) 12 (12,7%) 34 (36,1%)

Nio 29 (30,8%) 31 (32,9%) 60 (63,8%)
Lipodistrofia

Mista 40 (42,5%) 25 (26,5%) 65 (69,1%)

Lipoatrofica 5(5,3%) 3(3,1%) 8 (8,5%)

Lipohipertrofica 2 (2,1%) 5(5,3%) 7 (7,4%)

Ausente 4 (4,2%) 10 (10,6%) 14 (14,8%)
SM - NCEP ATP 111

Sim 22 (23,4%) 28 (29,7%) 50 (53,1%)

Nio 29 (30,8%) 15 (15,9%) 44 (46,8%)
SM - IDF

Sim 26 (27,6%) 31 (32,9%) 57 (60,6%)

Nio 25 (26,5%) 12 (12,7%) 37 (39,4%)
Tabagista atual 6 (6,3%) 1 (1%) 7 (7,4%)
Tabagista pregresso 27 (28,7%) 11 (11,7%) 38 (40,4%)
Histérico de DCV na familia 21 (22,3%) 16 (17%) 37 (39,3%)
Histérico de DCV pessoal 7 (7,4%) 1 (1%) 8 (8,5%)
Sedentarismo 20 (21,2%) 25 (26,5%) 45 (47,8%)

Continuagao Tabela 1

Tabela 1 - Dados clinicos e epidemioldgicos em pessoas vivendo com HIV/aids associados ao risco cardiovascular,

Belém-PA, 2023
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Risco Cardiovascular
Framingham

Baixo
Intermediario
Alto

Risco Cardiovascular DAD
reduzido

Baixo
Intermediario
Alto

Muito alto

9 (9,5%)
10 (10,6%)
32 (34%)

2 (2,1%)
27 (28,7%)
6 (6,3%)
16 (17%)

24 (25,5%)
1 (1%)
18 (19,1%)

9 (9,5%)
21 (22,3%)
11 (11,7%)

2 (2,1%)

33 (35,1%)
11 (11,7%)
50 (53,1%)

11 (11,7%)
48 (51%)
17 (18%)
18 (19,1%)

Fonte: protocolo de pesquisa

Tabela 2 - Dados laboratoriais e antropométricos em pessoas vivendo com HIV/aids associados ao risco

cardiovascular, Belém-PA, 2023

Sexo masculino (n=51)

Sexo feminino (n=43)

Total

Glicemia, mg/dL

CT, mg/dL
HDL, mg/dL
LDL, mg/dL
CA,cmT
IMC, p/m?
TCD4

96 (89.5 - 112)

187 + 45.4
41 (35.5 - 45.5)
111 (100 - 131)
95.1+10.4
26+3.9
635 (421 - 907)

102 (91.5 - 114)

201 +40.1

47 (38.8 - 55.5)
107 (79.5 - 124)

91.6+11.2
26.4+£4.6

724 (441 -940)

194 + 43.4
43 (38 - 49.8)
111 (87.3 - 128)
93.5+10.9
262442
667 (430 - 932)

97.5 (91 - 113)

CT: colesterol total; HDL: high-density lipoprotein; LDL:

circunferéncia abdominal; TCD4: linfocitos T CD4.

Fonte: protocolo de pesquisa.

low-density lipoprotein;n: nimero de pacientes; CA:

Grafico 1 — Distribui¢do percentual das TARVs utilizadas pelo grupo estudado de pessoas vivendo com HIV/aids

Belém - Para, 2023
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Fonte: protocolo de pesquisa.

Observamos no grafico 1 as TARVs utilizadas pelos pacientes da pesquisa, sendo as
mais utilizadas: lamivudina, dolutegravir e tenofovir. Acerca do calculo do risco cardiovascular
dos pacientes, segundo os critérios do Escore de Framingham, 33 (35,10%) participantes da
pesquisa possuiam um risco baixo, 11 (11,70%) um risco moderado e 50 (53,19%) um risco
alto. Os pacientes diagnosticados com diabetes foram classificados no grupo com alto risco
cardiovascular, conforme preconizado pelo Escore de Framingham. Em relacdo ao DAD Escore
Reduzido, 11 (11,70%) participantes encontravam-se com um risco baixo, 48 (51,06%%) com
um risco moderado, 17 (18,08%) com risco alto e 18 (19,14%) com um risco muito alto,

conforme dados expostos no Gréfico 2.

