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RESUMO

A qualidade de vida (QV) como parametro de avaliagdo em saude, bem como os
seus fatores associados, vem se tornando uma variavel extremamente Util para
demonstrar possiveis beneficios das intervencfes terapéuticas, principalmente em
pessoas que vivem com HIV (PVHIV). O objetivo com esse estudo foi avaliar
longitudinalmente a alteracdo da QV em PVHIV iniciando a terapia antirretroviral
(TARV) com esquemas de primeira linha atendidas em trés servicos publicos de
referéncia na assisténcia especializada ao HIV/aids em Belo Horizonte. Foi realizado
um estudo de coorte prospectivo concorrente, com o0 acompanhamento de
individuos com HIV/aids, com idade igual ou superior a 13 anos e autonomia minima
para responder a entrevista e em uso de medicamentos antirretrovirais. Dados
sociodemogréficos, comportamentais, clinicos, relacionadas ao tratamento
farmacoldgico e ao servico foram obtidos por entrevistas e complementados com
informacBes dos prontuarios dos individuos e dos sistemas de informacdo do
Programa Brasileiro de HIV/aids: Sistema de Controle Logistico de Medicamentos
(SICLOM) e Sistema de Controle de Exames Laboratoriais (SISCEL). A alteracédo na
QV foi avaliada por meio do instrumento WHOQOLHIV-bref e os fatores associados
foram avaliados por meio de regressao linear multipla. O dominio de qualidade de
vida com maior diferenca média entre a segunda entrevista de acompanhamento e a
entrevista basal foi o dominio fisico, o que pode ter sido proporcionado pelo uso da
TARV, com provaveis alteracdes importantes no curso da infeccdo pelo virus HIV,
enquanto que o dominio com menor diferenca média entre as entrevistas foi o
dominio relacdes sociais. Os individuos em inicio de TARV com esquemas de
primeira linha apresentaram incremento na QV, sendo que possuir crenga, tempo de
tratamento igual ou menor a 60 dias e morar com outras pessoas associaram-se
positivamente a QV, enquanto possuir sinais ou sintomas de ansiedade ou
depressao foi um preditor associado a pior QV. Os resultados evidenciam que 0 uso
da TARV esteve associado a um aumento no escore global de QV nos meses
iniciais de tratamento. Esses resultados agregam novos conhecimentos sobre a QV
das PVHIV no Brasil, podendo contribuir para o planejamento de intervencdes

cientificas e a¢des de promoc¢éao a saude relacionadas a QV.

Palavras chave: Farmacos Anti-HIV. Terapia Antirretroviral de Alta Atividade.
Qualidade de vida. WHOQOLHIV-bref. Estudos de Coortes.



ABSTRACT

Quality of life (QoL) as a parameter of health assessment, as well as its associated
factors, have been developing a extremely useful variable to demonstrate possible
therapeutic interventions, especially in people living with HIV (PLWH). The objective
of this study was longitudinally evaluate the change in QoL in PLWH starting
antiretroviral therapy (ART) with first-line schemes attended in three public services
reference in HIV/aids care in Belo Horizonte. A prospective cohort study was carried
out, with the follow-up of individuals with HIV/aids, aged 13 years or over, minimum
autonomy to answer the interview and in the use of antiretroviral drugs.
Sociodemographic, behavioral and clinical data, related to pharmacologic treatment
and to the service were obtained by interviews and supplemented by information
from individuals” medical records and information systems of Brazilian HIV/aids
Program: Logistic Control System of Medicines (SICLOM) and Laboratory Test
Control System (SISCEL). The change in QoL was assessed using the
WHOQOLHIV-bref instrument and the associated factors were assessed using
multiple linear regression. The quality of life’s domain with highest mean difference
between the second follow-up interview and basal interview was the physical domain,
which may have been provided by the use of ART, with probable changes in the
course of HIV virus infection, while the domain with the lowest mean difference
between the interviews was the social relationships domain. Patients on initiation of
ART with first-line schemes presented an increase in QOL, being that have spiritual
belief, treatment time equal to or less than 60 days and live with other people were
positively associated with QOL, while having signs or symptoms of anxiety or
depression was a predictor associated with worst QoL. The results evidence that the
use of ART was associated with an increase in QoL global score in initial months of
treatment. These results add new knowledge about the QoL of PLWH in Brazil, and
can be used for the planning of scientific interventions and health promotion actions
related to QoL.

Keywords: Anti-HIV Drugs. High Activity Antiretroviral Therapy. Quality of life.
WHOQOLHIV-bref. Cohort Studies.
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INTRODUCAO

A infeccdo pelo retrovirus HIV (virus da imunodeficiéncia humana), causa diminui¢cao
dos niveis de linfécitos TCD4+ e consequente disfuncéo imunoldgica. Dessa forma,
quanto mais baixo o indice de linfécitos TCD4+, maior o risco de o individuo
desenvolver a Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida - aids (CANINI et al., 2004).
O acometimento do sistema imunolégico do individuo € o que resulta em
consequéncias clinicas da infeccdo como: febre, infeccbes bacterianas, lesées orais,
entre outras; uma vez que, com a progressdo da infeccdo, a carga viral (CV) do
individuo infectado aumenta, enquanto a contagem de linfécitos TCD4+ diminui
(BRASIL, 2015).

No Brasil, até 2017, foram registrados 860.000 casos de individuos vivendo com
infeccdo pelo virus da imunodeficiéncia humana (PVHIV), dado que representa
aproximadamente 48% do numero de pessoas vivendo com 0 virus em toda a
Ameérica Latina (UNAIDS, 2018a).

A partir de avancos terapéuticos e do desenvolvimento de novos farmacos nos
altimos anos, a infeccao pelo virus HIV se tornou uma infeccao cronica controlavel,
com aumento significativo na expectativa de vida (BALDERSON et al., 2013; SYED
et al., 2015).

Os medicamentos antirretrovirais passaram a ser distribuidos gratuitamente no Brasil
para todas as PVHIV na década de 1990, visando a prevencdo de novos casos e 0
controle dos agravos dessa condi¢do de saude. Dessa forma, houve um aumento na
expectativa de vida dos individuos, devido a reducédo de internagbes e da diminui¢cao
das taxas de morbidade e mortalidade associadas ao HIV (GRANGEIRO et al.,
2014).

No Brasil, nos ultimos anos, os esquemas de antirretrovirais (ARV) de primeira linha
foram modificados, seguindo a tendéncia mundial e as recomendacdes da
Organizagcdo Mundial da Saude - OMS (WHO, 2016). No ano de 2015, o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o manejo do HIV passou a
recomendar o uso de um medicamento em dose fixa combinada (DFC) contendo os

farmacos Tenofovir (TDF), Lamivudina (3TC) e Efavirenz (EFV) como esquema de
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primeira escolha para o tratamento da infecgdo pelo HIV. No ano de 2017, o
Dolutegravir (DTG), um farmaco inibidor da integrase, se tornou parte do esquema
de primeira linha de tratamento, em substituicdo ao EFV, juntamente com um
comprimido da associacao de TDF e 3TC (BRASIL, 2016a; BRASIL, 2017).

Com os avangos na terapia antirretroviral (TARV) e consequente aumento da
sobrevida dos individuos, a mensuracdo da qualidade de vida (QV) se tornou
essencial na pratica clinica, uma vez que consegue demonstrar o possivel beneficio

das intervencdes terapéuticas e efetividade dos medicamentos.

O conceito de QV, segundo o WHOQOL Group (1995) € "a percepc¢ao do individuo
de sua posicédo na vida, no contexto da cultura e sistema de valores nos quais ele
vive e em relacdo aos seus objetivos, expectativas, padrdes e preocupacdes’.
Individuos que vivem com HIV, quando comparados com pessoas sem a infeccéo,
podem relatar uma pior QV, o que se deve principalmente a fatores culturais, sociais,
emocionais e individuais, relacionados com o impacto do tratamento e do
diagnéstico de uma condicdo de saude cronica estigmatizante (BAJUNIRWE et al.,
2009; JIA et al., 2007; MRUS et al., 2005).

A QV das PVHIV é diretamente influenciada por fatores sociodemograficos como
idade, género, cor de pele, nivel educacional, renda, emprego, acesso aos cuidados
de saude, fatores psicossociais, suporte social e sintomas de depressao
(BAJUNIRWE et al., 2009; JIA et al., 2007; LI et al., 2009; MRUS et al., 2005).

A compreensdao da QV, portanto, € essencial para analisar o impacto fisico e
biopsicossocial que o HIV pode ocasionar nos individuos, o que possibilita maior
conhecimento acerca do individuo, da sua adaptacédo a condicdo de estar doente e

do seu tratamento.

Esse trabalho insere-se no projeto ECOART (Efetividade da terapia antirretroviral em
pessoas vivendo com HIV, HIV/tuberculose, HIV/hanseniase ou HIV/leishmaniose
visceral em Belo Horizonte), um estudo de coorte prospectivo concorrente, onde se

buscou avaliar a efetividade da TARV em PVHIV em inicio do tratamento.
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REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1 Epidemiologia do HIV

A epidemia mundial do HIV continua sendo um grave problema de saude publica,
uma vez que o numero de individuos infectados continua elevado em todo o mundo
(UNAIDS, 2017). As diversas formas de transmisséo, dentre elas, a transmissao
vertical (transmissdo do virus da mée para o bebé, que pode ocorrer durante a
gestacao, parto ou amamentacao), atividade sexual sem uso de preservativos, além
do compartilhamento de seringas entre usuarios de drogas injetaveis contribuem

para um dificil manejo da epidemia.

Metas de tratamento a serem alcangadas até o ano de 2020 foram definidas pela
UNAIDS e denominadas 90-90-90, onde 90% das PVHIV deverdo estar
diagnosticadas, 90% dessas em tratamento e, 90% dos individuos em tratamento,
com CV indetectavel (UNAIDS, 2016a).

Com relacdo as metas 90-90-90, em 2017, em todo o mundo, 75% das PVHIV
estavam diagnosticadas, ou seja, conheciam seu estado soroldgico. Dessas, 79%
tinham acesso a TARV e, dessas, 81% tinham carga viral suprimida. O UNAIDS
estima que um investimento de US$ 26,2 bilhGes serd necessario para que as metas
sejam atingidas no ano de 2020 (UNAIDS, 2018b).

Segundo o UNAIDS, mais de 77,3 milhdes de pessoas foram infectadas pelo virus
do HIV e cerca de 35,4 milhdes de pessoas morreram por causas relacionadas a
aids desde o surgimento da epidemia do HIV no inicio da década de 80 (UNAIDS,
2018b).

No final de 2017, aproximadamente 36,9 milhdes de pessoas viviam com HIV em
todo o mundo, tendo sido registrados 1,8 milhdes de novos casos nesse mesmo
ano. Dentre essa populacao infectada pelo virus, em 2017, apenas 21,7 milhdes de

pessoas no mundo tiveram acesso a TARV (UNAIDS, 2018b).
2.1.1 HIV no Brasil

Desde 1980, apdés o surgimento da epidemia do HIV, até junho de 2018, foram
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identificados no Brasil 926.742 casos da infec¢do. Anualmente, uma média de 40 mil
Novos casos sao registrados no Sistema de Informagao de Agravos de Notificagao
(SINAN) (BRASIL, 2018).

Atualmente, a epidemia tem apresentado taxas de deteccdo constantes,
aproximadamente 20 casos por 100.000 habitantes, exceto em estados como
Amazonas, Rio Grande do Sul e Santa Catarina, onde as taxas ainda séao elevadas
(MERCOSUL, 2016).

Entre 2007 e junho de 2018, foram notificados no SINAN 247.795 casos de infec¢éo
pelo HIV no Brasil, sendo a maior parte dos casos ocorridos na regido Sudeste
(47,4%), seguida das regides Sul (20,5%), Nordeste (17,0%), Norte (8,0%) e Centro-
Oeste (7,1%). No ano de 2017, foram notificados 42.420 casos de infec¢éo pelo HIV
(BRASIL, 2018).

No periodo de 2007 a junho de 2018, foram notificados no SINAN 169.932 (68,6%)
casos em homens e 77.812 (31,4%) casos em mulheres. Na distribuicdo em relacao
ao sexo, em 2017, foram registrados 26 casos de HIV em homens para cada 10

casos em mulheres, desconsiderando-se 0s casos em gestantes (BRASIL, 2018).

Individuos na faixa etaria de 20 a 34 anos compreendem a maioria dos casos de
infeccdo pelo HIV no periodo de 2007 a junho de 2018, com percentual de 52,6%
dos casos (BRASIL, 2018).

Individuos do sexo masculino, no periodo de 2007 a junho de 2018, adquiriram o
virus HIV, majoritariamente por exposicdo homossexual/bissexual (59,4%), seguidos
por exposicao heterossexual (36,9%) e uso de drogas injetaveis (2,6%). Individuos
do sexo feminino, no mesmo periodo, adquiriram 0 virus por meio de exposi¢cao
heterossexual (96,8%) e uso de drogas injetaveis (1,6%) (BRASIL, 2018).

No Brasil, foram notificados 327.655 Obitos decorrentes do HIV desde o inicio da
epidemia, em 1980, até o final de 2017. A maioria desses 6bitos ocorreu na regiao
Sudeste (58,9%), seguida das regides Sul (17,7%), Nordeste (13,3%), Centro-Oeste
(5,2%) e Norte (4,9%) (BRASIL, 2018).

Observou-se reduc¢éo de 5,6 6bitos/100 mil habitantes em 2007, para 4,8 6bitos/100

mil habitantes em 2017, no coeficiente de mortalidade padronizado para o Brasil, o
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que representa reducdo de 14,8%. Essa tendéncia de reducdo da mortalidade
também foi observada nas regifes Sudeste, Sul e Centro-Oeste, com destaque para
0 estado de S&o Paulo, com reducdo de 41,0%. Por outro lado, observou-se uma
tendéncia de crescimento da mortalidade em todos os estados das regides Norte e
Nordeste, exceto Roraima e Bahia, que apresentaram reducédo de 33,3% e 3,0%,
respectivamente (BRASIL, 2018).

2.1.2 HIV no estado de Minas Gerais

Em Minas Gerais, no ano de 2017, existiam 42.597 usuarios cadastrados no
Sistema de Controle Logistico de Medicamentos (SICLOM), o que representa um
aumento aproximado de 57,5% em relagdo ao ano de 2013 (MINAS GERAIS, 2018).

Em Minas Gerais, entre 2013 e 2017, foram notificados no SINAN, 22.670 casos de
HIV/aids no estado, sendo que 12.909 desses casos foram infec¢bes pelo HIV. E
possivel observar um aumento dos casos de HIV (41,8%) nos ultimos cinco anos,
sendo 0 ano de 2017 com o maior numero (3.528 casos). Isso pode ser justificado
pela notificacdo obrigatoria nos casos de diagndstico de infeccéo pelo HIV a partir do
ano de 2014, além da maior oferta de testes rapidos nos servicos de saude (MINAS
GERAIS, 2018). Dos 3.528 casos de HIV notificados em Minas Gerais no ano de
2017, destaca-se com maior niumero de casos de HIV no periodo avaliado, a
Unidade Regional de Saude de Belo Horizonte, com 1.399 casos notificados
(39,65%) (MINAS GERAIS, 2018).

Em Minas Gerais, a epidemia de HIV afeta predominantemente individuos pardos,

do sexo masculino, jovens de 20 a 34 anos, heterossexuais (MINAS GERAIS, 2018).

A predominédncia do HIV entre os jovens esta relacionada, principalmente com a
variabilidade de parceiros, o0 uso de drogas ilicitas e com o0 sexo sem
preservativo (MINAS GERAIS, 2017).

Atualmente, nota-se um aumento no numero de casos notificados na populacéo
idosa, um aumento de 108% comparando-se os anos de 2010 e 2016 (MINAS
GERAIS, 2017). O aumento da incidéncia da infeccdo pelo HIV na populagéo idosa
pode ser explicado, considerando-se que esses individuos ainda mantém vida

sexual ativa, porém nao se percebem vulneraveis as Infeccbes Sexualmente
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Transmissiveis (ISTs) (ANDRADE et al., 2017).

