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RESUMO

As pessoas que vivem com HIV diagnosticadas e tratadas em longo prazo
podem apresentar uma série de complicagbes associadas ao seu
envelhecimento precoce, incluindo alteragbes metabolicas, osteoarticulares,
cardiovasculares ou neoplasicas. O principal objetivo do estudo foi avaliar a
ocorréncia de comorbidades nao relacionadas a aids e tipicas do
envelhecimento de pessoas que vivem com HIV diagnosticadas h4 20 anos ou
mais e em uso prolongado de antirretrovirais. Os objetivos especificos foram
comparar pessoas com diagnostico ha 20 anos ou mais e em uso prolongado de
antirretrovirais e com diagnostico mais recente e tempo de TARV mais curto, e
com a mesma faixa em relacdo ao risco das comorbidades e estudar a
prevaléncia de doencas cardiovasculares, metabdlicas, renais, O0sseas e
neoplasicas. Tratou-se de estudo de coorte retrospectiva, em que foram
estudadas 160 pessoas que vivem com HIV, divididas em dois grupos, G1, com
63 pessoas com diagnéstico da infeccdo pelo HIV h&d mais de 20 anos e G2,
composto por 97 pessoas com diagnostico da infeccdo entre dois e cinco anos,
atendidos no Servico de Ambulatérios Especializados de Infectologia Domingos
Alves Meira, do complexo Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de
Botucatu. Com base nos resultados encontrados, foi possivel observar
predominio de risco cardiovascular, dislipidemia e alteracdes 6sseas no G1,
guando comparado as variaveis grupos e tempo de tratamento (p<0,05). Nas
associacfes entre mesma faixa etaria no G1 e G2 em relagdo ao risco das
comorbidades estudadas, houve predominio de alteracbes metabdlicas, nas
faixas etarias 50 a 60 anos e 60 anos ou mais (p<0,003). Concluiu-se risco mais
elevado de comorbidades associadas a pessoas que vivem com HIV/aids ha
mais de 20 anos, porém o tempo de tratamento ndo necessariamente influenciou

no risco de desenvolvimento das mesmas.

Palavras chave: HIV/Aids, células TCD4+, comorbidades, envelhecimento

precoce.



ABSTRACT

People living with HIV who are diagnosed and treated a long term may
experience a number of complications associated with their early aging, including
metabolic, osteoarticular, cardiovascular or neoplastic changes. The main
objective of the study was to evaluate the occurrence of comorbidities unrelated
to aids and typical of aging in people living with HIV diagnosed 20 years or more
ago and long-term use of antiretroviral drugs. The specific objectives were to
compare comparing people with a diagnosis 20 years ago or more and on
prolonged use of antiretrovirals and with a more recent diagnosis and shorter
ART time, and with the same range in relation to the risk of the comorbidities and
study the prevalence of cardiovascular, metabolic renal, bone and neoplastic
diseases. This was a retrospective cohort study, in which 160 people living with
HIV were studied, divided into two groups, G1, with 63 people diagnosed with
HIV infection for over 20 years and G2, consisting of 97 people diagnosed with
the infection from 2 to 5 years attending the Domingos Alves Meira Specialized
Infectious Diseases Outpatient Service, of the Clinics Hospital of the Botucatu
Medical School complex. Based on the results found, it was possible to observe
a predominance of cardiovascular risk, diabetes, dyslipidemia and bone changes
in G1, when compared to the groups and treatment time variables (p<0.05). In
the associations between same age group G1 and G2 in relation to the risk of the
studied comorbidities, there was a predominance of metabolic alterations, in the
age groups 50 to 60 years and 60 years or more (p<0,003). We conclude that
people who have been living with HIV/AIDS for more than 20 years are at a higher
risk for comorbidities, but the time of treatment does not necessarily influence the

risk of developing them.

Key words: HIV/aids, TCD4+ cells, comorbidities, premature aging.



INTRODUGCAO

A infeccdo ocasionada pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV) é
caracterizada principalmente pelo tropismo do agente viral em relagdo as células
TCD4+ causando sua deplecao. Dessa forma, o individuo infectado desenvolve
alteracdes imunoldgicas graves e consequentemente doencas oportunistas
causadas por diferentes microrganismos, bem como, neoplasias?.

No Brasil, dados oficiais do Ministério da Saude mostram entre 0s anos
de 2007 e 2020, 342.459 casos de infeccao pelo HIV, sendo que no ano de 2019
houve 41.919 novos casos da doenca, com taxa de deteccédo de 17,8 por 100
mil habitantes?. O pais registrou no periodo de 2007 a 2021 cerca de 1.045.355
casos de aids, dos quais 688.348 sdo ocasionados em homens e 356.885 em
mulheres, além de aproximadamente 117.440 casos ocorrendo em jovens de
idade entre 15 e 24 anos?3. Segundo os dados, entre os anos de 2007 e 2021,
houve maior prevaléncia de casos na regido Sudeste (165.247), em que se
observou ocorréncia maior da infeccdo na faixa etaria de 20 a 34 anos®. Em
continuidade aos dados oficiais do Brasil, entre 0 ano de 1980 até 2020, a
distribuicdo proporcional de casos de infeccédo decorrentes do HIV foi de 51,0%
na regido Sudeste, 19,9% no Sul, 16,2% no Nordeste, 6,7% no Norte e 6,2% na
regido Centro-Oeste, permanecendo com distribuicbes semelhantes no ano
seguinte 459,

A partir dos dados obtidos do Ministério da Saude, € possivel observar
gue embora a taxa de deteccdo de aids no Brasil venha caindo ao longo dos
anos, o pais tem registrado anualmente cerca de 39 mil novos casos da doenca
nos ultimos cinco anos, demonstrando necessidade de metodologias inovadoras
e que ainda estdo em discussdo, como a epidemiologia molecular, a qual se
baseia na andlise filogenética do HIV, integradas com informacdes
sociodemogréficas, comportamentais e geograficas para melhorar a
compreensao da transmissdo do virus na populacdo e assim permitir a
implementacgéo de intervencdes efetivas de salde publica 732

De acordo com Benjamin et al.8, na fase de expanséo e de disseminagéo
sistémica causada pelo HIV, ha inducdo de elevada resposta imunologica do
hospedeiro, levando a producéo tardia e elevada de linfocitos TCD4+ os quais

servirdo de alvo para novas infecgdes. Consequentemente, este processo
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ocasiona aumento da producdo de linfécitos TCD8+, 0s quais ndo se tornam
suficientes para impedir, na auséncia de terapia antirretroviral (TARV), a lenta
progressédo de deplecéo das células TCD4+, o que acaba induzindo o paciente
a cronificacdo da doenca, conhecida como aids, levando a diversas
comorbidades nédo associadas ao virus, tipicas do envelhecimento 8. Ao longo
do periodo latente da infeccdo, o HIV continua a se replicar ativamente no
organismo do hospedeiro, podendo resultar em doenca sintomatica °.
Atualmente existem diferentes tipos de progressdo para a doenga entre o0s
individuos infectados, que podem portanto, ser classificados em tipicos, rapidos,
lentos e ndo progressores a longo prazo °.