Grafico 2 — Risco cardiovascular de pessoas vivendo com HIV/aids calculado através do DAD escore de
Framingham reduzido, Belém - Para, 2023
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Fonte: protocolo de pesquisa.

Utilizou-se o teste binomial de duas proporg¢des para relacionar o nimero de pacientes
de baixo risco cardiovascular para ambos os escores. Com resultados que mostraram que a
prevaléncia de pacientes com baixo risco cardiovascular ¢ maior, de forma significativa, pelo
Escore de Framingham do que pelo DAD escore reduzido (Tabela 3). Da mesma forma, quando
relacionados por meio desse mesmo teste, pacientes com de alto/muito alto risco cardiovascular
para ambos escores, os resultados mostraram que a prevaléncia desse risco elevado era maior,
de forma significativa, pelo Escore de Framingham do que pelo DAD escore reduzido (Tabela

4).

Tabela 3 — Relagdo entre a populagio de baixo risco cardiovascular para o Escore de Framingham e para o DAD
Escore Reduzido em pessoas vivendo com HIV/AIDS, Belém-Para, 2022

Framingham DAD

Baixo risco Baixo risco
Tamanho da amostra 94 (100%) 94 (1000%)
Numero de sucessos 11(11,70%) 33 (35,10%)

Fonte: protocolo de pesquisa
Teste binomial: duas proporg¢des (p = 0,0001)

Tabela 4 — Relagdo entre a populag@o de alto risco cardiovascular para o Escore de Framingham e para o DAD
Escore Reduzido em pessoas vivendo com HIV/AIDS, Belém-Para, 2022

Framingham DAD
Alto risco Alto/Muito alto risco
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Tamanho da amostra 94 (100%) 94 (100%)
Numero de sucessos 35 (37,23%) 50 (53,19%)

Fonte: protocolo de pesquisa
Teste binomial: duas propor¢oes (p =0,0140)

Na andlise da relagdo do risco cardiovascular com a presenga ou auséncia de
lipodistrofia, notou-se que tanto para o Escore de Framingham (Tabela 5), quanto para o DAD
Escore Reduzido (Tabela 6), essa relacdo foi significativa. Em nossa pesquisa, como
demonstrado na tabela 5 e 6, observou-se que a maioria dos pacientes com lipodistrofia estavam
entre moderado e alto risco segundo o DAD Escore Reduzido e o Escore de Framingham

respectivamente.

Tabela 05 - Relacdo entre o grau de risco cardiovascular conforme o Escore de Framingham e a presenca ou
auséncia de lipodistrofia em pessoas vivendo com HIV/AIDS, Belém-Para, 2022

Lipodistrofia ~ RCV baixo RCV moderado RCV alto
Ausente 10 (10,63%) 1 (1,06%) 3 (3,19%)
Presente 24 (25,53) 8 (8,51%) 48 (51,06%)
Fonte: protocolo de pesquisa

Teste Qui Quadrado p = 0.008

Tabela 6 — Relagdo entre o grau de risco cardiovascular pelo DAD Escore Reduzido e a presenga ou auséncia de
lipodistrofia em pessoas vivendo com HIV/AIDS, Belém-Para, 2022

Lipodistrofia RCV baixo RCV moderado RCV alto RCV muito alto
Ausente 6 (6,38%) 5(5,31%) 2 (2,12%) 1 (1,06%)
Presente 5(5.31%) 43 (45,74%) 15 (15,95%) 17 (18,08%)

Fonte: protocolo de pesquisa
Teste Qui Quadrado p =0.001

Em se tratando da presenca de SM, segundo os critérios do NCEP - ATP 111, 50 (53,19%)
individuos foram considerados portadores da sindrome. Porém, quando utilizados os critérios
do IDF para o mesmo diagnostico, 57 (60,63%) individuos estavam dentro dos critérios para
sindrome metabolica. Na rela¢do entre a presenca ou auséncia de sindrome metabdlica, segundo
os critérios do NCEP-ATP e o grau do risco cardiovascular das calculadoras, houve
significancia estatistica apenas para o Escore de Framingham (Tabela 7 e Tabela 8). De forma

similar, para a associa¢do entre a presenca ou auséncia de sindrome metabodlica, segundo os
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critérios do IDF, com as calculadoras de riscos (Tabela 9 e Tabela 10) houve significancia

apenas para o Escore de Framingham novamente.