Observa-se uma maior incidéncia do HIV nos municipios mais populosos e
urbanizados do estado de Minas Gerais, como, por exemplo, Belo Horizonte e
Uberlandia, entretanto, recentemente observa-se um aumento dos casos nos
municipios mineiros menos populosos (MINAS GERAIS, 2017; MINAS GERAIS,
2018).

2.2 Terapia antirretroviral

Os medicamentos ARV possibilitaram que o HIV se tornasse uma infec¢do cronica
controlavel, tendo como principais beneficios a reducdo da morbidade e da
mortalidade pelo HIV, além do aumento da QV e da expectativa de vida das PVHIV
(BRASIL, 2015, BRASIL 2015a).

Esses medicamentos tém como mecanismo de acdo a atuacdo em receptores de
membrana, inibicdo da replicacdo viral ou inibicAdo da entrada do virus na célula
hospedeira para diminuir a quantidade do virus HIV circulante (carga viral) até torna-
lo indetectavel. Dessa forma, os medicamentos ARV desaceleram a progressédo da
imunodeficiéncia provocada pelo virus HIV e restauram a resposta imunoldgica dos
individuos (BRASIL, 2015; BRASIL 2015a; GRECO, PEDROSO, WESTIN, 2015).

Entre 2015 e o inicio do ano de 2017, a terapia preferencial de primeira linha
preconizada pelo Ministério da Saude para inicio do tratamento do HIV foi
denominada terapia de dose fixa combinada (DFC) ou “trés em um”, um comprimido
para utilizagdo em dose Unica diaria que consistia na associacdo dos farmacos
tenofovir (TDF), lamivudina (3TC) e efavirenz (EFV) (BRASIL, 2015; BRASIL, 2017).

No ano de 2017, o dolutegravir (DTG), um farmaco inibidor da integrase, se tornou
parte do esquema de primeira linha de tratamento, em substituicdo ao EFV,
juntamente com um comprimido da associa¢ao de TDF e 3TC devido ao seu maior

perfil de seguranca, elevada poténcia e alta barreira genética (BRASIL, 2017).

Atualmente, o esquema de DFC (associacdo de TDF, 3TC e EFV) é utilizado como
alternativa terapéutica para pessoas com intolerancia ou contraindicacdo ao DTG
(BRASIL, 2017).
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2.2.1 Linhas de tratamento disponiveis atualmente e acesso aos

medicamentos

No Brasil, os antirretrovirais sdo dispensados gratuitamente no Sistema Unico de
Saude (SUS) para todas as PVHIV desde 1996, conforme estabelecido pela Lei
9.313/96, o que deu ao pais destaque internacional (BRASIL, 1996). O
gerenciamento logistico da dispensacdo € realizado por meio do SICLOM, o que
permite que a Coordenacdo Nacional de IST/aids e Hepatites Virais se mantenha

atualizada em relacéo a dispensacéo de ARV.

O Ministério da Saude (MS) é responsavel pela aquisicdo dos medicamentos, que
sdo gerenciados e distribuidos adequadamente em todo o pais com a utilizacdo do
SICLOM (BRASIL, 2016).

Apos o diagnéstico, o individuo se cadastra em um Servico de Atendimento
Especializado (SAE), onde € atendido por profissionais de saude de multiplas
especialidades. Ao iniciar a TARV, o individuo retira os medicamentos gratuitamente

em uma Unidade Dispensadora de Medicamentos (UDM).

No Quadro 1 estdo descritas as classes de medicamentos ARV disponiveis para o

tratamento de PVHIV no Brasil, seus respectivos farmacos e mecanismos de acao.

A TARV de primeira linha deve sempre incluir, no minimo, uma combinacgéo de trés
farmacos, sendo dois Inibidores da Transcriptase Reversa analogos de
Nucleosideos (ITRN) associados a um Inibidor da Transcriptase Reversa N&o
analogos de Nucleosideos (ITRNN), a um Inibidor da Protease (IP) (BRASIL, 2015)
ou a um Inibidor da Integrase (IIN) (BRASIL, 2017).

Caso haja falha apdés o uso dos ARV de primeira linha, ou seja, quando ha CV
detectavel apos seis meses do inicio do tratamento, modificacdo da TARV ou
deteccdo de CV em individuos que a mantinham indetectavel anteriormente, os
novos esquemas de tratamento deverdo ser guiados por exame de genotipagem e
seguindo as recomendagdes do PCDT atual (BRASIL, 2017).
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QUADRO 1 - Antirretrovirais disponiveis no Brasil para tratamento da infeccéo
pelo HIV

Classe Farmacos Mecanismo de Acédo

Inibidores da Transcriptase |Zidovudina, Abacavir, Mimetizam precursores do material
Reversa analogo de Didanosina, Estavudina, genético celular formando
Nucleosideos (ITRN) Lamivudina e Tenofovir sequéncias de DNA disfuncionais

Inibidores da Transcriptase
Reversa Nao analogos de Efavirenz, Nevirapina e Etravirina
Nucleosideos (ITRNN)

Se ligam a Transcriptase Reversa,
interrompendo sua agéo

Fosamprenavir, Atazanavir, Bloqueiam seletivamente a acéo
Inibidores da Protease (IP) | Darunavir, Indinavir, Lopinavir/r, |da protease viral, impedindo a
Nelfinavir, Ritonavir e Saquinavir | maturac@o das poliproteinas virais

Inibem a fusédo do virus na célula
Inibidores de Fuséao (IF) Enfuvirtida do hospedeiro através da ligacéo a
glicoproteina GP41

Bloqueiam a acdo da integrase,
Inibidores da Integrase (IIN) | Raltegravir e Dolutegravir impedindo a fus&o do provirus ao
DNA celular

Bloqueiam a interagéo entre CCR-
5 e glicoproteina viral 120,
prevenindo a entrada do HIV-1 nas
células

Antagonistas do correceptor

CCR5 Maraviroque

Fonte: Adaptada de GRECO, PEDROSO, WESTIN, 2015; BRASIL, 2015c e BRASIL, 2017.

2.2.2 Terapia antirretroviral e qualidade de vida

A partir de 1990, com a politica de acesso universal a TARV, que garante acesso
gratuito aos medicamentos antirretrovirais para todas as PVHIV, além das
estratégias de saude publica visando prevencédo de novos casos da infeccédo, houve
uma reducdo significativa da morbidade e mortalidade relacionada a infeccédo pelo
HIV no Brasil (GRANGEIRO et al.,, 2014). Dessa forma, o HIV se tornou uma
infecg@o cronica e, mensurar a QV dos individuos, se tornou um critério capaz de
auxiliar na avaliacdo da efetividade de tratamentos farmacoterapéuticos e de
intervencdes em sdude (BALDERSON et al., 2013).

A adesdo a farmacoterapia, determinada pelo uso de mais de 95% das doses,
determina a efetividade da TARV, e é facilitada pelos avancos tecnologicos, que
permitiram reducdo do niumero de comprimidos diarios por meio da associagdo de
farmacos (BAER e ROBERTS, 2002; GAKHAR et al., 2013; GALVAO et al., 2015).
E importante considerar, no entanto, que os pacientes podem apresentar reacdes

adversas aos medicamentos (RAM), o que impacta diretamente na QV e na adeséo
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(BAER e ROBERTS, 2002; GAKHAR et al., 2013).

O uso de TARV pelas PVHIV influencia diretamente nos dominios sociais da QV e
na saude do paciente, aumentando a expectativa de vida (PARK-WYLLIE et al.,
2007).

Apesar dos beneficios, o uso da TARV se torna um paradigma para a pessoa, uma
vez que o problema do uso crénico de medicamentos e da responsabilidade acerca
desse uso, incluindo o receio do aparecimento de RAM; o estresse do diagndstico e
0 preconceito, além da perda dos privilégios de tomada de decisdo, principalmente
em relacdo a terapia medicamentosa podem interferir negativamente na QV desses
individuos (PARK-WYLLIE et al., 2007).

2.3 Qualidade de vida
2.3.1 Conceito

De acordo com a OMS, a qualidade de vida (QV) pode ser definida como “a
percepcao do individuo de sua posicdo no contexto da cultura e sistema de valores
nos quais ele vive e em relacdo aos seus objetivos, expectativas, padrdes e
preocupagdes”, sendo um conceito amplo, polissémico e dindmico (LANDEIRO et
al., 2011; THE WHOQOL GROUP, 1998a).

Dois conceitos na area de pesquisa em saude tém sido erroneamente utilizados
como sinbnimos, levantando possiveis controvérsias quanto as suas definicoes
(SAJID e BAIG, 2008). O conceito genérico de QV é comumente utilizado, onde o
bem-estar do individuo é influenciado tanto pelos agravos de saude quanto por

experiéncias individuais, como relagdes sociais, situacoes de trabalho, dentre outras.

O segundo conceito, muito mais amplo, de qualidade de vida relacionada a saude
(QVRS) representa o valor conferido a duracdo da vida apds essa ser influenciada
por doenca, tratamento, limitacdes fisicas, psicologicas, fungbes sociais, dentre
outras; tornando-se o principal indicador para a pesquisa avaliativa sobre o resultado
de intervencbes (CANINI et al., 2004; GIANCHELLO, 1996; SEIDL e ZANNON,
2004).

A mensuracgdo da QV em infec¢des crbnicas, como o HIV, é complexa, considerando
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gue aspectos psicossociais, pessoais e subjetivos influenciam diretamente nos
resultados. Portanto, visando tornar essa analise mais facil, instrumentos validados
mundialmente para avaliacdo da QV foram desenvolvidos e auxiliam, atualmente, na
tomada de decisées como distribuicdo de recursos e aprovacdo de novos regimes
terapéuticos (GEOCZE et al., 2010).

2.3.2 Instrumentos de avaliacdo da qualidade de vida

Os instrumentos genéricos sdo multidimensionais e ndo avaliam uma doenca em
particular, ou seja, sdo questionarios sobre saude e bem-estar derivados da
populacdo em geral (individuos saudaveis ou com doencas agudas e crbnicas)
(AGUIAR et al., 2008; VIANNA e CAETANO, 2005).

Os instrumentos denominados especificos avaliam a QV com foco nos sinais e
sintomas, limitacBes e incapacidades consequentes de determinada doenca. Além
disso, os instrumentos especificos sdo capazes de avaliar dor, status emocional e
capacidade funcional (AGUIAR et al., 2008).

Devido a auséncia de um instrumento que mensurasse adequadamente a QV, a
OMS desenvolveu instrumentos com uma perspectiva internacional capazes de
avaliar a QV de maneira global como, por exemplo, 0 WHOQOL-100 e 0 WHOQOL-
bref, bem como instrumentos especificos direcionados para a avaliacdo da QV de
PVHIV, como o WHOQOLHIV e o WHOQOLHIV-bref (THE WHOQOL GROUP,
1998a; FLECK et al., 1999a).

2321 WHOQOL 100

O instrumento World Health Organization Quality of Life-100 (WHOQOL-100) foi
desenvolvido em 1998 por meio de um projeto colaborativo multicéntrico que ocorreu
em 15 centros simultaneamente (THE WHOQOL GROUP, 1998a; FLECK et al.,
1999a). No ano posterior, o instrumento foi traduzido e validado no Brasil, com um
bom desempenho psicométrico (FLECK et al., 1999a; FLECK et al., 1999b).

Esse instrumento é composto por 100 questbes com seis dominios e vinte e quatro
facetas (conjunto de dominios). Dentre os seis dominios abordados no instrumento,
podemos citar: dominio fisico, psicolégico, nivel de independéncia, relagdes sociais,

ambiente e aspectos espirituais/religido/crencas pessoais (Quadro 2) (PEDROSO et
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al., 2012).

Uma das facetas do instrumento WHOQOL-100, a faceta qualidade de vida global e
percepcao geral da saude, ndo esta incluida em nenhum dos seis dominios. Nessa
faceta, o individuo realiza uma autoavaliacdo da QV, relatando assim seu grau de
satisfacdo com a sua vida (PEDROSO et al., 2012).

QUADRO 2 - Dominios e facetas avaliados no WHOQOL Group — 100

Dominio | = Dominio Fisico
Dor e desconforto

Energia e fadiga

Sono e repouso

Dominio Il - Dominio Psicoldgico
Sentimentos positivos

Pensar, aprender, memoria e concentra¢ao
Autoestima

Imagem corporal e aparéncia

Sentimentos negativos

Dominio Ill - Nivel de Independéncia
Mobilidade

Atividades da vida cotidiana

Dependéncia de medicagéo ou de tratamentos
Capacidade de trabalho

Dominio IV — Rela¢6es Sociais
Relacdes pessoais

Suporte (apoio) social

Atividade sexual

Dominio V - Meio Ambiente

Seguranga fisica e protegéo

Ambiente no lar

Recursos financeiros

Cuidados de saude e sociais: disponibilidade e qualidade
Oportunidades de adquirir novas informacdes e habilidades
Participacdo em, e oportunidades de recreacao/lazer
Ambiente fisico: (polui¢cdo/ruido/transito/clima)

Transporte

Dominio VI - Aspectos espirituais/ Religido/ Crencas pessoais
Espiritualidade/religiosidade/crencas pessoais

Fonte: Adaptado de THE WHOQOL GROUP, 1998b.

2.3.2.2 WHOQOL -bref

Visando disponibilizar um instrumento para avaliagdo da QV com aplicacdo mais
rapida, a OMS desenvolveu em 1998 o WHOQOL-bref, a versdo abreviada do
WHOQOL-100 (FLECK et al., 2000; FLECK, 2008; THE WHOQOL GROUP, 1998b).

O WHOQOL-bref, questionario genérico, validado e traduzido para o portugués, se

tornou um instrumento de uso frequente em Vvarios paises, pois valoriza a percepcéo
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individual e, devido ao menor numero de questdes, possui aplicabilidade
adequada (LANDEIRO et al., 2011; KLUTHCOVSKY; KLUTHCOVSKY, 2009).

Esse instrumento é composto por 26 questdes, onde 24 questdes representam cada
uma das facetas do WHOQOL-100 e duas questdes abordam a autoavaliacdo da
QV. O WHOQOL-bref é dividido em quatro dominios (fisico, psicologico, relacdes
sociais e meio ambiente) (Quadro 3) (PEDROSO et al., 2012).

QUADRO 3 - Dominios e facetas do WHOQOL-bref

Dominio | — Dominio Fisico

Dor e desconforto

Energia e fadiga

Sono e repouso

Mobilidade

Atividades da vida cotidiana

Dependéncia de medicacao ou de tratamentos
Capacidade de trabalho

Dominio Il - Dominio Psicoldgico
Sentimentos positivos

Pensar, aprender, memaria e concentra¢ao
Autoestima

Imagem corporal e aparéncia

Sentimentos negativos
Espiritualidade/religiosidade/crencas pessoais

Dominio Ill - Relagdes Sociais
Relacdes pessoais

Suporte (apoio) social
Atividade sexual

Dominio IV - Meio Ambiente

Seguranga fisica e protecao

Ambiente no lar

Recursos financeiros

Cuidados de saude e sociais: disponibilidade e qualidade
Oportunidades de adquirir novas informacdes e habilidades
Participacdo em, e oportunidades de recreacao/lazer
Ambiente fisico: (poluicdo/ruido/transito/clima)

Transporte

Fonte: Adaptado de THE WHOQOL GROUP, 1998b

2.3.2.3 WHOQOL-HIV

Buscando o desenvolvimento de um instrumento para avaliagdo da QV em PVHIV,
pesquisadores da Joint United Nations Programme on HIV/AIDS (UNAIDS) e da
OMS realizaram estudos em nove paises e criaram o WHOQOL-HIV, um
instrumento especifico para avaliagdo da QV em PVHIV contendo seis dominios e

29 facetas compostas por quatro questdes cada (PEDROSO et al., 2012).
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Nesse instrumento, cinco novas facetas foram acrescidas aos dominios originais do
WHOQOL-100, ou seja, o WHOQOL-HIV é composto pelas 24 facetas do
WHOQOL-100 e mais cinco facetas especificas para o HIV (Quadro 4)
(O'CONNELL et al., 2004).

A faceta qualidade de vida global e percep¢cdo geral da saude, presente no
instrumento WHOQOL-100 e nao inserida em nenhum dominio, onde o individuo
realiza uma autoavaliacdo da sua QV também esta presente no instrumento
WHOQOL-HIV (PEDROSO et al., 2012).