Neste sentido, a maioria dos individuos infectados (70% a 80%) tem
experiéncia de progressao tipica da doenca, em que 0sS mesmos apresentam
aumento da carga viral plasméatica do HIV, determinada em coOpias de RNA,
diminuicdo nas contagens de células TCD4+ e desenvolvimento de doencas
relacionadas a aids dentro de oito a 10 anos ap0s a aquisicdo do virus, na
auséncia da terapia antirretroviral °.

O curso natural da infecgao pelo HIV néo tratada varia amplamente, pois
somente alguns individuos sdo capazes de manter altas contagens de células
TCD4+ e carga viral indetectavel na auséncia de TARV 0. Na atualidade, tem-
se notado consideravel interacao na identificacdo de subgrupos de pessoas que
vivem com HIV e que exibem padrdes distintos de progresséo da doenca. Assim,
0s nao progressores de longo prazo, LTNP, do inglés, long term non progressors,
sao individuos que permanecem assintomaticos por um periodo prolongado de
tempo, sendo superior a 20 anos, sem o uso de TARV e com contagem alta de
células TCD4+ 19,

Atualmente, tem sido demonstrado que a terapia precoce pode prevenir a
deterioragdo imunologica, 0 mesmo ndo ocorrendo em pacientes ndo tratados
10 Nos ultimos anos, os aumentos da expectativa de vida, da sobrevida e
melhora da qualidade de vida de pessoas que vivem com HIV tém sido
demonstrados, principalmente por este motivo e devido também ao diagnodstico
precoce 1. As taxas de mortalidade atuais sdo muito baixas, com resultados
encorajadores quanto a expectativa de vida futura, considerando a utilizagdo de

novos e potentes medicamentos antirretrovirais 2.
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A TARV tem como principal objetivo inibir a replicacdo e diminuir a
transmissdo do HIV 1. Dessa forma, o tratamento tem mostrado impacto
profundo na reducdo da viremia e na reconstituicdo do sistema imunoldgico,
observando-se declinio da morbimortalidade associada a doencga e na melhora
da qualidade de vida e no aumento da expectativa de vida 1% 13,

A TARYV iniciou-se no Brasil com a monoterapia com zidovudina e, logo
depois, com outros inibidores de transcriptase reversa, a partir de 1989. Em
seguida, de 1992 a 1995, a terapia passou a ser dupla, utilizando-se a
combinacgao de trés drogas a partir de 1996. A associacao de dois inibidores de
transcriptase reversa e um de protease (IP) mudaram os resultados até entéo,
demonstrados pela diminui¢do evidente da mortalidade por aids. Atualmente, a
associacdo de dois inibidores de transcriptase reversa andélogos de
nucleosideos/nucleotideos (ITRN/ITRNt) e um inibidor de integrase (INISTIs) ou
IP, esta indicada para inicio de tratamento para todas as pessoas que vivem com
HIV, a partir do seu diagndstico, independentemente de suas contagens de
linfécitos TCD4+ 1214,

Estudos demonstram a necessidade de politicas em relacdo a melhoria
de adesdo a TARV, pois a ndo adesdo torna-se uma ameaca hao somente
individual como também coletiva 141, A adeséo faz parte de um processo, o qual
esta intrinsicamente vinculado as adequac®fes cotidianas e ao comportamento,
em conjunto com o estilo de vida dos individuos infectados pelo HIV °.
Entretanto, essas adequacdes ao tratamento irdo depender da disponibilidade
de acesso a terapia, do acompanhamento clinico integral, da retirada adequada
dos medicamentos, além de suas tomadas corretas, tornando assim, a adesao

a TARV um processo complexo, interativo e continuo®®.

Comorbidades nado relacionadas ao HIV/aids

As infecgOes oportunistas estdo em sua maioria associadas a
anormalidades imunoldgicas que persistem apesar da supressédo efetiva da
replicacdo do HIV com o tratamento adequado 6. Consequentemente, embora
as comorbidades ndo associadas ao agente viral sejam cada vez mais comuns,
pouco se sabe em relacdo a sua epidemiologia, principalmente em paises de

baixa e média rendas 1’.
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AlteracOes metabdlicas

Uma das principais alteracdes encontradas no individuo infectado pelo
HIV é a dislipidemia provavelmente associada ao uso da TARV, a qual leva ao
aumento dos niveis de VLDL (very low density lipoproteins), LDL (low density
lipoprotein), lipoproteinas e diminuicdo significativa de HDL (density lipoprotein
cholesterol). Em relacéo a esta dislipidemia, a mesma pode ocorrer por efeito
direto dos antirretrovirais (ARV) ou devido a interacdo de diversos fatores, tais
como, o tratamento em si, predisposicdo genética, questdes ambientais ou a
propria resposta do hospedeiro frente ao HIV 2,

Outra alteracdo metabdlica encontrada € no metabolismo glicolitico, o
qual ha aumento significativo da resisténcia a insulina, intolerancia a glicose e
diabetes mellitus apés a introducdo da TARV. Os fatores que estdo envolvidos
nos processos de alteracdo na homeostase da glicose tém permanecido um
grande desafio, pois em individuos que recebem inibidores de protease €
possivel observar maior resisténcia a insulina, mesmo sem apresentar diabetes
mellitus 7.

Alex et al 3 observaram que o diabetes mellitus é de fato um distlrbio
metabdlico comum e de grande incidéncia em pessoas que vivem com HIV,
tendo como fator favoravel ao desenvolvimento da resisténcia a insulina o uso
prolongado da TARV. Dessa forma, o uso da estavudina frequentemente usado
nas primeiras décadas da terapia antirretroviral, foi o Gnico medicamento
independentemente associado ao diabetes mellitus na coorte, aumentando o

risco relativo do desenvolvimento da doenca em até 60%.

AlteracOes 6sseas

A infeccdo pelo HIV em conjunto com a TARV esta associada com a
diminuicdo da densidade mineral 6éssea (DMO) e aumento da incidéncia de
fraturas por osteoporose®®. As alteracGes osteoarticulares mais frequentemente
relatadas em pessoas que vivem com HIV em uso de TARV sao osteopenia,
osteoporose, osteonecrose, capsulite adesiva. Lima et al. %°, observaram que
osteopenias e osteoporoses estdo associadas a fatores diretamente

relacionados ao proprio virus, tais como, ativacao persistente de citocinas proé-
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inflamatorias, principalmente o fator de necrose tumoral-a (TNF-a) e interleucina-
1 (IL-1) e alteracBes no metabolismo da vitamina D, com deficiéncia da 1,25 di-
hidrovitamina D.

A ocorréncia de osteonecrose em pessoas com aids é estimada em
15,0%, enquanto na populacédo geral é de 0,01% a 0,135%. Pacientes em TARV
apresentam alguns fatores que podem estar associados ao desenvolvimento da
osteonecrose, tais como, dislipidemia, reposicdo de testosterona, bem como
vasculites que predispdem a trombose intradssea pela presenca de anticorpos
anticardiolipina e pela deficiéncia da proteina S 2°.