Tabela 7 — Relagéo entre o grau de risco cardiovascular pelo Escore de Framingham e a presenga ou auséncia de
sindrome metabolica segundo os critérios do NCEP-ATP III e em pessoas vivendo com HIV/AIDS, Belém-Para,
2022

Sindrome metabolica RCV Baixo RCV Moderado RCV Alto
(NCEP-ATP III)

Ausente 20 (21,27%) 7 (7,44%) 17 (18,08%)
Presente 13 (13,82%) 4 (4,25%) 33 (35,10%)

Teste Qui Quadrado p = 0,029

Tabela 8 — Relagdo entre o grau de risco cardiovascular pelo DAD Escore Reduzido e a presenga ou auséncia de
sindrome metabolica segundo NCEP-ATP III em pessoas vivendo com HIV/AIDS, Belém-Para, 2022

Sindrome metabdlicaRCV Baixo RCV Moderado RCV Alto RCV Muito alto
(NCEP-ATP III)

Ausente 4(425%) 27 (28,72%) 4(4,25%) 9 (9,57%)
Presente 7(7,44%)  21(22,34%) 13(13,82%)  9(9,57%)

Teste Qui Quadrado p=0,113

Tabela 9 — Relagdo entre o grau de risco cardiovascular pelo Escore Framingham e a presenca ou auséncia de
sindrome metabolica segundo os critérios do IDF e em pessoas vivendo com HIV/AIDS, Belém-Para, 2022

Sindrome metabdlica RCV Baixo RCV Moderado RCV Alto
(IDF)

Ausente 18 (19,14%) 5(5,31%) 14 (14,89)
Presente 15 (15,95%) 6(6,38%) 36 (38,29%)

Fonte: protocolo de pesquisa
Teste Qui Quadrado p =0.048

Tabela 10 — Relagdo entre a o grau de risco cardiovascular pelo DAD Escore Reduzido e a presenga ou auséncia
de sindrome metabdlica segundo o IDF em pessoas vivendo com HIV/AIDS, Belém-Para, 2022
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RCV Baixo RCV Moderado RCV Alto RCV muito alto

Sindrome metabdlica (IDF)
Ausente 3(3,19%) 24(25,53%) 4 4(4,25%) 6(6,38%)
Presente 8(8,51%) 24(25,53%) 13 (13,82%) 12 (12,76%)

Fonte: protocolo de pesquisa
Teste Qui Quadrado p=0.171
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5 DISCUSSAO

Pacientes vivendo com HIV possuem maior risco de comorbidades cronicas € o inicio
prematuro de doengas relacionadas a idade, como doengas cardiovasculares (DCV). Sendo estas
uma das principais causas de morbimortalidade em pacientes infectados pelo HIV (FEENEY e
MALLON., 2011; VIGOUROUX et al., 1999; BOYD et al., 2016; SMIT et al., 2015; SILVA
et al., 2020). Estes pacientes possuem taxas mais altas de muitos fatores de risco conhecidos
para DCV, incluindo DM, anormalidades da gordura corporal, dislipidemia e hipertensao
(GRINSPOON, 2005; PANOS et al, 2008; HIGH et al, 2012). O que corrobora com os dados
obtidos na nossa pesquisa, uma vez que a populacao estudada possuia prevaléncia de fatores de
risco cardiovascular como DM (40,4%), HAS (40,4%), sedentarismo (47,8%) e histérico de
tabagismo (40,4%). Essas alteragcdes metabodlicas estdo relacionadas com o uso cronico da
TARYV e também com o constante estado inflamatério causado pela infecgao cronica pelo virus
do HIV e, associadas ao sedentarismo e ao historico de tabagismo, elevam significativamente
o risco de eventos cardiovasculares (PENICINA et al., 2009; GRINSPOON, 2005, BARBARO,
2007; BARBARO e LACOBELLIS, 2009).