QUADRO 4 - Dominios e facetas adicionais do WHOQOL-HIV

Dominio Fisico
Sintomas relacionados ao HIV

Dominio RelacBes sociais
Inclusdo social

Dominio Espiritualidade/ religido/ crencas pessoais
Perdao e culpa

Preocupag¢bes com o futuro

Morte e morrer

Fonte: Adaptado de O'CONNELL et al., 2004.

2324 WHOQOLHIV-bref

O WHOQOLHIV-bref (Quadro 5) é um instrumento especifico baseado no
WHOQOL-bref, onde cada faceta é representada por uma Unica questdo. Esse
instrumento é formado pelas 26 perguntas do WHOQOL-bref e por cinco perguntas

adicionais especificas para avaliacdo da qualidade de vida em PVHIV.

Dessa forma, por meio de trinta e uma perguntas, o WHOQOLHIV-bref avalia os
dominios fisico, psicolégico, nivel de independéncia, relagbes sociais, meio

ambiente e espiritualidade.

Cada pergunta possui opcdes de resposta em escala Likert de cinco pontos, onde
“‘um” indica percepc¢des negativas e “cinco” indica percepc¢des positivas, exceto para
sete itens em que a escala € invertida. Uma média dos itens dentro de cada dominio
€ usada para calcular a pontuacdo total do dominio. O resultado € multiplicado por
quatro, dessa forma os escores variam entre quatro e 20 (THE WHOQOL-HIV
GROUP, 2002).
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QUADRO 5 - Dominios e facetas WHOQOLHIV-bref

Dominio Fisico

Dor e desconforto

Energia e fadiga

Sono e repouso

Sintomas relacionados ao HIV

Dominio Psicolégico

Sentimentos positivos

Cognigdo (pensamento, aprendizagem, mem©ria e concentragao)
Autoestima

Imagem corporal/aparéncia

Sentimentos negativos

Dominio Nivel de independéncia

Mobilidade

Atividades diarias

Dependéncia de medicamentos e tratamento médico
Capacidade para o trabalho

Dominio RelacBes sociais
Relagbes pessoais

Suporte social

Atividade sexual

Inclusdo social

Dominio Meio ambiente

Seguranca fisica

Ambiente doméstico

Recursos financeiros

Saude e assisténcia social: acessibilidade e qualidade
Oportunidades de aquisicdo de novas informacdes e habilidades
Participacdo e oportunidades de atividades de recreacao e lazer
Ambiente fisico (poluigdo, barulho, trafico e clima)

Transporte

Dominio Espiritualidade
Perdao e culpa
Preocupag¢fes com o futuro
Crencgas pessoais

Morte e morrer

Fonte: Adaptado de THE WHOQOL-HIV GROUP, 2002.

2.4 Fatores associados a qualidade de vida em pessoas vivendo com HIV

Nos paises em desenvolvimento, como o Brasil, ainda existem evidéncias limitadas

sobre os fatores determinantes da QV em PVHIV.

Segundo estudos realizados em paises desenvolvidos, fatores como: sexo, idade,
situacao familiar, escolaridade, emprego, renda, carga viral, contagem de linfocitos
TCD4+ tempo de diagnostico, presenca de sintomas, depressdo e ansiedade, apoio
social, atencdo a saude, uso de drogas licitas e ilicitas, adesdo a TARV, estilo de
vida e comportamento sexual estdo diretamente associados a QV em PVHIV
(DEGROOTE et al., 2014).
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Em um estudo de coorte realizado na Uganda com PVHIV em inicio de tratamento,
foi identificado que uma baixa QV esta associada ao sexo feminino, uso de alcool,
baixa renda, depressédo, menor nivel de escolaridade, idade avancada e presenca
de infec¢cBes oportunistas (MUTABAZI-MWESIGIRE et al., 2015).

Em outro estudo sobre QV do grupo ECOART, de delineamento transversal,
realizado com 366 individuos em Belo Horizonte, estiveram associados a menor QV,
individuos solteiros, com outras comorbidades, com menor nivel educacional,

tabagistas, com sinais e sintomas de ansiedade ou depressao (COSTA et al., 2019).

Em outros estudos na area, ter emprego ou aposentadoria, ter ou ndo renda prépria,
maiores niveis de escolaridade e maior adesdo foram associados com maiores
escores de QV (HANDAJANI et al., 2012).

O aumento no escore de QV esta em muitas vezes, relacionado com melhores
condigbes financeiras e maior escolaridade, uma vez que sdo condi¢bes que
facilitam o autocuidado e o tratamento (HANDAJANI et al., 2012).

Alguns fatores ndo apresentam influéncia constante na QV dos PVHIV, como por
exemplo o estado civil e a etnia dos individuos. Alguns estudos relatam que
individuos solteiros apresentaram escores mais altos de QV (SARNA et al., 1999),
engquanto, em outros estudos, possuir parceiro fixo estava associado a melhor QV
(PEREZ et al., 2005). Em relagdo a etnia das PVHIV, alguns estudos demonstraram
gue pacientes com descendéncia hispanica apresentaram menores escores
referentes a saude fisica e mental (HAYS et al.,, 2000), por outro lado, existem
estudos onde as minorias étnicas apresentaram melhor QV do que os individuos
caucasianos (MRUS et al., 2005).

Dessa forma, estratégias como: a avaliacdo frequente para depresséo, diagndéstico e
manejo de infec¢cbes oportunistas, apoio multiprofissional para os pacientes,
principalmente para as mulheres, bem como educacdo em saude, podem contribuir
para aumentar a QV das PVHIV (MUTABAZI-MWESIGIRE et al., 2015).
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OBJETIVOS

3.1 Objetivo geral

Avaliar longitudinalmente a qualidade de vida em pessoas que vivem com HIV
iniciando a terapia antirretroviral com esquemas de primeira linha atendidas em trés

servicos publicos de referéncia em Belo Horizonte.
3.2 Objetivos especificos

Descrever as caracteristicas sociodemograficas, comportamentais, clinicas,
laboratoriais, terapéuticas e relacionadas ao servico em pessoas que vivem com HIV

em iniciando a terapia antirretroviral;

Mensurar a qualidade de vida em pessoas que vivem com HIV iniciando terapia

antirretroviral utilizando o instrumento WHOQOLHIV-bref;

Verificar a existéncia de associacdo entre a qualidade de vida e as variaveis
sociodemogréficas, comportamentais, clinicas e relacionadas ao tratamento

antirretroviral.
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MATERIAIS E METODOS

4.1 Delineamento e locais do estudo

Esse estudo integra o projeto ECOART (Efetividade da terapia antirretroviral em
pessoas vivendo com HIV, HIV/tuberculose, HIV/hanseniase ou HIV/ leishmaniose
visceral em Belo Horizonte), um estudo de coorte prospectivo concorrente, cujo
principal objetivo foi avaliar a efetividade da terapia antirretroviral em PVHIV em

inicio de tratamento.

O projeto ECOART foi conduzido em trés servicos publicos de referéncia na
assisténcia especializada ao HIV em Belo Horizonte, Minas Gerais, denominados
para fins académicos servicos |, Il e lll, que juntos correspondem a cerca de 80% da

dispensacao de medicamentos ARV para as PVHIV em Belo Horizonte.

O servico | € o ambulatério de um hospital de grande porte e referéncia no
tratamento de doencas infectocontagiosas, que presta assisténcia especializada em

infectologia e dermatologia sanitéria.

O servico Il é um centro de testagem e aconselhamento (CTA) e Servico de
Assisténcia Especializada (SAE), vinculado a Prefeitura de Belo Horizonte (PBH),
que além de oferecer testagem e aconselhamento, oferece também acdes de

diagndstico e prevencao de doencas sexualmente transmissiveis.

O servico Il € um SAE referéncia para o atendimento de doencas infectocontagiosas
e parasitarias em Belo Horizonte, vinculado a PBH, trata-se de um centro de

treinamento e referéncia em doencgas infectocontagiosas e parasitarias.

No presente estudo com delineamento do tipo coorte prospectiva, foi avaliada a
qualidade de vida (QV), em dois momentos, QV inicial avaliada na entrevista basal e
QV durante o seguimento terapéutico avaliada na segunda entrevista de

acompanhamento (com realizacdo ap0s seis meses da entrevista basal).
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FIGURA 1 - Esquema ilustrativo das entrevistas do projeto ECOART

Segunda entrevista de
acompanhamento(6
Entrevista basal meses)

O O O

Primeira entrevista
de
acompanhamento (3
meses)

Fonte: Imagem do autor.
4.2 Populacao do estudo

42.1 Critérios de inclusao

Foram incluidos os individuos acompanhados em algum dos trés servigcos de
referéncia onde o estudo foi realizado, que concordaram em participar do estudo e
assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), que possuiam
evidéncia laboratorial de infeccdo pelo HIV e/ou diagnostico de aids, com até seis
meses de utilizacdo da TARV, com idade igual ou superior a 13 anos, com
autonomia para responder a entrevista e utilizar os medicamentos ARV ou que

estivessem acompanhados por responsavel pelo tratamento medicamentoso.

Para esse estudo, foram incluidos os individuos que haviam realizado a entrevista

basal e a segunda entrevista de acompanhamento.

4.2.2 Critérios de exclusao

Foram excluidos individuos que abandonaram o tratamento e aqueles transferidos

para outros se I’Vi(;OS.

4.2.3 Selecdo e amostragem

Para o recrutamento, foram extraidos relatérios mensais de cadastramentos de

usuarios no Sistema de controle Logistico de Medicamentos (SICLOM) nos trés
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servicos de referéncia estudados, permitindo assim a identificacdo dos individuos

elegiveis.

Os individuos elegiveis foram convidados a participar da pesquisa, sendo
preenchido um cadastro inicial para confirmar os critérios de incluséo e o registro do
aceite ou recusa a participacdo. Esse convite foi feito por uma equipe de alunos de
graduacdo e pos-graduacdo, além de bolsistas e voluntarios do projeto ECOART,

devidamente capacitados.

ApdOs o0 aceite em participar do estudo e assinatura do TCLE, foram aplicadas
entrevistas face a face com cada individuo. Todos os participantes que preencheram
os critérios de inclusdo foram convidados a participar do estudo, dessa forma a

selecdo da amostra foi ndo aleatoria.

Os individuos foram recrutados no Servico | de setembro de 2015 a agosto de 2016,
no Servigo Il de setembro de 2016 a outubro de 2017, e no servigo Il de maio de
2017 a outubro de 2017.

4.2.4 Coleta de dados

Os dados necessarios ao desenvolvimento desse estudo foram obtidos,
especificamente, a partir da utilizacdo dos seguintes documentos:

Folha de cadastro do individuo;
Formulario de entrevista basal;

Formulario C2 (segunda entrevista de acompanhamento realizada ap6s seis meses

apos entrevista basal);
Formulario para coleta de dados de prontuérios.

A entrevista basal (Formulario A), que continha dados relacionados as
caracteristicas sociodemograficas, de comportamento e estilo de vida, perfil de
utilizacdo de medicamentos, compreensdo da prescricdo e das orientacdes
recebidas quanto a terapia medicamentosa e utilizacdo de servicos de saude foi
realizada ap0s a assinatura do TCLE. A entrevista basal continha, ainda, o0s
seguintes instrumentos: Avaliacdo da Qualidade de Vida da Organizagdo Mundial da
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Saude para HIV (WHOQOL- HIV bref) (THE WHOQOL-HIV GROUP, 2003), validado
no Brasil (FLECK et al.,2000); a Escala Hospitalar de Ansiedade e Depressao
(HAD), validada no Brasil (BOTEGA et al., 1995); e a escala de adeséo terapéutica
de Morisky de 8 Itens — Morisky Medication Adherence Scale (MMAS-8), validada no
Brasil (OLIVEIRA-FILHO et al., 2014).

Foram extraidos do formulario C2 dados obtidos por meio dos instrumentos HAD e
WHOQOLHIV-bref, comportamentais, clinicos, relacionados com a TARV, reacdes
adversas a medicamentos e percepcao do individuo em relacdo aos servicos de

saude.

Os formulérios A e C2 foram fundamentados nos questionarios elaborados por
Guimaraes et al. (2010), bem como utilizando as escalas validadas citadas

anteriormente.

O WHOQOLHIV-bref € um instrumento especifico para avaliacdo da qualidade de
vida em PVHIV que, por meio de trinta e uma perguntas, avalia os dominios: fisico,
psicolégico, nivel de independéncia, relacbes sociais, meio ambiente e
espiritualidade. Cada pergunta possui op¢des de resposta em escala Likert de cinco
pontos, onde um indica percep¢des negativas e cinco indica percepcgdes positivas,
exceto para sete itens em que a escala é invertida. Uma média dos itens dentro de
cada dominio é usada para calcular a pontuacao total do dominio. O resultado é
multiplicado por quatro, dessa forma os escores variam entre quatro e 20 (THE
WHOQOL-HIV GROUP, 2002).

O componente qualidade de vida global e percepcao geral da saude foi construido
utilizando as duas primeiras perguntas do instrumento WHOQOLHIV-bref. Realizou-
se uma média dos itens e o resultado foi multiplicado por quatro, dessa forma os
escores variaram de quatro a 20 (THE WHOQOL-HIV GROUP, 2002).

A presenga de sinais e sintomas de ansiedade ou depressdo, uma das variaveis
independentes, foi mensurada por meio da Escala Hospitalar de Ansiedade e
Depressao (HAD), composta por quatorze itens, que foi desenvolvida para detectar
sintomas de ansiedade ou depressdo em individuos nao psiquiatricos. Cada item
recebeu uma pontuacao de zero a trés pontos, dessa forma a pontuacéao final para

cada agravo variou entre zero e 21 pontos (ZIGMOND e SNAITH, 1983). Pessoas
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que tiveram oito ou mais pontos em cada um dos agravos foram classificados com

sintomas depressivos e/ou de ansiedade.

A Escala de Adesdo Terapéutica de Morisky (MMAS) é um dos métodos de
autorrelato utilizados mundialmente para avaliar adesdo em varios tipos de terapia
medicamentosa, incluindo individuos em uso de TARV. Atualmente, a versdo possui
oito itens, sendo de facil aplicacdo. A escala é dividida em sete perguntas “sim” e
‘ndo” e uma pergunta com a resposta em escala Likert de cinco pontos variando de
‘nunca” a “sempre”. Nas primeiras sete perguntas, cada resposta “sim” recebeu um
ponto, e cada resposta “ndo” nao foi pontuada. Na pergunta da escala de Likert, a
resposta “nunca” recebeu um ponto, enquanto as outras op¢bes nao recebem
pontos. O escore total da MMAS-8 varia de zero a oito, sendo que, quanto maior a
pontuacdo, maior a adesdo (OLIVEIRA-FILHO et al., 2014). Foram considerados
aderentes os individuos que obtiveram escore de oito pontos e nao aderentes

agueles com escore menor ou igual a sete pontos.

Realizou-se pesquisa no Sistema de Controle de Exames Laboratoriais (SISCEL)
para coleta da contagem de linfocitos TCD4+ e registro de quantificacdo de carga
viral no inicio do tratamento e no final da coorte, adotando-se uma tolerancia de trés
meses para mais ou para menos para minimizar os dados faltantes. Quando
necessario, o Sistema Integrado de Gestdo Hospitalar (SIGH), e/ou SICLOM do
Ministério da Saude do Programa DST/aids e Hepatites Virais, foram consultados

sobre 0 esquema terapéutico e o tempo de tratamento do participante.

Além disso, buscando obter dados mais completos acerca do historico clinico,
laboratorial e do prognéstico do individuo, coletas de dados em prontuarios por meio

de formularios proprios foram realizadas durante a coorte.
4.3 Variavel dependente

Como variavel dependente, foi utilizada a diferenca média da qualidade de vida nos
individuos estudados considerando-se a qualidade de vida na entrevista basal e na

de seguimento mensurada por meio da escala WHOQOLHIV-bref.
4.4 Variaveis independentes

Para caracterizar a populacao do estudo foram analisadas as seguintes variaveis:
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Caracteristicas sociodemogréficas: sexo, idade, cor de pele, estado civil,
escolaridade, possuir filhos, residir com outras pessoas, situacdo de trabalho,

possuir plano privado de saude e classe econdmica,

Caracteristicas comportamentais: crenca religiosa, uso de alcool no ultimo més

anterior a entrevista basal, tabaco, drogas ilicitas e categoria de risco/exposi¢ao;

Caracteristicas clinicas: classificacdo clinica, sinais ou sintomas de ansiedade e
depressdo na entrevista basal e na segunda entrevista de acompanhamento,
presenca de comorbidades e coinfeccdes autorrelatadas, e tempo de diagnostico do
HIV.