J4, a capsulite adesiva tem sido associada a infeccéo crénica pelo HIV e
ao tratamento com inibidores de protease, cujos principais sintomas séo dor
progressiva uni ou bilateral nos ombros, com restrigdo ativa e passiva do arco de
movimento 29,

Zeng et al. 3 observaram através de uma varredura por densitometria
0ssea, alta prevaléncia da densidade mineral 6ssea reduzida entre os pacientes
infectados pelo HIV, os quais ndo estavam fazendo uso do tratamento
antirretroviral. Sendo assim, 53,2% apresentaram no exame, predisposi¢cao para
o desenvolvimento de osteopenia ou osteoporose.

Com o advento do tratamento, medicamentos antirretrovirais, tais como,
tenofovir, tém sido amplamente utilizados na infeccdo do HIV, podendo
ocasionar desmineralizacdo 0ssea e consequentemente o aumento gradativo da

prevaléncia de osteopenia/osteoporose.

AlteracOes cardiovasculares

Em decorréncia do aumento da prevaléncia de diabetes mellitus e
dislipidemias, tem-se observado também aumento de doencas cardiovasculares
em pessoas que vivem com HIV e em uso de TARV. Este fato ocorre, devido a
predisposicdo a aterosclerose resultante da propria infeccdo viral e das
alteracGes metabdlicas provenientes do uso prolongado da TARV?1.22,

Guimarées et al. 22, em estudo realizado no Brasil, mostraram que pelo
menos 7% dos pacientes infectados pelo HIV, antes da implementagéo da TARV
ja apresentavam alteracdes cardiovasculares, as quais foram agravadas pelo

uso crénico dessa terapia, que se associa por sua vez, com alteracOes
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metabdlicas desenvolvidas ao longo da doenca. Recentemente, as alteracdes
inflamatorias subclinicas que ocorrem na parede arterial do individuo infectado
foram atribuidas a doenca aterosclerotica e consequentemente a problemas
cardiovasculares 2.

As patrticulas virais do HIV apresentam efeito direto nos receptores do
endotélio vascular, favorecendo assim, presenca de pro-coagulantes, ativacéo
plaquetéria, queda na producédo de oxido nitrico pelo aumento da destruicdo de
células TCD4+ e produgcdo de citocinas inflamatérias, responsaveis por
ocasionar disfuncdo endotelial e aterosclerose em individuos infectados pelo
HIVZ3. Assim, podem ser utilizados como marcadores o escore de Framingham
para doenca coronariana ou proteina C reativa ultrassensivel (PCR-us), pois em
pessoas HIV-positivo, esta proteina é um possivel marcador de progressao da
doenca viral e também da aterosclerose 2.

Além dos fatores descritos anteriormente, foram relatados niveis elevados
do fator de Von Willebrand e aumento dos niveis de citocinas pro-inflamatorias,
sendo as mesmas diretamente relacionadas ao virus 2.

Ao longo dos anos e na atualidade, tem-se observado em relagdo as
doencas cardiovasculares, elevadas taxas de prevaléncia em relacdo ao

sedentarismo e obesidade em pacientes que vivem com HIV/aids 24,

Neoplasias

A partir do uso prolongado da TARYV foi possivel perceber o aumento de
comorbidades tipicas do envelhecimento incluindo os canceres. No entanto, em
estudo brasileiro de prevaléncia de neoplasias, Pinto Neto et al. 2> encontraram
linfoma n&o-Hodgkin, sarcoma de Kaposi e cancer cervical, que sao
relacionados a aids e responsaveis pelo aumento de morbidade e mortalidade
de individuos infectados. Essas neoplasias normalmente sdo devido a
imunossupressao, que também aumenta a probabilidade de infec¢des por virus
oncogénicos, como herpes virus, virus Epstein Barr e papiloma virus humano?.

Dentre as neoplasias relacionadas ao envelhecimento mais comuns
temos carcinomas hepatocelular, de laringe, de pulméo, renal e de pénis,
adenocarcinoma de prostata e de célon e linfoma de Hodgkin, entre outros tipos

de linfomas 2535, A patogénese do linfoma associado ao HIV apresenta-se como
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multifatorial, pois pode incluir aspectos, tais como, a imunossupressao, a
desregulacdo imunoldgica, o proprio agente viral, além do processo de

patogénese ocasionado pelo proprio linfoma 5.
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Justificativa

Justifica-se a realizacdo deste trabalho pela importancia de se conhecer
a evolugéo das pessoas que vivem com HIV/aids em relacdo as comorbidades
tipicas do envelhecimento e a¢Bes do tratamento em longo prazo, em nosso
meio. Trata-se ainda de tema relevante no contexto do atendimento integral aos
pacientes que vivem com HIV, visando a prevencdo dessas doencas, o do

envelhecimento saudavel e melhora da qualidade de vida.

Hipotese

O uso prolongado da terapia antirretroviral em pessoas que vivem com

HIV/aids ha mais de 20 anos, influencia na prevaléncia de comorbidades nao

associadas ao virus.
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Objetivos

O objetivo geral do estudo foi demostrar a prevaléncia de comorbidades
nao relacionadas a aids e tipicas do envelhecimento de pacientes com infeccao
pelo HIV/aids diagnosticados ha 20 anos ou mais e em uso prolongado de

antirretrovirais.

Obijetivos especificos

e Comparar pessoas com diagnostico ha 20 anos ou mais e em uso
prolongado de antirretrovirais e com diagnéstico mais recente e tempo de
TARV mais curto, e com a mesma faixa em relacdo ao risco das
comorbidades;

e Estudar a prevaléncia de doencas cardiovasculares, metabolicas, 6sseas

e neoplasicas.
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CASUISTICA
Casuistica

Foram estudadas 160 pessoas que vivem com HIV, sendo 63
participantes diagnosticados e tratados ha mais de 20 anos e 97 com diagnostico

e tratamento realizados ha menos de 05 anos.

Local do estudo

O estudo foi realizado no Servico de Ambulatorios Especializados de
Infectologia “Domingos Alves Meira” (SAEI-DAM) que € centro de referéncia
regional para atendimento de pessoas que vivem com HIV, em Botucatu e
regido. E também palco de ensino e pesquisa, unidade prépria da Fundacéo para
o Desenvolvimento Médico e Hospitalar (FAMESP), Organizacdo Social de
Saude, que mantém vinculos com a Faculdade de Medicina de Botucatu (FMB)-
UNESP e com o Hospital das Clinicas da FMB (HCFMB). E responsavel,
principalmente, pelo atendimento de pacientes dos 30 municipios que compdem
o Polo Cuesta e o Vale do Jurumirim, com populacdo estimada de 600 mil
habitantes. O SAEI-DAM tem em seguimento atual cerca de 1.400 pacientes que

vivem com HIV/aids.

Periodo do estudo

O periodo do estudo ocorreu a partir da liberacao e instituicdo do primeiro
antirretroviral para tratamento de pessoas que vivem com HIV no Servigo, ou
seja, em 1989 até 2021, e foram incluidos os pacientes atendidos de janeiro de
1989 a dezembro de 2021.
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METODOS
Tratou-se de estudo de coorte retrospectivo.