Na populagao estudada, notou-se que, de maneira significativa, o Escore de
Framingham subestimou a populacdo com risco cardiovascular moderado e o DAD escore
reduzido subestimou o grupo com risco cardiovascular alto/muito alto (tabela 2 e tabela 3). Em
estudo envolvendo 83 pacientes do sexo masculino com HIV, o escore de Framingham também
demonstrou subestimar o risco cardiovascular quando correlacionado a presenca de
aterosclerose subclinica (PIRS et al., 2014). Além disso, outro estudo observou uma alta
prevaléncia de aterosclerose carotidea em pacientes com risco intermediario para os escores de
risco citados. (SILVA et al., 2020)

Em uma metanalise, com foco na prevaléncia de SM, em pessoas vivendo com HIV, os
participantes com essa sindrome somaram 18% para os critérios de IDF e 27,9% para os
critérios do NCEP ATP III, com prevaléncia significativamente maior em mulheres (NGUYEN
K.A. et al, 2016). Outras pesquisas também mostram uma alta prevaléncia de sindrome
metabolica em PVHIV, assim como prevaléncia do sexo feminino (NGUYEN et al, 2017;
COSTA et al, 2021; AYODELE et al, 2012,). Em nosso estudo, 53,1% dos participantes
possuiam SM pelo NCEP ATP III e 60,6% pelo IDF, com prevaléncia, em ambos os critérios,
pelo sexo feminino, 56% e 54,3% respectivamente.

Ademais, um estudo demonstrou que pacientes PVHIV com lipodistrofia foram mais

propensos a ter intolerdncia a glicose, diabetes e hipertrigliceridemia do que os pacientes
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PVHIV sem lipodistrofia (HADIGAN et al, 2001). Além disso, foi observado em outro estudo
que a incidéncia de DM tipo 2 foi mais de quatro vezes maior entre pacientes em uso de TARV
do que em pacientes sem o virus. (BROWN, et al. 2005)

Para além disso, em estudo feito com uma populagdo de cerca de 345 PVHIV,
demonstrou-se que a prevaléncia de SM ndo era diferente entre pacientes com ou sem
lipodistrofia, todavia, seguindo os critérios do escore de Framingham, os pacientes com
lipodistrofia possuiam um risco cardiovascular em 10 anos mais elevado do que o grupo sem

lipodistrofia, independentemente do tipo de TARV (FREITAS, et al, 2011).

6 CONCLUSAO
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A luz dos argumentos expostos, ao calcular o risco da cardiovascular da PVHIV, obteve-
se como resultado consonante com os critérios do Escore de Framingham, 35,10% participantes
da pesquisa possuiam um risco baixo, 11,70% um risco moderado e 53,19% um risco alto.
Outrossim, conforme os calculos do DAD Escore Reduzido, 11,70% participantes
encontravam-se com um risco baixo, 51,06 com um risco moderado, 18,08% com risco alto e
19,14% com um risco muito alto. Logo, obteve-se resultados dessemelhantes em muitos casos,
como ao diagnosticar baixo risco em pacientes, o Escore de Framingham parece ter
superestimado o baixo risco cardiovascular ao diagnosticar 35,10% dos pacientes em baixo
risco enquanto o DAD escore relatou apenas 11,70% em baixo risco. Ademais, o Escore de
Framingham parece ter subestimado o risco moderado, diagnosticando apenas 11,70% dos
pacientes, quando comparado ao DAD escore reduzido, que classificou 51,06% em risco
moderado, evidenciando a discrepancia entre a precisdo das calculadoras. Assim como
apresentou resultados diferentes quando o Escore de Framingham classificou 53,19% em alto
risco enquanto o DAD escore reduzido classificou 18,08% em risco alto e 19,14% em risco
muito alto.