Caracteristicas laboratoriais: contagem de linfocitos TCD4+, carga viral ao iniciar a

TARV, carga viral na entrevista basal e na segunda entrevista de acompanhamento;

Caracteristicas relacionadas ao tratamento farmacolégico: esquema ARV, tempo de
tratamento; reacBes adversas a medicamentos (RAM), nimero de RAMs e adesédo

ao tratamento na entrevista basal e na segunda entrevista de acompanhamento.

Caracteristicas relacionadas ao servigo: servico de saude onde o individuo foi

acompanhado.

As variaveis idade, numero de RAM e tempo de tratamento ART foram
dicotomizadas pela mediana, sendo essas 33 anos, trés RAMs e seis meses,

respectivamente.

A variavel classe econdmica (status socioeconémico) foi avaliada de acordo com
critérios brasileiros como alta (A/B), intermediaria (C), baixa (D/E), onde os
individuos séo classificados por meio de grupos socioecondémicos por posse de itens

de conforto e nivel de escolaridade do chefe familiar (ABEP, 2016).
4.5 Analise estatistica

A andlise descritiva foi realizada por distribuicdo de frequéncias para variaveis

categoricas e medidas de tendéncia central para as variaveis quantitativas.

Para avaliar os escores do instrumento WHOQOLHIV-bref foram apresentadas

médias e desvio padrdo para cada dominio, relativos a entrevista basal e segunda
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entrevista de acompanhamento. O teste t pareado foi utilizado para comparar as
diferengas médias dos escores de QV entre as entrevistas avaliadas.

Para avaliar possiveis diferencas na QV entre a segunda entrevista de
acompanhamento e a entrevista basal foi utilizado o teste t student para comparacao

de médias e o teste Mann-Whitney para comparacédo de medianas.

Para analisar a associacao individual de cada variavel independente com a variavel

dependente, foi utilizado o teste t de amostras independentes.

A associacado entre a variavel dependente e as variaveis independentes foi analisada
por meio do ajuste de um modelo de regressao linear multipla. Foram selecionadas
para entrar no modelo as varidveis que apresentarem valor p igual ou inferior a 0,20
e as variaveis clinicamente relevantes na analise univariada. Caso as variaveis
estivessem correlacionadas, apenas o preditor mais forte foi incluido no modelo

multivariado.

O método Backward stepwise foi utilizado para obtencdo do modelo final, isto €, as
variaveis e suas possiveis interacdes foram incluidas no modelo e retiradas uma a
uma, conforme o nivel de significAncia, até que o modelo final fosse encontrado. Os
resultados da regressao linear multipla foram demonstrados por meio de coeficientes
da regresséo, com seus respectivos intervalos de confianca a 95% (IC95%).

A adequacao do modelo foi avaliada por um conjunto de estatisticas. As estatisticas
R2 e R2? ajustado foram utilizadas para verificar a porcentagem da variancia
relacionada ao incremento na QV explicada pelo modelo. A estatistica de Durbin-
Watson foi utilizada para verificar o pressuposto de que os residuos nao estédo
correlacionados, com valores entre 0 e 4, sendo que 2 significa auséncia de
correlacdo entre os residuos. Foi testado também se havia multicolinearidade no
modelo final, utilizando as estatisticas de tolerancia (aceitavel >0,10) e VIF (aceitavel
<10) (FIELD, 2009).

Para avaliar se o0s residuos tinham distribuicdo normal, foram realizados os
seguintes graficos: residuos padronizados da regressdo por valores previstos da
regressao padronizados, histograma de frequéncias dos residuos padronizados da

regressao, e um grafico percentil-percentil (P.P. plot).
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As analises estatisticas foram realizadas por meio do software Statistical Package
for the Social Sciences (SPSS) versao 22.0 e os dados organizados na forma de
tabelas e gréficos no Microsoft Excel. Em todas as analises considerou-se o nivel de
significancia de 0,05. A concordancia interdigitador foi avaliada pelo método kappa
(k=0,9549), sendo que valores entre 0,80 a um indicam concordancia quase perfeita
(FIELD, 2009).

4.6 Aspectos éticos

O projeto de pesquisa ECOART foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
(COEP) da Universidade Federal de Minas Gerais (protocolo CAAE -
31192914.3.0000.5149, parecer CEP 2.635.707) (ANEXO 1), pelo Comité de Etica
do Servico | (parecer CEP 877.392) (ANEXO 1) e pelo Comité de Etica dos Servicos
Il e lll (parecer CEP 1.451.291) (ANEXO III).

Seguindo instru¢bes da Resolucdo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude, os
entrevistados foram esclarecidos quanto ao estudo e seus objetivos. Os individuos
responderam as entrevistas ap0s concordarem em participar e assinarem o TCLE,
entregue em duas vias, 0 que atestava seu desejo de participacdo na pesquisa. De
forma a garantir o sigilo das informacdes, foram atribuidos nimeros de identificacdo
para cada entrevistado. Os individuos menores de 18 anos assinaram o Termo de

Assentimento.
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RESULTADOS

5.1 Participantes do estudo

Durante todo o periodo de recrutamento do projeto ECOART, foram identificados,
por meio da lista de cadastros de dispensacdo de medicamentos no SICLOM, 1.017
individuos atendidos nos trés servicos. Desses identificados, 468 individuos
realizaram a entrevista basal, 323 (69,0%) realizaram a segunda entrevista de
acompanhamento e foram incluidos nesse estudo (Figura 2). Ao comparar 0 grupo
gque completou a segunda entrevista de acompanhamento com aqueles que nao
completaram, ndo houve diferencas estatisticamente significantes em relacdo a
sexo, idade, estado civil e escolaridade. Também né&o houve diferencas quanto a QV

geral e os dominios de QV entre 0s grupos.

Figura 2 - Diagrama de inclusé&o dos individuos no estudo.
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Fonte: Imagem do autor.
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5.2  Caracteristicas  sociodemogréficas, comportamentais, clinicas,
laboratoriais, terapéuticas e relacionadas ao servico dos individuos

estudados na entrevista basal

Como apresentado na Tabela 1, a maioria dos individuos entrevistados foi do sexo
masculino (83,0%), sem conjuge (79,9%), sem filhos (66,9%), com idade entre 20 e
34 anos (54,5%) e ndo possuia plano privado de saude (72,8%). Verificou-se que
80,8% dos individuos residiam com outras pessoas, 38,8% possuiam de 10 a 12
anos de escolaridade e que 59,4% estavam empregados no momento da entrevista,
havendo predominio das classes econ6micas A-B (76,9%). Ainda, em relacédo a cor
de pele, a maioria se autodeclarou como n&o branco (76,9%).

Em relacdo as caracteristicas comportamentais e habitos de vida, 24,5% relataram
uso atual de tabaco, 65,8% relataram uso de alcool recente e 47,5% declararam ja
ter utilizado ou utilizar drogas ilicitas na vida. A maior parte declarou possuir alguma
crencga religiosa (79,4%). Em relacdo & categoria de risco/exposicdo, verificou-se
que 59,6% dos individuos estudados eram homens que fazem sexo com outros
homens (HSH).

Quanto as caracteristicas clinicas, 7,8% apresentaram coinfec¢do, 18,3%
apresentaram uma ou mais comorbidades autorrelatadas, 35,9% apresentaram
sinais e sintomas de depressdo e/ou ansiedade. A maioria dos individuos
apresentou classificacdo clinica assintomatica (67,3%), ou seja, com sinais ou
sintomas clinicos leves da infec¢cdo pelo HIV e possuia tempo de diagnéstico de

infeccéo pelo HIV menor ou igual a seis meses (61,8%).

No que diz respeito as caracteristicas laboratoriais basais, 23,5% apresentaram
contagem inicial de linfécitos TCD4+ inferior a 200 células/mm?3, 90,1%
apresentaram carga viral detectavel e 26,0% apresentaram carga viral superior a
100.000 copias/mL.

Em relagdo ao tratamento farmacolégico, 63,2% utilizaram TDF/3TC/EFV, 32,2%
TDF/3TC + DTG e 4,6% utilizaram outros esquemas antirretrovirais. Quanto ao
tempo de tratamento, 52,3% dos individuos estavam em uso de TARV ha 60 dias ou
menos, 52,8% dos individuos eram n&do aderentes a TARV na entrevista basal. Do

total de entrevistados, 85,9% apresentaram reacOes adversas relatadas na
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Quanto as caracteristicas relacionadas ao servico de saude, 44,6% dos individuos

estudados utilizaram o servico I, 32,8% o servico | e 22,6% utilizaram o servico lll.

Tabela 1 Caracteristicas sociodemogréaficas,

comportamentais,

clinicas,

laboratoriais,

terapéuticas e relacionadas ao servigo de pessoas vivendo com HIV em terapia antirretroviral

inicial, Belo Horizonte, Minas Gerais (N = 323).

Caracteristicas n (%)
Sociodemograficas

Sexo

Masculino 268 83,0
Feminino 55 17,0
Idade (anos)

16-19 10 3,1
20-34 176 54,5
35-49 102 31,6
=50 35 10,8
Estado civil

Solteiro — Divorciado - Viavo 258 79,9
Casada - Unido estavel 65 20,1
Cor de pele

Branco 74 23,1
N&o branco 246 76,9
Escolaridade (anos)

<9 75 23,3
10-12 125 38,8
213 122 37,9
Filhos

Nao 216 66,9
Sim 107 33,1
Reside com outras pessoas

N&o 62 19,2
Sim 261 80,8
Emprego

Nao 131 40,6
Sim 192 59,4
Plano de saude

Nao 235 72,8
Sim 88 27,2
Classe econbmica

A-B 243 76,9
C 68 215
D-E 5 1,6
Comportamentais

Crencareligiosa

N&o 66 20,6
Sim 255 79,4
Tabagismo atual

Nao 244 75,5
Sim 79 24,5
Consumo de alcool no ultimo més

N&o 110 34,2
Sim 212 65,8




Tabela 1 Caracteristicas sociodemogréaficas, comportamentais, clinicas, laboratoriais,
terapéuticas e relacionadas ao servico de pessoas vivendo com HIV em terapia
antirretroviral inicial, Belo Horizonte, Minas Gerais (N = 323) — continuacao.

Caracteristicas n (%)
Uso de droga ilicita na vida

N&o 169 52,5
Sim 153 47,5
Categoria de risco/exposicdo

Mulheres heterossexuais 42 14,9
Homens heterossexuais 57 20,2
HSH 168 59,6
Drogas injetaveis e outros 15 5,3
Clinicas

Classificacéo clinica

Assintomética 214 67,3
Sintomatica 46 14,5
Aids 58 18,2
Sinais ou sintomas de ansiedade ou depresséo

N&o 207 64,1
Sim 116 35,9
Comorbidades autorrelatadas

N&o 264 81,7
Sim 59 18,3
Coinfecc¢des autorrelatadas

Nao 296 92,2
Sim 25 7,8
Tempo de diagndstico HIV (meses)

<6 199 61,8
>6 123 38,2

Laboratoriais

Contagem de linfocitos TCD4+ (células/mm?3)

<200 76 23,5
200-500 124 38,4
> 500 96 29,7
Dados faltantes 27 8,4
Carga viral

Detectavel 291 90,1
Indetectavel 5 1,5
Dados faltantes 27 8,4
Carga viral (cépias/mL)

<100.000 212 65,6
>100.000 84 26,0
Dados faltantes 27 8,4

Relacionadas a TARV

Esquema antirretroviral

TDF/3TC/EFV 204 63,2
TDF/3TC + DTG 104 32,2
Outros esquemas 15 4,6
Tempo de tratamento ART

< 60 dias 169 52,3
> 60 dias 154 47,7
Adeséo

N&o 163 52,8
Sim 146 47,2
Reacdo adversa a medicamentos

N&o 44 14,1

Sim 267 85,9
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Tabela 1 Caracteristicas sociodemogréaficas, comportamentais, clinicas, laboratoriais,
terapéuticas e relacionadas ao servico de pessoas vivendo com HIV em terapia
antirretroviral inicial, Belo Horizonte, Minas Gerais (N = 323) — continuacao.

Caracteristicas n (%)
Numero de rea¢Ges adversas a medicamentos

<3 165 53,1
>3 146 46,9

Relacionadas ao servigo
Servico de salde de acompanhamento

| 106 32,8
I 144 44,6
I 73 22,6

Observagdes: LT-CD4+: Linfécitos T-CD4+; HSH: homens que fazem sexo com homens; TDF: tenofovir; 3TC:
lamivudina; EFV: efavirenz; DTG: dolutegravir;, TARV: terapia antirretroviral; RAM: reacdo adversa a
medicamento; HIV: Human Immunodeficiency Virus; outros riscos: Hemofilicos, transfusdo e ocupacional.

5.3 Caracteristicas clinicas, laboratoriais e terapéuticas dos individuos

estudados na segunda entrevista de acompanhamento

Quanto as caracteristicas clinicas na segunda entrevista de acompanhamento,
34,3% dos individuos estudados apresentaram sinais e sintomas de depresséo e/ou
ansiedade (Tabela 2).

Tabela 2 Caracteristicas clinicas, laboratoriais e terapéuticas de individuos vivendo com HIV

em terapia antirretroviral inicial na segunda entrevista de acompanhamento, Belo Horizonte,
Minas Gerais (n = 323).

Caracteristicas n (%)
Clinicas

Sinais ou sintomas de ansiedade ou depresséo

Nao 211 65,7
Sim 110 34,3
Laboratoriais

Carga viral

Detectavel 43 13,3
Indetectavel 237 73,4
Dados faltantes 43 13,3
Relacionadas a TARV

Adesao

Nao 191 59,5
Sim 130 40,5
RAMs

Nao 155 48,4
Sim 165 51,6
NUmero de RAMs

<3 258 79,9
>3 65 20,1

Observacbes: TARV: terapia antirretroviral; RAMs: reacdes adversas a medicamentos.

Em relacdo as caracteristicas laboratoriais, ap6s o periodo de seis meses de

acompanhamento, 73,4% dos individuos apresentaram carga viral indetectavel.

No que diz respeito as caracteristicas relacionadas a terapia antirretroviral apos o
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periodo de seis meses de acompanhamento, 59,5% dos individuos relataram n&o
adeséao tratamento, 51,6% relataram alguma RAM, sendo que 79,9% relataram trés

ou menos RAM.
5.4 Qualidade de vida na entrevista basal e apés o0 acompanhamento

Os dados de qualidade de vida foram obtidos na entrevista basal e na segunda
entrevista de acompanhamento, que ocorreu em meédia 9,47 meses (mediana=8,66)

apos a entrevista basal.

Na Tabela 3 estdo demonstrados os resultados da diferenca dos escores de QV
alterados ao longo do tempo de seguimento entre os individuos. Melhorias
estatisticamente significantes nos dominios qualidade de vida global, fisico,
psicolégico, nivel de independéncia, ambiente e espiritual foram observadas com o
uso da TARV ao longo do tempo. O Unico dominio cuja diferenca média entre a
segunda entrevista de acompanhamento e a entrevista basal ndo foi significante foi

o dominio relac¢des sociais (p=0,113).

Na avaliacdo da QV das PVHIV, os dominios com maiores diferencas médias entre
a segunda entrevista de acompanhamento e a entrevista basal foram o dominio
fisico (5,11; DP: 3,75), o dominio espiritual (3,23; DP: 6,20), e o dominio psicolégico
(1,32; DP: 2,82).

Tabela 3 Distribuicdo dos escores dos dominios do WHOQOLHIV-bref na entrevista basal e

ap6s o acompanhamento em individuos vivendo com HIV em terapia antirretroviral inicial, Belo
Horizonte, Minas Gerais (n=323).

. Segunda Diferencga
- Entrevista - .