A coleta de dados foi realizada pela propria pesquisadora e incluiu
pequena entrevista por meio de um questionario (Anexo 1) para confirmacéo de
dados demograficos, dos habitos de vida e diagndstico de doencas crdnicas, tais
como, diabetes mellitus, hipertensao arterial sistémica, dislipidemias, doencas
cardiovasculares, 0sseas e neoplasicas. Foram utilizados peso e altura para o
calculo do indice de massa corpérea (IMC).

A coleta de dados laboratoriais incluiu resultados de exames para
avaliacdo dos niveis séricos de colesterol total e suas fragbes (HDL, LDL e
VLDL), glicemia de jejum, ureia, creatinina, calcio, fosforo, contagens de
linfécitos T CD4+/CD8+, além das determinacfes das cargas virais plasmaticas
do HIV. Foram calculados o escore de Framingham, além da avaliagdo dos
resultados das densitometrias 6sseas de cada participante.

Os dados laboratoriais e outros exames complementares foram obtidos
dos prontuarios médicos dos pacientes. Esses exames sao realizados na rotina
de atendimento das pessoas que vivem com HIV/aids no Servigo pelos diferentes
laboratorios do HCFMB.

Posteriormente, foram avaliados os principais esquemas de TARV ja
utilizados e em uso atual, de acordo com a classe dos medicamentos e 0 seu
tempo de uso.

A casuistica foi dividida em dois grupos de estudo, que foram pareados

por faixa etaria e sexo, a saber:

Grupo 1 (G1): 63 pessoas que vivem com HIV, que estdo em uso de TARV ha
pelo menos 20 anos;

Grupo 2 (G2): 97 pessoas que vivem com HIV, que estdo em uso de TARV entre
02 e 05 anos.

Os critérios de inclusdo para os dois grupos foram ter diagndstico
confirmado de infecgdo pelo HIV, com seguimentos ambulatoriais e laboratoriais
regulares no SAEI-DAM, ter 18 anos ou mais de idade, estar em uso da TARV e
concordar em participar do estudo com assinatura do Termo de Consentimento

Livre e Esclarecido — TCLE (Anexo 2). Foram considerados critérios de exclusao,
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os individuos com menos de 18 anos de idade, em seguimento irregular no SAEI-

DAM e ndo concordancia em participar do estudo.

Andlise dos dados

Foi realizada analise descritiva dos dados, obtendo-se frequéncias e
percentuais para variaveis sociodemograficas. Para as variaveis quantitativas
foram calculadas média, desvio padrdo, mediana, valores minimo e maximo.

A escolha pelos testes de comparacao entre os grupos, foi executada
respeitando os pressupostos determinados pelos resultados, caracteristicas e
comportamento das variaveis de estudo.

As comparac6es de médias entre grupos foram realizadas utilizando teste
t-Student em caso de dados simétricos. Em caso de assimetria, um ajuste em
distribuicdo gama foi realizado. Para as variaveis categorizadas, as associacdes
entre grupos foram feitas utilizando o teste qui-quadrado. Associacdes entre
comorbidades e faixa etéria foram obtidas através do teste qui-quadrado.

Considerando cada comorbidade como variavel resposta, um modelo de
regressdo logistica foi ajustado para tempo e grupos como variaveis
explanatorias, obtendo-se fatores de risco ou protecéo para cada comorbidade.

Em todos os testes utilizou-se o nivel de significancia de 5% ou o p-valor
correspondente. Todas as andlises foram realizadas pelo programa SAS for
Windows, v.9.4.

Preceitos éticos

O projeto de pesquisa foi analisado e aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa da Faculdade de Medicina de Botucatu-UNESP, pelo parecer de
namero 5.081.037 (Anexo 3).
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A partir da analise e coleta de dados sociodemograficos e habitos de vida dos dois

grupos de estudos (G1 e G2), as principais caracteristicas dos 160 participantes

encontram-se na tabela 1.

Tabela 1. Caracteristicas sociodemograficas das 160 pessoas que vivem com HIV/Aids

estudadas. Botucatu, 2022.

Caracteristicas Gl G2
N = 63 N =97
Feminino - N (%) 34 (54,0) 29 (29,9)
Masculino - N (%) 29 (46,0) 68 (70,1)
Idade em anos - média (Min-Max) 57,7 (39-83) 39,7 (20-71)
IMC (Média em kg/m?) 25,4 32,9
AlteragGes metabdlicas - N (%) 58 (92,0) 46 (47,4)
Alteracoes 6sseas - N (%) 39 (61,9) 8 (8,2)
Risco cardiovascular intermediario/alto- N (%) 26 (41,2) 15 (15,4)
Neoplasias - N (%) 10 (15,9) 5(5,1)
Tabagismo atual - N (%) 17 (26,9) 40 (41,2)
Contagem de células T CD4+/mm3(Mediana) 668 567
Contagem de células T CD8+/mm3(Mediana) 955 861
Carga viral Indetectavel - N (%) 58 (92,0) 86 (88,6)

G1: 63 pessoas que vivem com HIV, que estdo em uso de TARV ha pelo menos 20 anos; G2:
97 pessoas que vivem com HIV, que estdo em uso de TARV entre 02 e 05 anos; N: Numero de
individuos; %: porcentagem; Min-Max: Valores minimos e maximos; IMC: Indice de massa

corporal.

No G1, houve predominio de individuos do sexo feminino (54,0%) e no

G2, o predominio foi do sexo masculino (70,1%). As médias de idades foram
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respectivamente para G1 e G2 de 57,7 anos (variacéo de 39 a 83) e 39,7 anos
(variacdo de 20 a 71).

A partir da analise descritiva das variaveis comorbidades, tais como, risco
cardiovascular, diabetes mellitus, hipertensdo arterial sistémica, dislipidemia,
alteracdes d6sseas e neoplasias em relagdo aos dois grupos estudados (G1 e
G2), foi possivel observar que todas predominaram nos participantes de G1,
havendo maior percentual de dislipidemia e alteracbes Osseas, quando

comparados aos participantes do G2, conforme consta na figura 1.

80

70 T o

50 1

40 + —

20 +

Pacientes com comorbidades (%)

10 +

L L Imil

Risco

) ) _ islinidemia Alteracdes  Neoplasias
Cardiovascular Diabetes  Hipertenséo  Dislipidemia i

Osseas

G1: 63 pessoas que vivem com HIV, que estdo em uso de TARV h& pelo menos 20 anos.
G2: 97 pessoas que vivem com HIV, que estdo em uso de TARV entre 02 e 05 anos.

Figura 1. Distribuicdo das comorbidades tipicas do envelhecimento das 160
pessoas que vivem como HIV/aids, de acordo com os grupos de estudo.
Botucatu, 2022.

Em relacdo ao tempo de tratamento em anos, foi obtida média de 7,5 no

G1, enquanto no G2 a média foi igual a 3,1.
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Na analise de regressao logistica foram avaliadas as variaveis, grupos

(G1 vs G2), para determinacdo de riscos das comorbidades estudadas,

conforme mostra a tabela 2. Foi possivel observar, entdo, que para risco

cardiovascular intermediario/alto, dislipidemias, alteracdes 6sseas e neoplasias,

0s participantes com mais de 20 anos de diagndstico e TARV (Gl),

apresentaram-se em maior propor¢do quando comparados ao G2. Quanto a

diabetes mellitus, ndo houve diferencas entre os dois grupos.