Ademais, ambos os escores notou-se relacdo significativa do aumento do risco
cardiovascular com presenga de lipodistrofia. Ao relacionar presenga ou auséncia de sindrome
metabdlica, houve significancia estatistica somente para o Escore de Framingham. Ademais,
notou-se no presente trabalho, assim como ja atestado anteriormente em outros estudos, de que
o perfil metabdlico com altos niveis de glicemia, uma elevada circunferéncia de cintura, entre
outras dados laboratoriais alterados, foram fatores preditivos para um maior risco de eventos
cardiovasculares no futuro (FERREIRA et al, 2013; COSTA e VALLE, 2012).

Sendo assim, ¢ de grande valia a otimiza¢do de ferramentas para prever o risco
cardiovascular em pessoas que vivem com o HIV, uma vez que tanto a infecg¢ao viral quanto a
terapia antirretroviral ocasionam alteracdes metabolicas significativas a ponto de culminar em
aumento do risco cardiovascular dessa populagao. Portanto, ¢ ttil que a calculadora de previsao
de eventos cardiovasculares em pacientes infectados pelos HIV considere caracteristicas
individualizadas dessa populag@o, como no caso da DAD escore reduzido, pois hé significativa
alteragio do resultado de risco cardiovascular. E interessante que sejam feitos estudos que
relacionam outros fatores de risco metabolicos e avaliagao do risco cardiovascular em PVHIV,
para maior clareza sobre as especificidades dessa populagdo, corroborando com otimizagao do
acompanhamento individualizado de cada paciente.
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APENDICE I
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

PESQUISA: AVALIACAO DO RISCO CARDIOVASCULAR EM PESSOAS VIVENDO
COM HIV/AIDS: AVALIACAO DE ESCORE DE FRAMINGHAM E DATA-
COLLECTION ON ADVERSE EFFECTS OF ANTI-HIV DRUGS (D.A.D)

Vocé esta sendo convidado(a) a participar de uma pesquisa que tem como objetivo
analisar se ha disparidade no resultado de calculadoras de risco cardiovascular que levam e que
ndo levam em consideracdo o HIV na sua avalia¢do. Esse estudo pode ser importante para
melhorar o acompanhamento desses pacientes e reduzir o impacto cardiovascular a curto e a
longo prazo, ajudando a prevenir ou diminuir as complicagdes de doengas relacionadas ao
coracgao € aos seus anexos.

Serdo convidados a participar, os pacientes atendidos no ambulatorio de
endocrinologia do Nucleo de Medicina Tropical que fazem uso de TARV.

Sua participacdo nesta pesquisa consistird em permitir a coleta das informagdes
contidas em seu prontudrio, assim como de dados de exames laboratoriais que serdo solicitados
de acordo com a necessidade.

Os riscos para o participante serdo minimos, basicamente relacionados ao risco de
divulgacao de seus dados pessoais. Porém, os pesquisadores se comprometem a tomar medidas
preventivas, como tabular os dados de identificagdo sob a forma de cddigos, e garantir que as
informagdes armazenadas em bancos de dados sejam de posse exclusiva dos pesquisadores e
do orientador. Esteja ciente de que vocé pode se recusar a participar do estudo ou retirar seu
consentimento a qualquer momento, sem precisar justificar, e, caso deseje sair da pesquisa,
voc€ nao sofrera qualquer prejuizo relacionado a assisténcia que recebera no ambulatorio por
parte dos pesquisadores ou de qualquer outro profissional da instituigdo. Sera assegurada
assisténcia antes e durante toda a pesquisa, bem como lhe serd garantido o livre acesso a todas
as informacodes e esclarecimentos adicionais sobre o estudo e suas consequéncias.

Ao participar dessa pesquisa, vocé podera ser beneficiado indiretamente pelo
conhecimento gerado a partir desse trabalho, o qual sera capaz de incentivar a producdo de mais
estudos cientificos sobre o tema e a disseminacao desse conhecimento entre os profissionais da
saude. Dessa forma, vocé e outras pessoas poderdo se beneficiar de uma melhor condugdo em
seu tratamento.

Nao ha despesas para o participante em qualquer momento do estudo, assim como nao
havera nenhum pagamento pela sua participagao.