Dominios basal entrevista de meédia segunda

WHOQOLHIV- n acompanhamento entrevista e Valor p*
bref entrevista basal
Média (DP) Média (DP) (DP)

Qualidade de 323 1537(312) 16,24 (2,93) 0,86 (3,28) <0,001
vida global
Fisico 314 10,94 (2,20) 16,04 (2,94) 5,11 (3,75) <0,001
Psicologico 318 14,03 (2,06) 15,35 (2,73) 1,32 (2,82) <0,001
Nivelde 316  14,89(226) 15,72 (2,86) 0,82 (3,08) <0,001
independéncia
Social 295 15,28 (3,01) 15,57 (2,83) 0,29 (3,15) 0,113
Ambiente 315 14,29 (2,40) 14,71 (2,36) 0,42 (2,08) <0,001
Espiritual 315 11,67 (3,42) 14,89 (3,73) 3,23 (6,20) <0,001

Observacbes: DP = desvio padréo.

*Estatisticamente significante.

aEscores dos dominios variam de 04 a 20 (maiores escores correspondem a melhor qualidade de vida).
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5.5 Anélise univariada

Os participantes do sexo feminino apresentaram uma diferenca média na QV mais
elevada do que as participantes do sexo masculino, sendo essa diferenca

estatisticamente significante (p=0,054) (Tabela 4).

Dentre as variaveis sociodemogréficas, nao foi observada associacdo
estatisticamente significativa entre as categorias de idade, estado civil, cor de pele,
escolaridade, situacdo de emprego, possuir plano de saude privado, classe

econbmica e alteracdo na QV média.

Os participantes com filhos apresentaram diferenca média na QV mais elevada do
que os participantes sem filhos e essa diferenca foi limitrofe (p=0,055).

Os participantes que viviam com os outros individuos tiveram diferencas médias na
QV mais elevadas do que aqueles que moravam sozinhos ap6s o periodo de

acompanhamento, sendo essa diferenga estatisticamente significante (p=0,051).

Em relacdo as variaveis comportamentais, ndo foi observada associacédo
estatisticamente significante entre as variaveis: crenca religiosa, tabagismo atual,
consumo de alcool no ultimo més, categoria de risco/exposicéo e a alteracdo na QV

média.

Os individuos que relataram ter feito uso de drogas ilicitas durante toda a vida
tiveram uma maior alteracdo na QV média do que aqueles que negaram O uSO
(p=0,042).

No que diz respeito as variaveis clinicas, ndo foram observadas diferencas
estatisticas entre os escores gerais de QV das variaveis: classificagdo clinica,
comorbidades autorrelatadas, coinfec¢des autorrelatadas, tempo de diagnostico HIV

e uma maior alteracdo na QV média.

Participantes com presenca de sinais ou sintomas leves ou auséncia de sinais ou
sintomas de ansiedade ou depresséo tiveram uma maior alteracdo na QV meédia na
entrevista basal (p=0,033) e na segunda entrevista de acompanhamento (p=
<0,001).
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Dentre as variaveis laboratoriais e relacionadas a TARV, ndo foi observada
associagao estatisticamente significativa entre carga viral, esquema antirretroviral,
tempo de tratamento, adesdo ao tratamento, RAM, nimero de RAM e uma maior
alteracdo da QV média.

Tabela 4 Anélise univariada de fatores associados com a diferenca média da qualidade de vida

geral na segunda entrevista de acompanhamento em individuos vivendo com HIV em terapia
antirretroviral inicial, Belo Horizonte, Minas Gerais (n=323)

Entrevista Segt_mda Diferenca
entrevista de
n 'ba}sal acompanhamento ha Qv Valor p
Média (DP) Média (DP) Média (DP)
Sociodemograficas
Sexo
Masculino 268 15,69 (2,84) 16,39 (2,82) 0,70 (3,23) 0.054*
Feminino 55 13,85(3,92) 15,49 (3,34) 1,64 (3,47) '
Idade (anos)
<33 170 15,39 (3,08) 16,45 (2,79) 1,06 (3,19) 0253
>33 153 15,36 (3,18) 16,00 (3,06) 0,64 (3,38) '
Estado civil
Solteiro-Divorciado-Viavo 258 15,23 (3,16) 16,21 (2,81) 0,98 (3,30) 0177
Casado-Uniéo estavel 65 15,94 (2,89) 16,31 (3,36) 0,37 (3,18) '
Cor de pele
Branco 74 16,14 (2,57) 16,89 (2,75) 0,76 (3,05) 0.807
N&o branco 246 15,17 (3,19) 16,03 (2,97) 0,86 (3,30) '
Escolaridade (anos)
<9 75 14,29 (3,36) 15,15 (3,71) 0,85 (4,04) 0932
De 10a 12 125 15,34 (3,01) 16,24 (2,60) 0,90 (2,98) '
=13 122 16,07 (2,91) 16,87 (2,49) 0,80 (3,08) 0,922
Filhos
Nao 216 15,66 (2,99) 16,50 (2,73) 0,84 (3,18) 0055
Sim 107 14,80 (3,31) 15,70 (3,24) 0,90 (3,49) '
Reside com outras
pessoas
Nao 62 15,26 (3,01) 15,39 (3,02) 0,13 (3,76) 0.051*
Sim 261 15,40 (3,15) 16,44 (2,87) 1,03 (3,14) '
Emprego
Nao 131 14,58 (3,41) 15,80 (3,19) 1,22 (3,36) 0103
Sim 192 15,92 (2,78) 16,53 (2,70) 0,61 (3,21) '
Plano de saude
Nao 235 15,23(3,08) 16,08 (2,51) 0,84 (3,43) 0871
Sim 88 15,75 (3,22) 16,66 (2,51) 0,91 (2,86) '
Classe econbmica
C-D-E 73 14,47 (3,21) 15,10 (3,74) 063 (4,25 g 00
A-B 243 15,70 (3,04) 16,63 (2,48) 0,94 (2,94 '
Comportamentais
Crencareligiosa
Nao 66 15,52 (3,42) 15,79 (3,24) 0,27 (3,61) 0096
Sim 255 15,31 (3,04) 16,34 (2,84) 1,03 (3,18) '
Tabagismo atual
(entrevista basal)
Nao 244 15,79 (2,78) 16,48 (2,65) 0,69 (3,04) 0098
Sim 79 14,10 (3,73) 15,49 (3,56) 1,39 (3,91) '




45

Tabela 4 Analise univariada de fatores associados com a diferenca média da qualidade de
vida geral na segunda entrevista de acompanhamento em individuos vivendo com HIV em
terapia antirretroviral inicial, Belo Horizonte, Minas Gerais (n=323) - continuacao

Entrevista Segt_mda Diferenca
entrevista de
n be_lsal acompanhamento na Qv Valor p
Média (DP) Média (DP) Média (DP)
Consumo de &lcool no
Gltimo més anterior a
entrevista basal
Nao 110 15,47 (3,03) 16,16 (3,01) 0,69 (3,34) 0514
Sim 212 15,33 (3,18) 16,27 (2,90) 0,94 (3,26) '
Uso de drogailicita na
vida
Nao 169 15,66 (2,95) 16,17 (2,95) 0,51 (3,34) 0.042*
Sim 153 15,11 (3,24) 16,37 (2,84) 1,25 (3,19) '
Categoria de
risco/exposicao
Outros 114 14,84 (3,42) 15,72 (2,93) 0,88 (3,31) 0984
HSH 168 15,73 (2,89) 16,60 (2,69) 0,87 (3,27) '
Clinicas
Classificagéo clinica
Aids 58 15,66 (3,00) 16,28 (3,38) 0,62 (3,84)
Sintomatico e 0,539
assintomatico 260 15,29 (3,11) 16,21 (2,82) 0,92 (3,17)
Presenca de sinais ou
sintomas de ansiedade
ou depressao —
entrevista basal
Nao 207 16,24 (2,57) 16,81 (2,58) 1,38 (3,58) 0.033*
Sim 116 13,83 (3,41) 15,21 (3,23) 0,57 (3,07) '
Presenca de sinais ou
sintomas de ansiedade
ou depresséo —
segunda entrevista de
acompanhamento
Nao 211 15,78 (2,94) 17,09 (2,15) 1,31 (2,97) <0.001*
Sim 110 14,56 (3,32) 14,56 (3,48) 0,00 (3,70) '
Comorbidades
autorrelatadas
Nao 264 15,62 (2,99) 16,45 (2,61) 0,83 (3,12) 0752
Sim 59 14,27 (3,47) 15,25(3,93) 0,98 (3,97) '
Coinfeccdes
autorrelatadas
Nao 296 15,46 (3,16) 16,35 (2,84) 0,89 (3,21) 0284
Sim 25 14,64 (2,50) 14,80 (3,70) 0,16 (3,95) '
Tempo de diagndstico
HIV (meses)
<6 199 15,54 (2,88) 16,29 (2,71) 0,75 (3,05) 0527
>6 123 15,14 (3,47) 16,13 (3,27) 0,99 (3,62) '
Laboratoriais
Carga viral — entrevista
basal
Detectavel 291 15,43 (3,15) 16,26 (2,93) 0,83 (3,30) 0.064
Indetectavel 5 12,80 (2,28) 16,40 (2,19) 3,60 (3,29) '
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Tabela 4 Analise univariada de fatores associados com a diferenca média da qualidade de
vida geral na segunda entrevista de acompanhamento em individuos vivendo com HIV em
terapia antirretroviral inicial, Belo Horizonte, Minas Gerais (n=323) - continuag¢éo

Entrevista Segqnda Diferenca
entrevista de
: ’ba'lsal acompanhamento ha Qv valor p
Média (DP) Média (DP) Média (DP)
Carga viral - segunda
entrevista de
acompanhamento
Detectavel 43 14,65 (3,14) 16,14 (2,37) 1,49 (3,03) 0085
Indetectavel 237 15,66 (2,93) 16,20 (3,00) 0,54 (3,35) '
Carga viral (cépias/mL)
Até 100 mil 212 15,31 (3,18) 16,22 (2,88) 0,91 (3,30) 0823
Acima de 100 mil 84 15,57 (3,07) 16,38 (3,02) 0,81 (3,37) '
Relacionadas a TARV
Esquema antirretroviral
TDF/3TC/EFV 204 15,27 (3,18) 16,11 (2,82) 0,83 (3,44) 0635
TDF/3TC + DTG 104 15,75 (2,96) 16,77 (2,59) 1,02 (2,83) '
Outros esquemas 15 14,13 (3,16) 14,27 (5,06) 0,13 (4,10) 0,453
Tempo de tratamento
ART
< 60 dias 169 15,33 (2,87) 16,47 (2,56) 1,15 (2,98) 0.099
> 60 dias 154 15,43 (3,38) 15,97 (3,27) 0,55 (3,57) '
Adeséo - entrevista
basal
Nao 163 15,10 (3,27) 15,73 (3,24) 0,63 (3,43) 0270
Sim 146 15,71 (2,98) 16,75 (2,50) 1,04 (3,14) :
Adeséao - segunda
entrevista de
acompanhamento
Nao 191 15,20 (3,38) 15,92 (3,04) 0,71 (3,44) 0394
Sim 130 15,68 (2,67) 16,71 (2,73) 1,03 (3,04) '
Reacédo adversa —
entrevista basal
Nao 44 16,46 (3,22) 17,00 (2,42) 0,55 (3,09) 0503
Sim 267 15,18 (3,12) 16,09 (3,02) 0,91 (3,35) '
Reacéo adversa -
segunda entrevista de
acompanhamento
Nao 155 15,79 (2,63) 16,66 (2,76) 0,86 (3,13) 0913
Sim 165 15,04 (3,48) 15,87 (3,05) 0,82 (3,44) '
Numero de reacdes
adversas a
medicamentos —
entrevista basal
<3 165 15,78 (2,85) 16,50 (2,88) 0,72 (3,23) 0428
>3 146 14,89 (3,42) 15,90 (3,02) 1,01 (3,40) '
Ndmero de reacbes
adversas a
medicamentos -
segunda entrevista de
acompanhamento
<3 258 15,62 (2,92) 16,57 (2,72) 0,95 (3,27) 0312
>3 65 14,40 (3,68) 14,89 (3,34) 0,49 (3,34) '

Observagdes: DP = desvio padrdo. *Estatisticamente significante.

LT-CD4+: Linfécitos T-CD4+; HSH: homens que fazem sexo com homens; TDF: tenofovir; 3TC: lamivudina; EFV:
efavirenz; DTG: dolutegravir; TARV: terapia antirretroviral; RAM: reacdo adversa a medicamento; HIV: Human
Immunodeficiency Virus; Outros riscos: Hemofilicos, transfuséo e ocupacional.
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5.6 Anélise multivariada

Na analise multivariada de fatores associados com a diferenca média na qualidade
de vida geral, as variaveis que permaneceram no modelo final com significancia
foram crenca, tempo de tratamento, residir com outras pessoas e sinais ou sintomas

de ansiedade ou depresséao (Tabela 5).

O modelo final de regresséo linear multipla indicou que, individuos que possuiam
alguma crenca apresentaram um aumento de 0,74 pontos na QV comparados com

agueles que nao possuiam (p=0,029).

Os individuos que possuiam tempo de tratamento igual ou menor a 60 dias
apresentaram um aumento de 0,72 pontos na QV comparados com pessoas que

possuiam mais de 60 dias de tratamento (p=0,009).

Os entrevistados que residiam com outras pessoas demonstraram um aumento de

0,94 pontos na QV comparados com aqueles que residiam sozinhos.

No estudo, os individuos que reportaram sinais ou sintomas de ansiedade ou
depressdo na segunda entrevista de acompanhamento, apresentaram uma reducao
de 2,17 pontos na QV comparado com pessoas que nao apresentaram esses
sintomas (p<0,001).

Aqueles individuos que apresentaram maiores escores de QV na entrevista basal
obtiveram menores incrementos de QV ao final do estudo, mostrando assim uma
associacao inversamente proporcional (p<0,001).

Tabela 5 Modelo multivariado final dos fatores associados com a diferenca na qualidade de

vida geral em individuos vivendo com HIV em terapia antirretroviral inicial, Belo Horizonte,
Minas Gerais (n=323).

Coeficiente IC 95% Valor p
Constante 10,96 9,31 12,61 <0,001
Crenca (sim) 0,74 0,07 1,40 0,029
Tempo de tratamento (<60 dias) 0,72 0,18 1,25 0,009
Reside com outras pessoas (sim) 0,94 0,25 1,62 0,007
Sinais ou sintomas de ansiedade ou
depressao - segunda entrevista de -2,17 -2,75 -1,59 <0,001
acompanhamento (Sim)
QV Global -0,67 -0,76 -0,59 <0,001

Com relacdo a adequacdo do modelo de regresséao linear multipla, a estatistica de

R2 ajustado foi igual a 0,453, ou seja, 0 modelo explicou aproximadamente 45% da
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variancia do incremento da QV. A estatistica de Durbin-Watson foi igual a 2,03,
indicando que néo houve correlacdo entre os residuos. Nas estatisticas de
colinearidade, todos os preditores tiveram valores de tolerancia acima de 0,95 e
valores de VIF proximos de um. Foi verificada também a distribuicdo dos residuos
padronizados, sendo que eles se aproximaram da distribuicdo normal. Essa
suposicdo foi também confirmada pelo grafico P-P normal de regressdo dos
residuos.

Finalmente, o gréfico de dispersdo entre os residuos padronizados e previstos nao
mostrou que eles estavam aleatoriamente distribuidos, dessa forma o modelo

desenvolvido apresenta bom ajuste.
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DISCUSSAO

Esse estudo longitudinal realizado em Belo Horizonte demonstrou que os individuos
em inicio de tratamento antirretroviral com esquemas de primeira linha apresentaram
incremento na QV, sendo que possuir crenca, tempo de tratamento igual ou menor a
60 dias e morar com outras pessoas associaram-se positivamente a QV, enquanto

possuir sinais ou sintomas de ansiedade ou depressao foi um preditor associado a
pior QV.

Os resultados do presente estudo mostraram que a populacdo apresentou
caracteristicas semelhantes as de outros estudos (GRANGEIRO et al.,, 2014;
OLIVEIRA et al.,, 2015), inclusive de boletins epidemiolégicos (BRASIL, 2018;
MINAS GERAIS, 2018), havendo predominancia de individuos do sexo masculino,
com idade entre 20 e 34 anos, cor de pele autodeclarada ndo branca e com 10 a 12

anos de escolaridade.