Tabela 2. Risco de comorbidades de 160 pessoas que vivem com HIV/Aids em

relacdo aos grupos de estudo (G1 vs G2). Botucatu, 2022.

Desfechos OR IC95% p-valor

Risco Cardiovascular intermediério/alto 2,531 1,003 6,391 0,049

Diabetes mellitus 3,581 0,867 14,795 0,08
Dislipidemia 3,496 1,519 8,043 0,003

Alteracdes dsseas 17,567 6,342 48,655 <.001

Neoplasias 3,854 1,304 11,39 0,01

G1: 63 pessoas que vivem com HIV, que estdo em uso de TARV ha pelo menos 20 anos; G2:
97 pessoas que vivem com HIV, que estdo em uso de TARV entre 02 e 05 anos. OR: oddis ratio;
IC95%: intervalo de confianga de 95%. Andlise de regresséo logistica (G1 vs G2).

Na analise do tempo de TARV, observou-se diferenca somente para o

diabetes mellitus (p<0,03), conforme mostrado na tabela 3. Em relagéo ao tempo

de TARV para as demais comorbidades, ndo houve diferencas.
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Tabela 3. Tempo de TARV como fator de risco para comorbidades de 160
pessoas que vivem com HIV/Aids em relacdo aos grupos de estudo (G1 vs G2).
Botucatu, 2022.

Desfechos OR 1C95% p-valor
Risco Cardiovascular intermediario/alto 1,045 0,976 1,118 0,2
Diabetes mellitus 1,094 1,007 1,188 0,033
Dislipidemia 1,043 0,972 1,12 0,23
AlteracGes 0sseas 1,002 0,937 1,072 0,94
Neoplasias 0,921 0,838 1,013 0,09

TARV: terapia antirretroviral; OR: oddis ratio; IC95%: intervalo de confianca de 95%. Analise de
regresséo logistica (G1 vs G2).

Para o G2, foram comparadas as médias do tempo de tratamento em
relacdo as faixas etarias, observando-se diferencas somente entre 27 e 33 anos

e 48 e 55 anos, conforme mostrado na figura 2 (p<0,024).
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Teste de anova e Tukey.

Figura 2. Associagfes entre tempo de tratamento e faixa etaria das 97 pessoas

que vivem com HIV/Aids, do grupo 2. Botucatu, 2022.

Ao avaliar as mesmas faixas etarias de ambos 0s grupos em relacédo as
alteracbes metabdlicas, risco cardiovascular intermediario/alto e alteracdes
0sseas, tais como, osteopenia e osteoporose, observou-se diferencas entre o0s
grupos, com predominio de alteragcdes metabdlicas, nas faixas etarias de 50 a

60 anos e 60 anos ou mais, no G1, como mostra a tabela 4.
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Tabela 4. Associagfes entre faixa etaria e comorbidades das 160 pessoas que
vivem com HIV/Aids, atendidas em servi¢o especializado, Botucatu-SP, 2022.

Gl G2
Faixa etéria Variaveis Total N % Total N % p-valor

Alteragdes metabodlicas 12 7 583 25 7 280 0,16
Risco Cardiovascular
intermediario/alto 12 1 83 25 4 16,0 0,90

Alteracdes Osseas 12 4 333 25 0 0,0 0,013

40 a 50

51a60 Alteracdes metabdlicas 29 20 690 16 5 31,3 0,03
Risco Cardiovascular
intermediario/alto 29 8 276 16 7 43,8 0,44

Alteracdes Osseas 29 16 552 16 5 31,3 0,22

Maior que
60 Altera¢cBes metabdlicas 23 20 87,0 4 1 250 0,04
Risco Cardiovascular
intermediario/alto 23 16 696 4 2 50,0 0,85

Alteracdes Osseas 23 19 826 4 2 50,0 042
Total: total do nimero de pacientes para cada faixa etaria por grupo.
N: nimero de pacientes que apresentam cada comorbidade.
Teste qui-quadrado.

A partir da andlise descritiva das diferentes faixas etarias em relagéo a
presenca das comorbidades estudadas no G2, foi possivel observar ocorréncia
maior principalmente de risco cardiovascular intermediario/alto e alteracGes
0sseas, como osteopenia, na faixa etaria de 48 a 55 anos, como mostra a tabela
5.
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Tabela 5. Ocorréncia de comorbidades em diferentes faixas etarias das 97
pessoas que convivem com HIV/Aids com 2 a 5 anos de diagndstico e tratamento
(G2). Botucatu-SP, 2022.

o 20 a 26 27 a 33 34 a40 41 a 47 48 a 55
Variaveis

N =10 N =23 N =20 N=19 N=18

Risco Cardiovascular intermediario/alto
n(%) 0(0,0) 0(0,0) 2 (20,0) 3(15,7) 6 (33,3)
Diabetes mellitus n(%) 0(0,0) 1(4,3) 0(0,0) 1(5,2) 1(5,5)
Dislipidemia n(%) 2 (20,0) 6(27,0) 9 (45,0) 7 (36,8) 3 (16,6)
Alteragdes dsseas n(%) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 4(22,2)
Neoplasias n(%) 1(10,0) 3(13,0) 2 (20,0) 0(0,0) 2(11,2)

G2: 97 pessoas que vivem com HIV, que estdo em uso de TARV entre 02 e 05 anos; N: total do
numero de pacientes para cada faixa etaria por grupo; n: nimero de pacientes que apresentam
cada comorbidade; Andlise descritiva dos dados; %: porcentagem.
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Discussao

Apesar do sucesso do uso da terapia antirretroviral precoce para reducéo
da carga viral e prevencdo da forma cronica da doenca, complicacbes
metabdlicas tém sido relatadas ao longo do tempo em pessoas que vivem com
HIV, tais como, dislipidemia, diabetes mellitus, alteracfes dsseas entre outras,
tendo como possiveis causas medicamentos mais antigos das classes de
inibidores de transcriptase reversa ndo analogos de nucleosideos e inibidores de
protease, 0s quais resultaram como consequéncias em longo prazo, acumulos
de gordura e elevada taxa da mortalidade, segundo Stires et al 6.

No presente estudo, o predominio do sexo masculino no grupo
acompanhado ha menos tempo esta de acordo com os dados oficiais do Brasil,
gue demonstram que cerca de 60,0% a 70,0% das pessoas que vivem com HIV
sdo homens. No entanto, isso ndo ocorreu no grupo de individuos com
diagnéstico e tratamento ha 20 anos ou mais, o que seria dificil justificar, a menos
que se considerasse maior taxa de mortalidade entre os homens, o que nao foi
aqui estudado. Em relacdo as médias de idades, elas estdo acima daquelas dos
dados notificados no Brasil, cuja maioria dos diagndésticos ocorre entre 25 e 39
anos, principalmente, no G1, visto que foram avaliadas as idades atuais e ndo
do momento do diagnéstico.