Os dados obtidos serdo manuseados apenas pelos pesquisadores envolvidos e ndo sera
permitido o acesso de terceiros. Os pesquisadores manterdo os dados arquivados por um periodo
de 5 (cinco) anos, sendo apds isso, deletados ou destruidos.

A pesquisadora principal do projeto ¢ a Dr* Rosana Maria Feio Libonati, encontrada na
Avenida Almirante Barroso, 1454, Marco - Belém, ou pelo telefone (91) 981233532.

O outro pesquisador ¢ o discente Paulo Henrique Monteiro da Silva, que pode ser
encontrado por meio do telefone (91) 984633289 ou pelo endereco Alameda Jasmim N° 11,
condominio vila nova - Cidade nova. Em caso de necessidade, vocé pode também entrar em
contato direto com o Comité de Etica em Pesquisa do Nucleo de Medicina Tropical, situado na
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Av. Generalissimo Deodoro, 92 — Umarizal, Belém - PA, 66055-240, primeiro andar, ou ainda
pelo telefone: (91) 3201-0961 e pelo e-mail: cepnmt@ufpa.br

Eu, , portador do documento de
identidade manifesto meu consentimento na participagdo desta pesquisa,
apos ter sido informado(a) sobre os objetivos do estudo, seus riscos e beneficios, de maneira
clara e detalhada, tendo sanado todas as minhas duvidas. Estou ciente de que posso solicitar
novas informagdes a qualquer momento e modificar minha decisdo de participar se assim o
desejar, sem sofrer qualquer tipo de penalidade por isso.

Belém, de de

Participante

Declaramos que obtivemos de forma apropriada e voluntéria o consentimento livre e
esclarecido deste sujeito para participagdao no presente estudo.

Dr* Rosana Maria Feio Libonati

Beatriz Freitas do Prado

Paulo Henrique Monteiro da Silva

APENDICE 11
PROTOCOLO DE PESQUISA



RISCO CARDIOVASCULAR EM PVHIV

IDENTIFICACAO:

DATA:

NOME:

SEXO: M () F ()

ANO DO DIAGNOSTICO DE HIV:
ANO DO INICIO DA TARV:
TARV EM USO:

VARIAVEIS:

PRESSAO ARTERIAL SISTOLICA:

MEDICACAO PARA HAS EM USO:

PRESENCA DE DIABETES: SIM () NAO ()

PACIENTE COM DOENCA ARTERIAL CORONARIANA ANTERIOR: SIM () NAO ()
TABAGISMO PREGRESSO: SIM () NAO ()

TABAGISMO ATUAL: SIM () NAO ()

EXAMES LABORATORIAIS:

PERFIL LIPIDICO:

COLESTEROL TOTAL: HDL: LDL:  TRIGLICERIDEOS:
PERFIL GLICEMICO:

GLICEMIA DE JEJUM:

LINFOCITOS TCD4+:

PERFIL ANTROPOMETRICO:
PESO: CIRCUNFERENCIA ABDOMINAL: ALTURA:
IMC:

ANEXOS

ANEXO 1
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Avaliacdo do risco cardiovascular em pessoas vivendo com
HIV/Aids: avaliagdo de Escore de Framingham e Data-collection on Adverse effects of
anti-HIV Drugs (D. A. D.)

Pesquisador: Rosana Maria Feio Libonati Bebiano
Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 64300422.7.0000.5172

Instituicao Proponente: Nucleo de Medicina Tropical-NMT/ Universidade Federal do Para
- UFPA

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.779.613

Apresentaciao do Projeto:

Trata-se de um trabalho de Iniciacdo Cientifica, orientado pela profa. Dra. Rosana Maria Feio
Libonati Bebiano, vinculada ao Nicleo de Medicina Troprical (NMT) — UFPA. E um estudo
monocéntrico, transversal para avaliar o risco cardiovascular nos pacientes vivendo com HIV
dentro de escores diferentes. Gragas a terapia antirretroviral (TARV) houve um aumento da
expectativa de vida da pessoa vivendo com o HIV/Aids (PVHIV), porém novas variaveis foram
acrescentadas ao tratamento, uma vez que o aumento da expectativa de vida trouxe consigo
comorbidades cronicas. Dentre elas, principalmente, as cardiovasculares. Em consequéncia
disso, ha uma probabilidade duas vezes maior de infarto em comparagao a populagdo em geral
e 10% dos obitos desse grupo estdo relacionados a eventos nesse sistema. Este projeto pretende
avaliar 80 pessoas vivendo com HIV. Serd utilizado um formulério padronizado, com questdes
fechadas, que visem obter informac¢des demogréficas, laboratoriais e antropométricas
relacionadas a fatores de risco utilizados no Escore de Framingham e no DAD reduzido,
levando em consideragdo o NCEP e IDF para os valores relacionados a sindrome metabolica.
As varidveis analisadas no Escore de Framingham serdo: idade, sexo, tabagismo, diagnostico
de diabetes, tratamento para redugdo da pressdo arterial sistémica, pressdo arterial, colesterol
total e HDL. No DAD escore simplificado, as variaveis se repetem com exce¢do do tratamento
para a reducdo da pressdo arterial sistémica e ha inclusdo do historico familiar de doengas
cardiovasculares e a contagem de células CD4+.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:



Pesquisa de importancia cientifica, sem conflitos éticos, metodologia estd bem
apresentada e ¢ vidvel, o cronograma de execucao da pesquisa € coerente com os objetivos
propostos e esta adequado ao tempo de tramitacao do projeto.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacio obrigatoria:

1. Folha de rosto CONEP - OK

2. Projeto de Pesquisa original na integra - OK

3. TCLE — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — OK

4. TAI - Termo de Anuéncia Institucional do Nucleo de Medicina Tropical — OK
5. Cronograma: OK

6. Or¢amento: OK

7. TALE — Termo de Assentimento Livre e Esclarecido — Nao se aplica

8. TCUD — Termo de Compromisso de Utilizacdo de Dados — Nao se aplica.
Recomendacgoes:

Nao ha

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

Todas as pendéncias do parecer anterior foram resolvidas

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, este Colegiado manifesta-se pela APROVACAO do protocolo de
pesquisa por estar de acordo com a Resolugdo CNS n°466/2012, e Norma Operacional
001/2013.
Considerando as questdes referentes ao COVID-19, o Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
do NMT-UFPA esclarece e orienta o pesquisador responsavel:
Da aprovacao do protocolo de pesquisa por parte do Comité nao decorre a obrigatoriedade
da realizagdo, de maneira imediata, da parte da pesquisa que envolve seres humanos;
O cronograma da pesquisa pode ser alterado a qualquer tempo, desde que o pesquisador
informe, antecipadamente, ao Comité a alteragdo por meio da Plataforma Brasil, via
EMENDA. Portanto, dadas as condi¢des atuais, orienta-se para a prorrogagao da etapa da
pesquisa que envolve seres humanos, quando esta implicar contato fisico, de maneira que
seja realizada quando nem o pesquisador e nem o participante da pesquisa sejam colocados
em risco.
Todos os pesquisadores devem evitar o contato fisico com os participantes de pesquisa.
Em caso de impossibilidade, devem realizar suas pesquisas de acordo com as
recomendagdes de prevengdo de contagio e transmissdao do COVID-19, divulgadas pelos
orgdos competentes.
No caso de a pesquisa contar com a colaboracdo de instituigdes coparticipantes, devera
atentar para as datas em que a pesquisa foi autorizada nas mesmas.
Esclarecemos que a responsabilidade do pesquisador ¢ indelegavel, indeclinavel e
compreende os aspectos éticos e legais.
Cabe ainda ao pesquisador:

a. desenvolver o projeto conforme delineado;

38



39

b. elaborar e apresentar os relatérios parciais e final para este CEP;

c. apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento;

d. manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa;

e. encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto;

f. justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, alterag¢ao ou interrupgao do
projeto ou a nao publicagdo dos resultados.

g. comunicar antecipadamente alteragdes no cronograma por meio da Plataforma Brasil
via Emenda.

Situacio do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacio da CONEP:
Nao

BELEM, 26 de novembro de 2022

Assinado por:

Esther Iris Christina
Freifrau von Ledebur
(Coordenador(a))
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