Atualmente, existem poucos estudos de coorte prospectiva sobre qualidade de vida
entre PVHIV, principalmente em paises em desenvolvimento como o Brasil
utilizando o WHOQOLHIV-bref. Existem outros estudos, ndo comparaveis com o
presente, que utilizaram outros instrumentos para avaliacdo da QV (MOS, SF-36,
HAT-QoL), ou que possuem outros delineamentos e outros tipos de esquema ARVS.

O presente estudo mostrou que o uso da TARV estava associado a um aumento no
escore global de qualidade de vida nos primeiros meses de tratamento, sendo esse
achado consistente com o de pesquisas anteriores (BAKIONO et al.,2015; LIU et al.,
2006; SOLOMON et al.,2009). Sao necessarios estudos longitudinais mais longos
para verificar se o uso de TARV modifica a QV em um periodo maior de

acompanhamento.

Em um estudo de coorte longitudinal conduzido por Bakiono e colaboradores (2015)
na Burkina Faso, por 12 meses com 424 individuos, quatro dominios da QV
apresentaram progressao, sendo eles dominio psicolégico, nivel de independéncia,
relagcbes sociais e ambiental. No estudo realizado na Burkina Faso, houve um
aumento na diferenca média da QV geral até o sexto més de TARV, entretanto, apos

esse periodo foi observado um declinio dessa diferenca e posteriormente, uma
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estabilizacdo da QV. Isso foi explicado pelos autores considerando as dificuldades
do inicio do tratamento antirretroviral naquele pais, uma vez que os individuos
precisam aguardar um tempo antes de iniciar a TARV devido a limites financeiros,

ao contrario do Brasil, onde ha maior acesso a esses medicamentos.

Em um estudo de coorte longitudinal realizado por Ming e colaboradores (2014), em
Guangxi, na China, com 332 individuos virgens de tratamento antirretroviral
acompanhados por 24 meses, foram observadas melhorias estatisticamente
significantes em todos os dominios avaliados pelo WHOQOLHIV-bref nos primeiros
seis meses de tratamento. ApOs 0s seis primeiros meses, as melhorias na QV foram
menores para cada dominio. Além disso, verificou-se que individuos com menor

poder aquisitivo e menor suporte social apresentaram incrementos mais baixos na

QV.

Deribew e colaboradores (2013) realizaram um estudo de coorte prospectiva por
seis meses na Etiépia com 589 individuos, tendo sido observado um aumento
significativo em todos os seis dominios de QV avaliados, utilizando o WHOQOLHIV-
bref, em PVHIV iniciando TARV. Esse aumento de QV foi maior em individuos

coinfectados HIV/TB (tuberculose) quando comparados com aqueles sem TB.

Na avaliacdo da QV das PVHIV realizada nesse estudo, foi observada a maior
diferenca média de QV entre a segunda entrevista de acompanhamento e a
entrevista basal no dominio fisico. Nesse dominio, foram avaliados aspectos como
dor, desconforto, energia, fadiga, sono e repouso para viver socialmente. O ganho
em QV no dominio fisico pode ser conferido ao uso da TARV, que pode provocar
alteracdes importantes no curso da infeccdo pelo virus HIV e consequentemente

impactos positivos na perspectiva de vida das pessoas.

Por outro lado, no dominio rela¢des sociais foi observado menor diferengca média de
QV entre a segunda entrevista de acompanhamento e a entrevista basal. Nesse
dominio avaliou-se questdes relacionadas a aceitacéo do diagnostico, apoio familiar,
relacionamento interpessoal e vida sexual. A relacdo social € um complicador para
as PVHIV, podendo ser explicada facilmente pelo fato do HIV/aids ser uma condi¢c&o
de saude estigmatizante, que envolve sentimentos de discriminacdo e,

consequentemente, falta de apoio social e sentimentos de soliddo. Considerando
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que esses fatores dificilmente serdo influenciados pelo uso da TARV, para que
ocorram melhoras estatisticamente significativas na QV dos PVHIV relacionadas ao
dominio relagbes sociais, € importante ressaltar a necessidade de melhorar as
relacbes pessoais e o0 suporte social desses individuos, criando assim uma

atmosfera sem preconceitos.

O presente estudo demonstrou um aumento estatisticamente significante no
componente de percepcdo global da QV do WHOQOLHIV-bref, utilizado para
obtencdo da alteracdo na QV média, ap6s o inicio da TARV em individuos
analisados em trés servi¢cos publicos de referéncia para o HIV em Belo Horizonte. Os
beneficios dos medicamentos na QV podem ser explicados pela reducdo dos
sintomas clinicos da infeccdo. Ou seja, isso refor¢ca a necessidade de vinculacéo e

retencdo dos individuos ao servico de saude e adesdo ao tratamento.

Alguns fatores comportamentais, relacionados a TARV, sociodemograficos e clinicos
mostraram-se relacionados com a alteracdo na QV em individuos no inicio da TARV.
Esses achados sdo condizentes com a literatura cientifica, que indica que, por
possuirem sentimentos de culpa, solidao e receio da morte, os PVHIV exercitam a
espiritualidade e suas crencas religiosas (MEDEIROS e SALDANHA, 2012;
OLIVEIRA et al.,, 2015), o que contribui para o0 aumento da QV e da saude do
individuo. A fé e as crencas religiosas sdo importantes estratégias de enfrentamento
de condicdes de saude como o HIV, quando aliadas ao tratamento ARV (PANZINI e
BANDEIRA, 2005).

Residir com outras pessoas também pode influenciar a QV dos individuos. Nesse
estudo relata-se que houve um incremento na QV daqueles que moravam com
outras pessoas quando comparados com os individuos que moravam sozinhos.
Esses resultados destacam a importancia do envolvimento familiar para a reducéo
do estigma e do preconceito impostos pelo HIV. Outro estudo (RAZERA et al.,
2008), utilizando o mesmo instrumento (WHOQOLHIV-bref), porém com
delineamento transversal, realizado na regido sul do Brasil demonstrou-se que 0s
individuos que moravam sozinhos apresentaram 30% de propensao a pior QV em
um dos dominios avaliados (relacdes sociais). Um menor suporte emocional durante

o tratamento poderia explicar parcialmente os resultados encontrados.



52

Sinais ou sintomas de ansiedade e depresséo sdo fatores que podem limitar a QV
de PVHIV (TOSTES et al.,, 2004). Existem evidéncias de que a depressdo e a
ansiedade sdo mais frequentes em PVHIV do que na populacdo em geral (SOUZA
JUNIOR et al., 2011), o que pode exercer influéncia negativa no comportamento do
individuo e contribuir para dificuldades em relacdo ao tratamento e ainda para pior
adesd@o a TARV (REIS et al., 2010). O impacto de sintomas psiquiatricos na QV de
PVHIV também acontece devido a uma deterioragcdo do sistema imunoldgico e
consequente aumento da progressao da doenca, justificados pelo nivel aumentado
de estresse e sintomas depressivos (LESERMAN, 2008). No presente estudo, 0s
individuos que apresentaram sinais ou sintomas de ansiedade ou depressao apés o
acompanhamento apresentaram uma reducdo estatisticamente significante na QV
Esse resultado € similar aos dados de outro estudo com PVHIV realizado na
Camboja, um pais do continente asiatico, onde foram avaliadas 150 pessoas, com
delineamento transversal, os autores sugerem forte associacdo entre o incremento
da QV avaliado pelo escore global de QV e pelos seis dominios do WHOQOLHIV-
bref com a auséncia de sinais ou sintomas de ansiedade ou depresséao (YANG et al.,
2016).

Nesse estudo observou-se que os individuos que possuiam tempo de tratamento
igual ou inferior a 60 dias apresentaram um maior incremento na QV. Esse achado
se justifica, uma vez que o WHOQOLHIV-bref € um instrumento que avalia a QV por
meio da percepcao do individuo. Dessa forma, ao iniciar a TARV, o individuo espera
que, apesar das dificuldades na utilizacdo dos medicamentos na rotina diaria e das
possiveis RAMs, haja uma melhora em relacdo a sua QV, por meio do
desaparecimento dos sintomas da infeccdo em alguns meses de tratamento
(COUTINHO et al.,2018). Demonstra-se em estudos que PVHIV percebem melhor a
sua condicao de vida apos o inicio da TARV, mesmo com todos os complicadores e
adversidades dessa condicdo de saude, considerando que o tratamento
medicamentoso possibilita controle do HIV e consequente aumento da sobrevida
(SILVA et al.,2013).

Ao compararmos os individuos em uso do esquema antirretroviral TDF/3TC + DTG
com os individuos em uso de TDF/3TC/EFV ou de outros esquemas, nao foram
observadas diferencas estatisticamente significantes na diferenca média de QV

geral, o que pode ser explicado considerando que parte da populacdo do estudo
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ECOART iniciou o uso dos medicamentos ARV mesmo assintomatico, em funcéo da
mudanca do protocolo de tratamento de HIV pelo MS. Portanto esses individuos
podem nao ter reconhecido a melhora na QV com o uso da TARV

independentemente do esquema ARVs utilizado.

Esse estudo teve algumas limitagbes, como por exemplo, os dados obtidos por meio
dos sistemas SICLOM e SISCEL, podem apresentar problemas em relagdo a

qualidade e completude dos mesmaos.

Como pontos positivos desse estudo, devem ser ressaltados que o estudo é
longitudinal, a coleta de dados foi realizada com rigor e qualidade e em locais
representativos da PVHIV de Belo Horizonte, o nimero elevado da amostra, e a
robustez do modelo final obtido por meio da andlise multivariada. Além disso, o
WHOQOLHIV-bref € um instrumento que avalia a QV nas duas semanas anteriores

a entrevista, dessa forma, potenciais vieses de memoéria foram minimizados.

O farmacéutico exerce papel importante na equipe multidisciplinar, contribuindo
principalmente para a avaliagdo e orientacdo da farmacoterapia do individuo,
visando melhorar a adesdo ao tratamento antirretroviral, orientar sobre a ocorréncia
de reacdes adversas e, consequentemente, contribuindo para que PVHIV possam
alcancar maior qualidade de vida. Além disso, esse profissional pode também
desenvolver ac¢des educativas e intervencfes de promocdo a salde que também
contribuem para a QV, como por exemplo, grupos de apoio a cessacédo do uso de

drogas licitas e ilicitas, bem como grupos interdisciplinares de suporte social.

Novos estudos em PVHIV com maior tempo de seguimento, utilizando o
WHOQOLHIV-bref, bem como outros instrumentos, Sdo necessarios para mensurar
as alteracbes na QV do individuo e contribuir para o direcionamento de acdes e

intervencdes dos profissionais de saude.
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CONCLUSAO

Com o acompanhamento longitudinal realizado nesse estudo, foram observadas
melhorias estatisticamente significantes em cinco dos seis dominios do
WHOQOLHIV-bref com o uso da TARV. Demonstrou-se também um aumento na
percepcdo global da QV apds o inicio da TARV em individuos analisados em trés
servicos publicos de referéncia para assisténcia aos individuos que vivem com HIV
em Belo Horizonte. Verificou-se a existéncia de associacao entre a alteracdo da QV
e alguns fatores, sendo que possuir crenca, tempo de tratamento igual ou menor a
60 dias e morar com outras pessoas associaram-se positivamente a QV, enquanto
possuir sinais ou sintomas de ansiedade e/ou depressao foi um preditor associado a

pior QV.

Os resultados desse estudo podem contribuir para o planejamento e direcionamento
de acbes e politicas publicas, bem como identificacdo de fatores modificaveis que
podem contribuir para aumentar a qualidade de vida desses individuos.
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APENDICE | — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(PARA PESSOAS MENORES DE 18 ANOS)

PROJETO ECOART: EFETIVIDADE DA TERAPIA ANTIRRETROVIRAL EM
PESSOAS VIVENDO COM HIV/ITUBERCULOSE E/OU HIV/ LEISHMANIOSE
VISCERAL E/OU HIV/HANSENIASE, BELO HORIZONTE

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (Para Pessoas
MENORES de 18 anos)

O adolescente pelo qual vocé é responsavel esta sendo convidada para participar,
como voluntario, em uma pesquisa com o titulo “Efetividade da terapia antirretroviral
em pessoas vivendo com HIV/tuberculose, HIV/hanseniase ou HIV / leishmaniose
visceral em um centro de referéncia, Belo Horizonte”. Apds vocé ser esclarecido (a)
e esclarecer ao adolescente sobre as informacdes a seguir, com linguagem
adequada a sua compreensdo, no caso dele aceitar fazer parte do estudo, peca a
ele que assine ao final deste documento, que esta em duas vias. Vocé também deve
assinar. Uma delas é sua e a outra é do pesquisador responsavel. A pesquisa
respeitara as normas estabelecidas no Estatuto da Crianca e do Adolescente
(ECA).O objetivo desse estudo, a ser realizado no 1. Hospital Eduardo de Menezes
(HEM) da Fundacao Hospitalar do Estado de Minas Gerais (FHEMIG), 2.Centro de
Treinamento e Referéncia em Doencas Infecto parasitarias - CTR/DIP - Orestes
Diniz; 3.Centro de Aconselhamento e Testagem Sagrada Familia, em Belo
Horizonte, é avaliar a efetividade da terapia antirretroviral nas coinfeccdes
HIV/tuberculose, HIV/hanseniase e HIV/leishmaniose visceral. Caso o adolescente
pelo qual vocé é responsavel participe da pesquisa, sera necessario que ele
responda ao questionario da entrevista. Na entrevista perguntaremos sobre o uso
dos remédios para o virus HIV, caracteristicas do tratamento, hébitos de vida,
condicBes sociais e econbmicas, uso de remédios controlados, uso de alcool e
outras drogas, tempo de infeccdo pelo HIV e tempo de tratamento. O principal
desconforto é a necessidade de responder algumas perguntas do questionario. O
adolescente e vocé poderdo ler todas as informacgBes que quiserem e ele podera
nao participar da pesquisa ou retirar seu consentimento a qualquer momento, sem
prejuizo no atendimento ou fornecimento dos remédios aos quais ele tem direito,
aqui ou em qualquer outro servico de saude. Pela participacdo dele no estudo, ele
nao recebera qualquer valor em dinheiro. O nome do participante ndo aparecera em
qualquer momento do estudo, pois ele serd identificado com um numero. Os
principais beneficios esperados s&o o conhecimento da prevaléncia das coinfecgoes,
a identificacdo dos fatores associados com a efetividade da terapia antirretroviral,
além da proposta intervencdes para aumentar adeséo e reduzir o abandono.

Eu, li o texto acima
e compreendi a natureza e objetivo do estudo do qual fui convidado a participar. A
explicagdo que recebi menciona os riscos e beneficios do estudo. Eu entendi que
sou livre para interromper minha participacdo no estudo a qualquer momento sem
justificar minha decisdo e sem que esta decisao afete meu tratamento. Eu concordo
gue o0s pesquisadores tenham acesso ao meu prontuario a fim de coletarem
informacOes sobre os medicamentos que o meédico me prescreveu. Eu concordo
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voluntariamente em participar deste estudo. Declaro que obtive de forma voluntaria o
Consentimento Livre e Esclarecido para participacdo neste estudo. Todas as minhas
dividas foram esclarecidas e eu recebi uma copia deste formulario de
consentimento.

NUmero de identificacédo: RG ou CPF:
Belo Horizonte, (data)

Assinatura do Paciente (Opcional) Assinatura do Representante legal
Nome do entrevistador ou do responsavel legal:

Se vocé tiver duvidas sobre esta pesquisa ou sobre sua participacdo, sinta-se a
vontade para perguntar agora ou em qualquer momento. Vocé também pode entrar
em contato com o coordenador da pesquisa: Maria das Gracas Braga Ceccato
(Fone: 31 3409-6843) professora do curso de Farmécia da UFMG
(Coordenadora)

Em caso de davidas com respeito aos aspectos éticos deste estudo, vocé podera
consultar o COEP:

Comité de Etica em Pesquisa/lUFMG — Fone: 31 3409-4592, Campus Pampulha,
Av. Antbnio Carlos, 6627, Unidade Administrativa Il, 2° andar, sala 2005, CEP:
31270-901, Belo Horizonte — MG .