A partir dos dados obtidos no presente estudo, pessoas que
apresentavam diagndstico e tratamento ha mais tempo tiveram maior ocorréncia
das comorbidades avaliadas e ndo associadas ao virus, tais como, risco
cardiovascular, dislipidemia, diabetes, hipertensdo, alteracbes Osseas e
neoplasias. Todas elas podem estar relacionadas a diversos fatores, além da
doenca croénica do HIV e uso dos antirretrovirais, ou seja, fatores genéticos,
familiares e ambientais.

Neste sentido, Vos et al. 2/, em estudo de uma populagéo africana com
HIV/aids né&o relacionaram maior risco cardiovascular com a terapia
antirretroviral. Jeong et al. 38 encontraram evidéncias de que pessoas idosas que
vivem com HIV que apresentam regularidade no uso da TARV tém maior
probabilidade de se envolver no tratamento de doencgas ndo transmissiveis.

Em relacdo ao tempo de tratamento, para determinagcédo de riscos das

comorbidades avaliadas no presente estudo, foi possivel observar que houve
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maior proporgdo entre os individuos com 20 anos ou mais de TARV para risco
cardiovascular, dislipidemias, alteracbes 0sseas e neoplasias, ndo havendo
diferencas em relacdo ao tempo de tratamento. Ja, para os riscos de hipertenséo
arterial sistémica e diabetes mellitus, eles foram semelhantes nos dois grupos,
havendo relagdo com o tempo, somente para diabetes.

Segundo Ouyang et al. 28, pessoas que vivem com HIV/aids em longo
prazo podem desenvolver diabetes, devido ao processo inflamatdrio crénico,
disbiose intestinal e resisténcia a insulina relacionados a determinados
esquemas terapéuticos. Os mesmos autores mostraram que pessoas que
apresentam diabetes, a metformina pode melhorar a composi¢cao da microbiota
intestinal, reduzindo desta maneira o0 processo inflamatdrio e risco de
desenvolvimento de comorbidades n&o associadas ao HIV/aids.

Em estudo de revisdo sistematica, Mohan et al. 3® demonstraram que a
disfuncdo mitocondrial € 0 mecanismo subjacente mais comum usado pelo
préprio HIV e pela maioria dos esquemas antirretrovirais para causar inflamacéao,
resisténcia a insulina e dislipidemia. Outro achado foi que os inibidores de
protease sao de fato a classe mais prejudicial dos antirretrovirais, devido sua
capacidade de iniciar elevada toxicidade no metabolismo do hospedeiro,
ocasionando o desenvolvimento da sindrome metabdlica.

No que se refere as alteracdes 6sseas, houve predominio de osteoporose
entre os participantes com 20 anos ou mais de tratamento e osteopenia entre
agueles com até cinco anos de TARV, ndo tendo sido possivel, no entanto,
relacionar o fator tempo com estas comorbidades. Em estudo realizado por Dong
et al. 1° observou-se alta prevaléncia de osteoporose em pessoas que vivem com
HIV/aids h& muito tempo, porém, associada ndo somente a TARV, mas também,
a idade, ao indice de massa corporal e habitos de vida dos participantes. Aguilar
et al. 31 demonstraram que pessoas que vivem com HIV/aids apresentam
osteoporose e osteopenia com idades mais precoces do que aquelas sem a
infeccdo. Fernandez et al. 2° mostraram que o uso da terapia antirretroviral pode
causar alteracdes no metabolismo 6sseo, podendo levar ao aumento do risco de
fraturas em pessoas com HIV, quando comparadas as ndo portadoras da
doenca.

Outro estudo realizado por Tasca et al. ¥, em que foram avaliadas

pessoas que vivem com HIV com e sem o uso de TARV em relacdo a prevaléncia



30

de comorbidades nao relacionadas ao préprio agente viral, mostrou predominio
(53,2%) de osteopenia/osteoporose tanto no grupo que estava em tratamento ha
10 anos, quanto no grupo sem o tratamento, sendo este ultimo fator associado
ao proprio processo inflamatoério crénico ocasionado pelo HIV, levando a perda
mineral 0ssea.

No presente estudo, ao avaliar as mesmas faixas etarias de ambos os
grupos em relacéo as alteracfes metabdlicas, risco cardiovascular e alteracdes
0sseas, foi possivel observar predominio de alteragbes metabdlicas, tais como,
diabetes mellitus e dislipidemia, entre as faixas etarias dos 50 a 60 anos e 60
anos ou mais. Fator este presente independente do tempo de diagndstico e do
tempo de tratamento apresentado nos grupos analisados.

Em relagdo as pessoas com diagndstico e tratamento antirretroviral ha
menos de cinco anos, do presente estudo, quando apresentaram risco
cardiovascular e alteracfes 0Osseas, observou-se maior ocorréncia na faixa
etaria, dos 48 aos 55 anos.

Costa et al. %0 avaliaram a prevaléncia de alteracdes metabdlicas, como
diabetes e dislipidemia para risco cardiovascular pelos critérios do National
Cholesterol Education Program Adult Treatment Panel IIl (NCEP-ATPIII) e da
International Diabetes Federation (IDF) e observaram associacdo dessas
alteragdes/comorbidades com o sexo feminino e idades a partir dos 50 anos.

Guo et al. 3¢ avaliaram o transcriptoma de linfécitos TCD4+ de pacientes
com HIV com o objetivo de analisar as principais alteracbes metabdlicas que
ocorrem no interior dessas células, sendo possivel observar elevacéo da via de
fosforilacdo oxidativa das mesmas, 0 que gerou resultados ndo favoraveis ao
individuo infectado, porém essas alteracbes que podem ocorrer na célula
TCD4+, ainda sdo de fato um mistério e apresentam consequéncias indefinidas.

Sendo assim, € de suma importancia criar novas estratégias para
compreender os riscos de comorbidades, principalmente, em pessoas que vivem
com HIV/aids e estdo em tratamento ha mais de 20 anos, considerando a
associacao de fatores, tais como, genéticos, ambientais, habitos de vida para

melhoria da qualidade e aumento da expectativa de vida dessa populagao.
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Limitagdes do estudo

Dentre as limitacbes encontradas durante o desenvolvimento deste
estudo, a diferenca das faixas etarias entre os individuos dos dois grupos
mostrou-se marcante, o que pode ter se relacionado diretamente aos resultados
obtidos nesta pesquisa. Outro fator de limitacéo foi a ndo avaliacéo dos diversos
esquemas de TARV nos dois grupos de estudo, principalmente no G1, devido a
dificuldade de uma analise mais apurada dos muitos esquemas terapéuticos
utilizados ao longo dos anos.
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Conclusao

Este estudo mostrou que ha risco mais elevado de comorbidades néo
associadas ao HIV/aids em pessoas com mais de 20 anos de diagndstico em
tratamento antirretroviral, porém nao foi possivel relacionar as doengas com o

tempo de tratamento como fator de risco para seu desenvolvimento.
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Anexo 1
FICHA DE COLETA DE DADOS

Nome:

Data de nascimento:
Idade:

Sexo:

Cor:

Estado civil:
Escolaridade:
Profissao:
Naturalidade:
Procedéncia:

Data do diagnostico da infecgéo pelo HIV:

Uso de TARV:
Tempo de uso:
Drogas utilizadas (evolugéo):

Colesterol total:

HDL - colesterol:

Fumo:

Pressao arterial:

Peso:

Altura:

Diabetes mellitus: Sim() N&ao ()
Hipertensdo: Sim() N&o ()
Dislipidemia: Sim() N&o ()

Medicamentos utilizados para comorbidades:

Tabagismo: Sim () N&o ()
Bebida alcéolica: Sim () Néo ()
Pratica de atividade fisica:
Neoplasia: Sim () Nao ()

Osteopenia/Osteoporose: Sim () Nao ()
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Anexo 2
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

RESOLUCAO 466/2012

Convidamos o (a) senhor (a) para participar da pesquisa “Prevaléncia de comorbidades
n3o relacionadas a aids e tipicas do envelhecimento de pacientes com infecgdo pelo HIV/aids
diagnosticados ha 20 anos ou mais e em uso prolongado de antirretrovirais”, que sera
desenvolvida por mim, Laura Beatriz De Camargo Vicioli, aluna do Programa de Pds graduacao
em Doencas Tropicais, da Faculdade de Medicina de Botucatu-UNESP, sob orientacdo da Prof.2.
Dra. Lenice do Rosdrio de Souza, do Departamento de Infectologia, Dermatologia, Diagndstico
por Imagem e Radioterapia da Faculdade de Medicina de Botucatu e Diretora Técnica do Servico
de Ambulatdrios Especializados de Infectologia “Domingos Alves Meira” (SAEI-DAM).

Esta pesquisa tem como principais objetivos comparar as alteracdes metabdlicas
(aumentos de glicose, colesterol total e suas fragdes), alteracGes renais e dsseas causadas pela
doencga crbnica e, eventualmente, pela associacdo com o tratamento antiviral utilizado ha 20
anos ou mais. Para isso, serdo comparadas as mesmas alteracdes com pacientes da mesma faixa
etdria e com diagndstico mais recente e tempo de TARV entre dois e cinco anos. Sera avaliado
seu prontuario médico para analise de seus exames de sangue que possam indicar as altera¢Oes
citadas acima, além do exame de densitometria dssea que vocé ja realizou a pedido médico.
Serdo estudadas o quanto que ocorre de doencas cardiovasculares, metabdlicas, renais, 6sseas
e neopldsicas para esse grupo de pacientes. Serdo considerados ainda os diversos
medicamentos da terapia antiviral que possam ter colaborado com o surgimento de
comorbidades ou doencas n3o relacionadas ao HIV/aids.

Sua participacao é de natureza voluntaria, sem qualquer custo ou despesa por sua parte,
pois ela ocorrera no mesmo dia da consulta médica previamente agendada, quando vocé ird
responder a algumas perguntas, em uma pequena entrevista, que tera dura¢do entre 20 a 30
minutos. As questdes contemplardo aspectos como: questdes sociodemograficas, em relagdo
aos habitos de vida e diagndstico de doencas crénicas, tais como, diabetes mellitus, hipertensao
arterial sistémica, dislipidemias (gorduras no sangue), doengas cardiovasculares, renais e dsseas,
dentre outras.

Ndo haverd beneficio direto ao senhor (a) nesse momento, a menos que o senhor (a)
nado tenha ainda o diagndstico de alguma dessas doengas e que ele seja realizado durante o
estudo. No entanto, essa pesquisa permitird entender a importancia da prevencdo em relacdo
a essas doencas e principalmente ao diagndstico precoce, para que possam ser tratadas o mais
rapido possivel, com intuito de promover melhora na qualidade de vida dos participantes.

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido sera elaborado em 02 (duas) vias de igual
teor, sendo que 01 (uma) via serd entregue ao senhor (a) devidamente rubricada, e a outra via
serd arquivada e mantida pelos pesquisadores por periodo de 05 (cinco) anos apds o término da
pesquisa.

Qualquer duvida adicional o senhor (a) podera entrar em contato com o Comité de Etica
em Pesquisa da Faculdade de Medicina de Botucatu, através dos telefones (14) 3880-1608 ou
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3880-1609, que funcionam de 22 a 62 feiras das 8:00 as 12:00 e das 13:30 as 17:00 horas, na
Chacara Butignolli s/n2 em Rubido Junior — Botucatu — Sdo Paulo.
Pelo presente instrumento, eu ,

devidamente esclarecido, ciente das informagOes pessoais que serdo questionadas, nao
restando quaisquer duvidas a respeito do lido e explicado, e ciente, também, de que as
informacgdes serdo utilizadas exclusivamente pelos pesquisadores, que manterdo sigilo sobre
minha identidade, e que os mesmos estarao disponiveis para responder a quaisquer perguntas
e de que posso retirar este meu consentimento a qualquer hora, sem prejuizo do atendimento
neste Servico ou qualquer outra penalizagdo, firmo meu CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO, concordando em participar voluntariamente da pesquisa proposta.

E valido ressaltar que, em caso de eventuais danos gerados pela presente pesquisa, esteja
ele previsto ou ndo por este Termo, o (a) senhor (a) tem direito a buscar indenizacao por parte
dos envolvidos no projeto (pesquisador, orientadora e instituicdo) de acordo com a Resolucdo
n? 466/12 do Conselho Nacional de Saude em seu item “V.7” referente a “DOS RISCOS E
BENEFICIOS”.

Botucatu, / /

Participante da Pesquisa Pesquisador

Pesquisador: Laura Beatriz De Camargo Vicioli
Rua Dr. José Barbosa de Barros, Jardim Paraiso, Bella Austria, ap203, bloco 7, Botucatu-SP.
Telefone (14) 981851898 — E-mail: laura.vicioli@unesp.br ; laurabeatrizcmrgvcl8@gmail.com

Orientadora: Profa. Lenice do Roséario de Souza
SAE de infectologia “DAM?”, Alameda dos Cedrinhos, 51, Botucatu-SP.
Telefone (14) 99775-4425 — E-mail: lenice.souza@unesp.br



mailto:laura.vicioli@unesp.br
mailto:laurabeatrizcmrgvcl8@gmail.com
mailto:lenice.souza@unesp.br
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Trulo da Pesquisa: Prevalencia de comorbidades nao relacionadas a aids e tipicas do envelhecimento de
pacientas com infecgao pelo HIV/aids diagnosticados ha 20 anos ou mais @ em uso
prolongado de antirretrovirais

Pesquisador: LALRA BEATRIZ DE CAMARGO VICIOLI

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 52625821.2.0000.5411

Instituigao Proponente: Departamento de Doencas Tropicais e Diagnastico por Imagem
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Mumero do Parecer: 5.081.037

Apresentacao do Projeto:

As informacoes apresentadas nos campos “Apresentacao do Projeto”, "Objetive da Pesquisa”™ e "“Avaliacao
dos Riscos e Beneficios™ foram retiradas do arguivo Informacoes Basicas da Pesquisa.

A infeccao ocasicnada pelo virus da imunodeficiencia humana (HIV) @ caracterizada principalmente pelo
tropismo do agente viral em relagao as celulas TCD4+ causando sua deplecao. As pessoas que Vivem com
HIV diagnosticadas e tratadas em longo prazo podem apresentar uma serie de complicacoes associadas ao
envelhecimento, incluindo alteragoes metabolicas, osteoarticulares, cardiovasculares ou neoplasias.