Comité de Etica do Hospital Eduardo de Menezes — Fone: (31) 33285045—-FAX:
(31)33285006, Avenida Dr. Cristiano Rezende, 2213 - Bonsucesso: CEP: 30622-
020, Belo Horizonte - MG. E-mail: hem.nep@fhemig.mg.gov.br

Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos (CEP-SMSA/BH) —
Fone: 31 3277-5309, Rua Frederico Bracher Junior, 103 — 3° andar/sala. Bairro:
Padre Eustaquio - CEP: 30.720-000-Email: coep@pbh.gov.br
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APENDICE Il - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(PARA PESSOAS MAIORES DE 18 ANOS)

PROJETO ECOART: EFETIVIDADE DA TERAPIA ANTIRRETROVIRAL EM
PESSOAS VIVENDO COM HIV/ITUBERCULOSE E/OU HIV/ LEISHMANIOSE
VISCERAL E/OU HIV/HANSENIASE, BELO HORIZONTE

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (Para
Pessoas maiores de 18 anos)

Vocé esta sendo convidado a participar de um estudo com o titulo: “Efetividade da
terapia antirretroviral em pessoas vivendo com HIV/tuberculose, HIV/hanseniase ou
HIV / leishmaniose visceral em um centro de referéncia, Belo Horizonte”. Os avangos
na area de salude ocorrem por meio de estudos como este, por isso sua participacdo
€ muito importante. O objetivo desse estudo, a ser realizado no 1. Hospital Eduardo
de Menezes (HEM) da Fundacgao Hospitalar do Estado de Minas Gerais (FHEMIG),
Centro de Treinamento e Referéncia em Doencas Infecto parasitarias - CTR/DIP -
Orestes Diniz; 2.Centro de Aconselhamento; e 3. Testagem Sagrada Familia em
Belo Horizonte, é avaliar a efetividade da terapia antirretroviral nas coinfeccdes
HIV/tuberculose, HIV/hanseniase e HIV/leishmaniose visceral. Caso vocé participe
da pesquisa, sera necessario responder ao questionario da entrevista. Na entrevista
perguntaremos sobre o uso de seus remédios para o virus HIV, caracteristicas do
seu tratamento, habitos de vida, condi¢cdes sociais e econdmicas, uso de remeédios
controlados, uso de alcool e outras drogas, tempo de infeccdo pelo HIV e tempo de
tratamento. O principal desconforto € a necessidade de responder algumas
perguntas do questionario. Vocé podera ler todas as informacfes que quiser e
poderd nado participar da pesquisa ou retirar seu consentimento a qualquer
momento, sem prejuizo no seu atendimento ou fornecimento dos remeédios aos
quais vocé tem direito, aqui ou em qualquer outro servico de saude. Pela sua
participacdo no estudo, vocé ndo recebera qualquer valor em dinheiro. Seu nome
nao aparecera em qualquer momento do estudo, pois vocé sera identificado com um
namero. Os principais beneficios esperados sdo o conhecimento da prevaléncia das
coinfeccdes, a identificacdo dos fatores associados com a efetividade da terapia
antirretroviral, além da proposta intervencfes para aumentar adesao e reduzir o
abandono.

Eu, li 0 texto acima
e compreendi a natureza e objetivo do estudo do qual fui convidado a participar. A
explicagdo que recebi menciona os riscos e beneficios do estudo. Eu entendi que
sou livre para interromper minha participacdo no estudo a qualquer momento sem
justificar minha decisdo e sem que esta decisdo afete meu tratamento. Eu concordo
que o0s pesquisadores tenham acesso ao meu prontuario a fim de coletarem
informacdes sobre os medicamentos que o médico me prescreveu. Eu concordo
voluntariamente em participar deste estudo. Declaro que obtive de forma voluntaria o
Consentimento Livre e Esclarecido para participacdo neste estudo. Todas as minhas
duvidas foram esclarecidas e eu recebi uma copia deste formulario de
consentimento.
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NUumero de identificacao: RG ou CPF:
Belo Horizonte, (data)

Assinatura

Nome do entrevistador ou do responsavel legal:

Se vocé tiver duvidas sobre esta pesquisa ou sobre sua participacdo, sinta-se a
vontade para perguntar agora ou em qualquer momento. Vocé também pode entrar
em contato com o coordenador da pesquisa:

Maria das Gracas Braga Ceccato (Fone: 31 3409-6843) professora do curso de
Farmé&cia da UFMG (Coordenadora)

Em caso de duvidas com respeito aos aspectos éticos deste estudo, vocé podera
consultar o COEP:

Comité de Etica em Pesquisa/lUFMG — Fone: 31 3409-4592, Campus Pampulha,
Av. Antbnio Carlos, 6627, Unidade Administrativa Il, 2° andar, sala 2005, CEP:
31270-901, Belo Horizonte — MG

Comité de Etica do Hospital Eduardo de Menezes — Fone: (31) 33285045— FAX:
(31) 33285006, Avenida Dr. Cristiano Rezende, 2213 - Bonsucesso: CEP: 30622-
020, Belo Horizonte - MG. E-mail: hem.nep@fhemig.mg.gov.br

Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos (CEP-SMSA/BH) —
Fone: 31 3277-5309, Rua Frederico Bracher Junior, 103 — 3° andar/sala. Bairro:
Padre Eustaquio — CEP: 30.720-000-Email: coep@pbh.gov.br
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ANEXO | — PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA (COEP) DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS

UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
MINAS GERAIS %oﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Efetividade da terapia antirretroviral em pessoas vivendo com HIV, HIV/tuberculose,
HIV/hanseniase ou HIV / leishmaniose visceral em Belo Horizonte

Pesquisador: Maria das Gragas Braga Ceccato

Area Tematica:

Versao: 6

CAAE: 31192914.3.0000.5149

Instituicdo Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
Patrocinador Principal: Universidade Federal de Minas Gerais

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.635.707

Apresentacao do Projeto:
Mesma apresentacdo descrita no parecer 2.604.881 de 17/04/2018.

Objetivo da Pesquisa:
Mesmo objetivo descrito no parecer 2.604.881 de 17/04/2018.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
Mesma avaliagao de riscos e beneficios descritos no parecer 2.604.881 de 17/04/2018.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

A pesquisadora solicita emenda para substituir o CEP-FHEMIG pelo CEP-Hospital Eduardo de Menezes,
apos solicitar uma emenda 4.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Todos os documentos obrigatérios foram submetidos.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

SMJ, sou favoravel a aprovacédo da emenda do projeto de pesquisa em tela.

Consideragées Finais a critério do CEP:

Tendo em vista a legislacdo vigente (Resolucdo CNS 466/12), o COEP-UFMG recomenda aos
Pesquisadores: comunicar toda e qualquer alteracdo do projeto e do termo de consentimento via emenda na

Plataforma Brasil, informar imediatamente qualquer evento adverso ocorrido durante o

Endereco: Av. Presidente Antonio Carlos 6627 2° Ad SI 2005

Bairro: Unidade Administrativa Il CEP: 31.270-901
UF: MG Municipio: BELO HORIZONTE
Telefone: (31)3409-4592 E-mail: coep@prpg.ufmg.br
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MINAS GERAIS

Continuacéo do Parecer: 2.635.707

QBroa ™

desenvolvimento da pesquisa (via documental encaminhada em papel), apresentar na forma de notificagéo

relatérios parciais do andamento do mesmo a cada 06 (seis) meses e ao término da pesquisa encaminhar a

este Comité um sumario dos resultados do projeto (relatério final).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_112650] 02/05/2018 Aceito
do Projeto 4 E5.pdf 20:46:16
Qutros 31192914 parecer.pdf 17/04/2018 | Vivian Resende Aceito
16:43:04

Qutros 31192914 parecer.pdf 17/04/2018 |Vivian Resende Aceito
16:43:04

Qutros 31192914aprovacao.pdf 17/04/2018 | Vivian Resende Aceito
16:42:52

Qutros 31192914aprovacao.pdf 17/04/2018 |Vivian Resende Aceito
16:42:52

Qutros justificativa_da_emenda4.pdf 12/04/2018 | Maria das Gragas Aceito
00:39:49 | Braga Ceccato

Projeto Detalhado / |Efetividade_da_terapia_antirretroviral_a | 12/04/2018 |Maria das Gragas Aceito

Brochura bril_2018.pdf 00:23:35 |Braga Ceccato

Investigador

Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_| 22/02/2016 |Maria das Gragas Aceito

CEP_ 1174520 E1.pdf 07:21:27 |Braga Ceccato

TCLE / Termos de |TCLE _ TERMO DE ASSENTIMENTO 06/08/2015 Aceito

Assentimento / 06.08.15.pdf 19:35:17

Justificativa de

|Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE E TERMO DE ASSENTIMENTO 18/08/2014 Aceito

Assentimento / 18082014.pdf 10:25:54

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto folha de rosto de pesquisa.pdf 22/04/2014 Aceito
12:56:47

Qutros 31192914pareceme.pdf 04/05/2018 |Vivian Resende Aceito
11:42:04

Qutros 31192914aprovacaoemenda.pdf 04/05/2018 | Vivian Resende Aceito
11:42:17

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Endereco:

UF: MG
Telefone:

Av. Presidente Antonio Carlos,6627 2° Ad Sl 2005

Bairro: Unidade Administrativa Il
Municipio:

(31)3409-4592

CEP: 31.270-901
BELO HORIZONTE
E-mail:

coep@prpq.ufmg.br
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Continuacéo do Parecer: 2.635.707

Nao

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
MINAS GERAIS

BELO HORIZONTE, 04 de Maio de 2018

Assinado por:
Vivian Resende
(Coordenador)

Endereco: Av. Presidente Antonio Carlos,6627 2° Ad SI 2005

Bairro: Unidade Administrativa Il
UF: MG Municipio:
Telefone: (31)3409-4592

CEP: 31.270-901
BELO HORIZONTE

E-mail: coep@prpqg.ufmg.br
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ANEXO Il - PARECER DO COMITE DE ETICA DO HOSPITAL EDUARDO DE
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ANEXO Il - PARECER DO COMITE DE ETICA DA SECRETARIA MUNICIPAL

DE SAUDE DA PREFEITURA DE BELO HORIZONTE
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RESUMO

Introducdo: A qualidade de vida (QV), bem como os seus fatores associados, se
tornou uma variavel Util para demonstrar possiveis beneficios das intervencdes
terapéuticas em pessoas que vivem com HIV (PVHIV).

Objetivo: O objetivo desse estudo foi avaliar longitudinalmente a alteracdo da QV em
PVHIV iniciando a terapia antirretroviral (TARV) com esquemas de primeira linha
atendidas em trés servigos publicos de referéncia na assisténcia especializada ao
HIV/aids em Belo Horizonte.

Métodos: Foi realizado um estudo de coorte prospectivo concorrente, com 0
acompanhamento de individuos com HIV/aids, com idade igual ou superior a 13
anos, autonomia minima para responder a entrevista e em uso de medicamentos
antirretrovirais. Dados sociodemograficos, comportamentais, clinicos, relacionados
ao tratamento farmacolégico e ao servico foram obtidos por entrevistas,
complementados com informacdes dos prontuarios dos individuos e dos sistemas de
informacdo do Programa Brasileiro de HIV/aids: Sistema de Controle Logistico de
Medicamentos (SICLOM) e Sistema de Controle de Exames Laboratoriais (SISCEL).
A alteragdo na QV foi avaliada utilizando o instrumento WHOQOLHIV-bref e os
fatores associados foram avaliados por meio de regresséo linear multipla.
Resultados: Melhorias estatisticamente significantes nos dominios QV global, fisico,
psicolégico, nivel de independéncia, ambiente e espiritual foram observadas com o
uso da TARV. Os individuos apresentaram incremento na QV, sendo que possuir
crenga, tempo de tratamento igual ou menor a 60 dias e morar com outras pessoas
associaram-se positivamente a QV, enquanto possuir sinais ou sintomas de
ansiedade ou depresséo foi um preditor associado a pior QV.

Conclusédo: Os resultados evidenciam que o uso da TARV esteve associado ao

aumento no escore global de QV no inicio do tratamento.

Palavras chave: Farmacos Anti-HIV. Terapia Antirretroviral de Alta Atividade.
Qualidade de vida. WHOQOLHIV-bref. Estudos de Coortes.
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INTRODUCAO

Nos ultimos anos, os esquemas antirretrovirais (ARV) de primeira linha foram
modificados, no Brasil seguindo a tendéncia mundial e recomendacdes da
Organizacdo Mundial da Saude - OMS!. No ano de 2015, o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o manejo do HIV passou a recomendar como
esquema de primeira linha um medicamento em dose fixa combinada (DFC)
contendo os farmacos Tenofovir (TDF), Lamivudina (3TC) e Efavirenz (EFV). No ano
de 2017, o Dolutegravir (DTG), farmaco inibidor da integrase, integrou o esquema de
primeira linha, em substituicdo ao EFV, juntamente com um comprimido da
associacdo de TDF e 3TCz

Em paises em desenvolvimento, como o Brasil, existem evidéncias limitadas sobre
os fatores determinantes da qualidade de vida (QV) em pessoas vivendo com HIV
(PVHIV). Em uma revisdo de literatura, os fatores sexo, idade, situacdo familiar,
escolaridade, emprego, renda, carga viral, contagem de linfocitos TCD4+, tempo de
diagnéstico, presenca de sintomas de depressao e ansiedade, apoio social, atencao
a saude, uso de drogas licitas e ilicitas, adeséo a terapia antirretroviral (TARV),
estilo de vida e comportamento sexual foram diretamente associados a QV em
PVHIV3, Portanto, a compreensao da QV € essencial para analisar o impacto fisico e
biopsicossocial que o HIV pode ocasionar nos individuos, possibilitando maior
conhecimento acerca do individuo, da sua adaptacdo a condicdo de estar doente e
do seu tratamento.

O objetivo com esse estudo foi avaliar longitudinalmente a QV em PVHIV iniciando a
TARV com esquemas de primeira linha atendidas em trés servigos publicos de

referéncia em Belo Horizonte.
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METODOS

Estudo de delineamento tipo coorte prospectiva, onde foi avaliada QV por meio do
instrumento WHOQOLHIV-bref, em dois momentos, QV inicial avaliada na entrevista
basal e QV durante o seguimento terapéutico avaliada na segunda entrevista de
acompanhamento (com realizacdo apOs seis meses da entrevista basal). Foram
utilizados dados da coorte ECOART realizada em Belo Horizonte (MG)*. A selecéo
da amostra foi ndo aleatoria, composta por 323 individuos em inicio da TARV (com
até 180 dias de tratamento), identificados por meio de seu registro no Sistema de
Controle Logistico de Medicamentos (SICLOM) e as informacdes foram
complementadas com dados do Sistema de Controle de Testes Laboratoriais
(SISCEL). Os pacientes foram recrutados de setembro de 2015 a outubro de 2017
em trés servicos publicos de assisténcia especializada ao HIV/aids que dispensam
TARV para aproximadamente 80% das PVHIV no municipio. Foram incluidos
individuos com idade igual ou superior a 13 anos e que realizaram todas as
entrevistas. O Servigo | € um servico de assisténcia especializada (SAE) em HIV,
que oferece cuidados intensivos hospitalares e ambulatoriais. O Servico Il é um
centro de testagem e aconselhamento (CTA) e o Servico lll € um SAE, ambos
vinculados a Prefeitura de Belo Horizonte (PBH).

Os dados foram obtidos a partir dos seguintes documentos: Folha de cadastro do
individuo, formulério de entrevista basal, formulario C2 (segunda entrevista de
acompanhamento), formulario para coleta de dados de prontuéarios, que continham
os instrumentos WHOQOLHIV-bref, Escala Hospitalar de Ansiedade e Depressao e
escala de adesdo terapéutica de Morisky de Oito Itens — Morisky Medication
Adherence Scale (MMAS-8), todos validados no Brasil.