Objetivo da Pesquisa:

Ctbjetivo Primario:

O estudo de pessoas que vivem com HIV/aids, com diagnostico ha pelo menos 20 anos cu mais, em relagac
& prevalencia de comorbidades nao relacionadas & aids e tipicas do envelhecimento.

Ctbjetivo Secundario:

Objetivos especificos

« Comparar pacientes da mesma faixa etaria e com diagnostico mais recente e tempo de TARW mais curto;
+ Avaliar marcadores biogquimicos para possiveis comorbidades;
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« Estudar a prevalencia de doengas cardiovasculares, metabalicas, renais, 0sseas e neoplasicas;
« Associar os diversos medicamentos da terapia antirretroviral & predisposicao de comorbidades nao
relacionadas ao HIV/aids.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

METODOLOGIA: Trata-se de estudo de coorte retrospectivo. A coleta de dados sera realizada pela propria
pesquisadora e incluird peguena entrevista para confirmacao de dados demograficos, dos habitos de vida e
diagnastico de doengas cranicas, tais como, diabetas mellitus, hipertensao arterial sistemica, dislipidemias,
doengas cardiovasculares, renais e dsseas. Serao realizados peso e altura para o calculo do indice de
massa corporea (IMC). A coleta de dados laboratoriais devera incluir resultades de exames de sangue para
avaliacao dos niveis sericos de colesterol total e suas fragoes (HOL, LDL e VLDL), glicemia de jejum, weia,
creatinina, calcio, fasforo, contagens de linfacitos T CD4+/CDE+, alem das determinagoes das

cargas virais plasmaticas do HIV. Serao calculados a taxa de filragao glomerular estimada pelo CKD EPI
{Chronic Kidney Disease Epidemiclogy Collaboration) e o escore de Framingham. Sera avaliada ainda a
densitometria ossea dos participantes.0s dados laboratoriais e outros exames complementares serao
obtidos dos prontuarios medicos de cada participante. Esses exames sao realizados na rotina de
atendimento das pesscas que vivemn com HIVaids no Servigo pelos diferentes laboratorios do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina de Baotucatu.

Critério de Inclusao:

Os criterios de inclusao para o grupo de estudo serao: ter diagnostico confirmado de infecgao pelo HIV, com
seguimentos ambulatoriais e laboratoriais regulares no SAEI-DAM, ter 18 anos ou mais de idade, estar em
uso da TARV e concordar em participar do estudo com assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido — TCLE.

Criteric de Exclusao:
Serao criterios de exclusao individucs com menos de 18 anos de idade, em seguimanto imegular no SAEI-
DAM e nao concordancia em participar do estudo.

Riscos: Nao ha riscos.

Beneficios: Garantir a melhora e avaliar a qualidade de vida dos pacientes com HIV/iAids em relagao as
comorbidades apresentadas em decaorréncia ao envelhecimento precoce efou ao uso
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prolongado dos esquemas de terapia antimetroviral.

Metodolegia de Analise de Dados:

Sera realizada analise descritiva dos dados obtendo-se frequéncias e percentuais para variaveis
sociodemograficas. Para as varidveis quantitativas serao calculadas media, desvio padrao, mediana, valores
minimo @ maximo. A escoelha pelos testes de comparagao entre o5 grupos, serd executada respeitando os
pressupostos determinados pelos resultados, caracteristicas e comportamento das variaveis de estudo.
As comparagoes de madias entre grupos serdo realizadas utilizando teste t-Student em caso de dados
simetricos.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Trata-sa de um estudo de coorte refrospectivo em que serd realizada entrevista pela propria pesquisadora
para coleta de dados sociodemograficos dos participantes. Os dados laberatoriais serao obtidos dos
prontuarios madicos de cada participante. Esses exames sao realizados na rotina de atendimento das
pessoas gue vivem com HIV/aids no Servico. Serfo estudadas 300 pessoas que vivem com HIV, entre elas
76 pacientes diagnosticados e tratados ha mais de 20 anos em comparagao com 153 pacientes
diagnosticados e tratados ha menos de 05 anos. Havera divis8o em dois grupos, que serao pareados por
faixa etaria e sexo.

(O projeto @ bem escrito e trata-se de uma dissertacao de mestrado do PPG Doencas Tropicais e que foi
orgado em R$ 0,00 e investigara 300 participantes de pesquisa.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

A pesquisadora anexou: (1) Anuancia do Superintendente do HC. Dr Andre Balbi; (2) Anuencia do EaP; (3)
Folha de rosto devidamente preenchida e assinada; (4) Projeto de pesquisa completo com cronograma
adequado; (5) TCLE em linguagem clara & na forma de convite;

Recomendacoes:
nac ha.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
Apos analise em REUNIAD ORDINARIA, o Colegiado deliberou APROVACAC do PROJETO de




44

s
Elr

g tua CDAF e K I TFRY

Continuacsa do Parscor: S.081.037

Pesquisa apresentado.

Consideragoes Finais a critério do CEP:
Conforme deliberagao do Colegiado, em REUNIAQ ORDINARIA do Comite de Etica em Pesguisa
FMB/UNESP, realizada em 031172021, do PROJETO de Pesquisa apresentado encontra-se APROVADO.
(O projeto de pesquisa devera ter inicio somente apos aprovagao deste CEP.
Ao final da execugao da pesquisa, o Pesquisador dewera enviar o Relatorio Final de Atividades, na forma de
Notificacao, via Plataforma Brasil.

Atenciosamente,

Comite de Etica em Pasguisa FMBIUNESP

UNESP -FACULDADE DE
MEDICINA DE BOTUCATU

Qoo

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Argquivo Postagem Autor Situagao
Informagoes Basicas| PE_INFORMACOES_EBASICAS_DO_P [ 08N0/2021 Acoito
do Projeto ROJETO 1834177.pdf 09:38:16
Projeto Detalhado | | Projeto_De_Pesquisa. pdf 0702021 [LAURA BEATRIZ DE| Aceito
Brochura 13:10:28 | CAMARGO VICIOLI
Investigador
TCLE / Termos de | Termo_De_Concentimento_Livve_E_Esc] O7TA02021 [LAURA EEATRIZ DE[ Aceito
Assentimento / larecido.pdf 13:0%:58 |CAMARGO VICIOLI
Justificativa de
Ausancia
COutros Termo_De_Anuencia_lnstitucional pdf 0TN2021 [LAURA BEATRIZ DE| Aceito
13:07:46  |CAMARGO VICICOLI

Outros Anuencia_Hc_fmb_Sipe3412021_pdf 07TN02021 [LAURA BEATRIZ DE| Aceito
13:07:19  |CAMARGO VICIOLI

Folha de Rosto Folha_De_Rosto_Assinada_001.pdf 06M02021 [LAURA BEATRIZ DE| Aceito
13:58:34 |CAMARGO VICIOLI

Situacao do Parecer
Aprovado

Mecessita Apreciacao da CONEP:
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