O WHOQOLHIV-bref é um instrumento especifico para avaliacdo da QV em PVHIV
que, por meio de trinta e uma perguntas, avalia os dominios: fisico, psicoldgico, nivel
de independéncia, relagbes sociais, meio ambiente e espiritualidade. Cada pergunta
possui opcdes de resposta em escala Likert de cinco pontos, onde um indica
percepcdes negativas e cinco indica percepcdes positivas, exceto para sete itens em
gue a escala é invertida. Uma média dos itens dentro de cada dominio é usada para
calcular a pontuacgéo total do dominio. O resultado € multiplicado por quatro, dessa

forma os escores variam entre quatro e 20°.
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O componente QV global e percepcdo geral da saude foi construido utilizando as
duas primeiras perguntas do instrumento WHOQOLHIV-bref. Realizou-se uma média
dos itens e o resultado foi multiplicado por quatro, dessa forma os escores variaram
de quatro a 20°.

A presenca de sinais e sintomas de ansiedade ou depressdo, uma das variaveis
independentes, foi mensurada por meio da Escala Hospitalar de Ansiedade e
Depressdo (HAD), composta por quatorze itens®. Pessoas que tiveram oito ou mais
pontos em cada um dos agravos foram classificados com sintomas depressivos e/ou
de ansiedade.

A Escala de Adesdo Terapéutica de Morisky (MMAS) foi utilizada para avaliar
adesdo a TARV. O escore total da MMAS-8 varia de zero a oito, sendo que, quanto
maior a pontuagdo, maior a adeséo’. Foram considerados aderentes os individuos
gue obtiveram escore de oito pontos e nao aderentes aqueles com escore menor ou
igual a sete pontos.

Como variavel dependente, foi utilizada a diferenca média da QV entre as
entrevistas basal e de acompanhamento.

Para caracterizar a populacdo do estudo foram analisadas variaveis
sociodemogréficas, comportamentais, clinicas, laboratoriais, relacionadas ao
tratamento farmacol6gico e ao servico. As variaveis idade, numero de RAM e tempo
de tratamento ART foram dicotomizadas pela mediana, sendo essas 33 anos, trés
RAMSs e seis meses, respectivamente.

A variavel classe econdmica (status socioecondmico) foi avaliada de acordo com
critérios brasileiros como alta (A/B), intermediaria (C), baixa (D/E), onde o0s
individuos séo classificados por meio de grupos socioecondémicos por posse de itens
de conforto e nivel de escolaridade do chefe familiar®.

A andlise descritiva foi realizada por distribuicdo de frequéncias para variaveis
categoricas e medidas de tendéncia central para as variaveis quantitativas. Para
avaliar os escores do instrumento WHOQOLHIV-bref foram apresentadas médias e
desvio padrédo para cada dominio, relativos a entrevista basal e segunda entrevista
de acompanhamento. O teste t pareado foi utilizado para comparar as diferencas
médias dos escores de QV entre as entrevistas. Para avaliar possiveis diferengas na
QV entre as entrevistas basal e de acompanhamento foi utilizado o teste t student
para comparacdo de médias e o teste Mann-Whithey para comparacdo de

medianas. Para analisar a associacdo individual de cada variavel independente com
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a variavel dependente, foi utilizado o teste t de amostras independentes. A
associacado foi analisada por meio do ajuste de um modelo de regressdo linear
multipla. Foram selecionadas para entrar no modelo as variaveis que apresentaram
valor p igual ou inferior a 0,20 e as variaveis clinicamente relevantes na analise
univariada. Caso as variaveis estivessem correlacionadas, apenas o preditor mais
forte foi incluido no modelo multivariado.

O método Backward stepwise foi utilizado para obtencdo do modelo final. Os
resultados da regresséo linear multipla foram demonstrados por meio de coeficientes
da regresséo, com seus respectivos intervalos de confianca a 95% (IC95%).

A adequacao do modelo foi avaliada por um conjunto de estatisticas. As estatisticas
R2 e R2 ajustado foram utilizadas para verificar a porcentagem da variancia
relacionada ao incremento na QV explicada pelo modelo. A estatistica de Durbin-
Watson foi utilizada para verificar o pressuposto de que os residuos nao estédo
correlacionados, com valores entre 0 e 4, sendo que 2 significa auséncia de
correlacdo entre os residuos. Foi testado também se havia multicolinearidade no
modelo final, utilizando as estatisticas de tolerancia (aceitavel >0,10) e VIF (aceitavel
<10)°.

Para avaliar se os residuos tinham distribuicdo normal, foram realizados os
seguintes graficos: residuos padronizados da regressdo por valores previstos da
regressao padronizados, histograma de frequéncias dos residuos padronizados da
regressao, e um grafico percentil-percentil (P.P. plot).

Foi utilizado o software Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) versao
22.0. Em todas as analises considerou-se o nivel de significancia de 0,05. O projeto
de pesquisa ECOART foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (COEP) da
Universidade Federal de Minas Gerais (protocolo CAAE - 31192914.3.3001.5124,
parecer CEP 769.085) e dos servicos participantes. A pesquisa foi realizada
seguindo instrucdes da Resolucédo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude.
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RESULTADOS

A maioria dos individuos entrevistados era do sexo masculino (83,0%), sem conjuge
(79,9%), sem filhos (66,9%), idade entre 20 e 34 anos (54,5%), ndo possuia plano
privado de saude (72,8%) e se autodeclarou como ndo branco (76,9%). Verificou-se
que 80,8% dos individuos residiam com outras pessoas, 38,8% possuiam de 10 a 12
anos de escolaridade e 59,4% estavam empregados no momento da entrevista,
havendo predominio das classes econbmicas A-B (76,9%). Em relacdo as
caracteristicas comportamentais e habitos de vida, 24,5% relataram uso atual de
tabaco, 65,8% uso de alcool recente e 47,5% declararam ja ter utilizado ou utilizar
drogas ilicitas na vida. A maioria declarou possuir alguma crenca religiosa (79,4%),
verificou-se que 59,6% dos individuos estudados eram homens que fazem sexo com
outros homens (HSH). Quanto as caracteristicas clinicas, 7,8% apresentaram
coinfecgdo, 18,3% apresentaram uma ou mais comorbidades autorrelatadas, 35,9%
apresentaram sinais e sintomas de depressdo e/ou ansiedade. A maioria dos
individuos apresentou classificacdo clinica assintomatico (67,3%), ou seja, com
sinais ou sintomas clinicos leves da infeccdo pelo HIV e possuia tempo de
diagndstico de infeccdo pelo HIV menor ou igual a seis meses (61,8%). No que diz
respeito as caracteristicas laboratoriais basais, 23,5% apresentaram contagem
inicial de linfocitos TCD4+ inferior a 200 células/mm?3, 90,1% apresentaram carga
viral detectavel e 26,0% apresentaram carga viral superior a 100.000 cépias/mL. Em
relacdo ao tratamento farmacoldgico, 63,2% utilizaram TDF/3TC/EFV, 32,2%
TDF/3TC + DTG e 4,6% utilizaram outros esquemas antirretrovirais. Na entrevista
basal, 52,3% dos individuos estavam em uso de TARV ha 60 dias ou menos, 52,8%
eram ndo aderentes a TARV, 85,9% apresentaram reacfes adversas a
medicamentos (RAM), sendo que 53,1% tiveram trés ou menos RAM. Quanto as
caracteristicas relacionadas ao servico de saude, 44,6% dos individuos estudados
utilizaram o servico I, 32,8% o servigo | e 22,6% utilizaram o servico lll.

Quanto as caracteristicas clinicas na segunda entrevista de acompanhamento,
34,3% dos individuos apresentaram sinais e sintomas de depresséo e/ou ansiedade.
Em relacdo as caracteristicas laboratoriais, apés o periodo de seis meses de
acompanhamento, 73,4% dos individuos apresentaram carga viral indetectavel
(supresséo viral). No que diz respeito as caracteristicas relacionadas a TARV apés o

periodo de seis meses de acompanhamento, 59,5% dos individuos relataram néo
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adeséao tratamento, 51,6% relataram alguma RAM, sendo que 79,9% relataram trés
ou menos RAM (Tabela 1).

Os dados de qualidade de vida (QV) foram obtidos na entrevista basal e na segunda
entrevista de acompanhamento, que ocorreu em média 9,47 meses (mediana=8,66)
apos a entrevista basal.

Melhorias estatisticamente significantes nos dominios qualidade de vida global,
fisico, psicoldgico, nivel de independéncia, ambiente e espiritual foram observadas
com o uso da TARV ao longo do tempo. O Unico dominio no qual a diferenca média
entre as entrevistas basal e de acompanhamento néo foi significante foi o dominio
relacdes sociais (p=0,113).

Na avaliacdo da QV das PVHIV, os dominios com maiores diferencas médias entre
as entrevistas basal e de acompanhamento foram o dominio fisico (5,11; DP: 3,75),
o dominio espiritual (3,23; DP: 6,20), e o dominio psicolégico (1,32; DP: 2,82)
(Tabela 2).

Na andlise univariada, os participantes do sexo feminino apresentaram uma
diferenca média na QV mais elevada do que os participantes do sexo masculino,
sendo essa diferenga estatisticamente significante (p=0,054).

Os participantes com filhos apresentaram diferenca média na QV mais elevada do
que os participantes sem filhos e essa diferenca foi limitrofe (p=0,055).

Os participantes que viviam com os outros individuos apresentaram diferencas
meédias na QV mais elevadas apds o periodo de acompanhamento do que aqueles
gque moravam sozinhos, sendo essa diferenca estatisticamente significante
(p=0,051).

Os individuos que relataram ter feito uso de drogas ilicitas durante toda a vida
apresentaram uma maior alteracdo na QV meédia do que aqueles que negaram 0 uso
(p=0,042).

Os participantes com presenca de sintomas leves ou auséncia de sintomas de
ansiedade ou depressdo apresentaram uma maior alteragdo na QV média na
entrevista basal (p=0,033) e na segunda entrevista de acompanhamento (p= <0,001)
(Tabela 3).

Na analise multivariada, as variaveis que permaneceram no modelo final com
significancia foram crenca, tempo de tratamento, residir com outras pessoas e sinais

ou sintomas de ansiedade ou depressao.
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O modelo final de regresséo linear multipla indicou que, individuos que possuiam
alguma crenca apresentaram um aumento de 0,74 pontos na QV comparados com
agueles que nao possuiam (p=0,029).

Os individuos que possuiam tempo de tratamento igual ou menor a 60 dias
apresentaram um aumento de 0,72 pontos na QV comparados com pessoas que
possuiam mais de 60 dias de tratamento (p=0,009).

Os entrevistados que residiam com outras pessoas demonstraram um aumento de
0,94 pontos na QV comparados com aqueles que residiam sozinhos (p=0,007).
Nesse estudo, os individuos que reportaram sinais ou sintomas de ansiedade ou
depressao na segunda entrevista de acompanhamento, apresentaram uma reducao
de 2,17 pontos na QV comparado com pessoas que ndo apresentaram esses
sintomas (p<0,001).

Aqueles individuos que apresentaram maiores escores de QV na entrevista basal
obtiveram menores incrementos de QV ao final do estudo, mostrando assim uma
associagao inversamente proporcional (p<0,001) (Tabela 4).

Com relacdo a adequacdo do modelo de regressédo linear multipla, a estatistica de
R2 ajustado foi igual a 0,453, ou seja, 0 modelo explicou aproximadamente 45% da
variancia do incremento da QV. A estatistica de Durbin-Watson foi igual a 2,03,
indicando que ndo houve correlacdo entre os residuos. Nas estatisticas de
colinearidade, todos os preditores tiveram valores de tolerancia acima de 0,95 e
valores de VIF proximos de um. Foi verificada também a distribuicdo dos residuos
padronizados, sendo que eles se aproximaram da distribuicdo normal. Essa
suposicdo foi também confirmada pelo grafico P-P normal de regressdo dos
residuos.

Finalmente, o gréfico de dispersdo entre os residuos padronizados e previstos néo
mostrou que eles estavam aleatoriamente distribuidos, dessa forma o modelo

desenvolvido apresenta bom ajuste.
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DISCUSSAO

Este estudo longitudinal realizado em Belo Horizonte demonstrou que os individuos
em inicio de TARV com esquemas de primeira linha apresentaram incremento na
QV, sendo que possuir crenca, tempo de tratamento igual ou menor a 60 dias e
morar com outras pessoas associaram-se positivamente a QV, enquanto possuir
sinais ou sintomas de ansiedade ou depresséao foi um preditor associado a pior QV.
Os resultados do presente estudo mostraram que a populagdo apresentou
caracteristicas semelhantes as de outros estudos!®!!, inclusive de boletins
epidemioldgicos?*3, havendo predominancia de individuos do sexo masculino, com
idade entre 20 e 34 anos, cor de pele autodeclarada n&o branca e com 10 a 12 anos
de escolaridade.

O presente estudo mostrou que o uso da TARV estava associado a um aumento no
escore global de QV nos primeiros meses de tratamento, coincidindo com pesquisas
anteriores'41516, S3o necessarios estudos longitudinais com maior tempo de
seguimento para verificar se o uso de TARV modifica a QV em um periodo maior de
acompanhamento.

A maior diferenca média de QV foi observada no dominio fisico, onde foram
avaliados aspectos como dor, desconforto, energia, fadiga, sono e repouso para
viver socialmente. O ganho nesse dominio pode ser conferido ao uso da TARV, que
pode provocar alteracfes importantes no curso da infeccdo pelo virus HIV e
consequentemente impactos positivos na perspectiva de vida das pessoas.

Por outro lado, no dominio relagdes sociais foi observado menor diferenca média de
QV, onde foram avaliadas questdes relacionadas a aceitacdo do diagnostico, apoio
familiar, relacionamento interpessoal e vida sexual. A relacdo social é um
complicador para as PVHIV, podendo ser explicada pela infeccdo pelo virus ser uma
condicdo de saude estigmatizante, que envolve sentimentos de discriminacdo e,
consequentemente, falta de apoio social e sentimentos de soliddo. Considerando
que esses fatores dificilmente seréo influenciados pelo uso da TARYV, é importante
ressaltar a necessidade de melhorar as relagdes pessoais e 0 suporte social desses
individuos.

Foi demonstrado um aumento estatisticamente significante no componente de
percepcdo global da QV. Os beneficios dos medicamentos na QV podem ser

explicados pela reducdo dos sintomas clinicos da infeccdo. Ou seja, isso reforca a
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necessidade de vinculacdo e retencdo dos individuos ao servigo de saude e adeséo
ao tratamento.

Alguns fatores comportamentais, sociodemograficos, clinicos e relacionados a TARV
mostraram-se relacionados com a alteracdo na QV em individuos no inicio da TARV,
sendo esses achados condizentes com a literatura cientifica.

Por possuirem sentimentos de culpa, solidédo e receio da morte, as PVHIV exercitam
a espiritualidade e suas crencas religiosas*'’, o que contribui para o aumento da
QV e da saude do individuo. A fé e a crenca religiosas sdo importantes estratégias
de enfrentamento de condi¢des de saude como o HIV, quando aliadas ao tratamento
ARV18,

Residir com outras pessoas também pode influenciar a QV dos individuos. Nesse
estudo relata-se que houve um incremento na QV daqueles que moravam com
outras pessoas. Esses resultados destacam a importancia do envolvimento familiar
para a reducédo do estigma e do preconceito impostos pelo HIV. Em outro estudo
utilizando o mesmo instrumento (WHOQOLHIV-bref), porém com delineamento
transversal'®, realizado na regido sul do Brasil foi demonstrado que os individuos
que moravam sozinhos apresentaram 30% de propensao a pior QV em um dos
dominios avaliados (relagbes sociais). Um menor suporte emocional durante o

tratamento poderia explicar parcialmente os resultados encontrados.

Sinais ou sintomas de ansiedade e depresséo sdo fatores que podem limitar a QV
de PVHIV?. Existem evidéncias de que a depressdo e a ansiedade sdo mais
frequentes em PVHIV do que na populacdo em geral®, o que pode exercer
influéncia negativa no comportamento do individuo e contribuir para dificuldades em
relacdo ao tratamento e ainda para pior adesdo a TARV?2. O impacto de sintomas
psiquiatricos na QV de PVHIV também acontece devido a uma deterioracdo do
sistema imunolégico e consequente aumento da progressao da doenca, justificados
pelo nivel aumentado de estresse e sintomas depressivos?3. Em outro estudo sobre
QV do grupo ECOART, de delineamento transversal, realizado com 366 individuos
em Belo Horizonte, estiveram associados a menor QV, individuos solteiros, com
outras comorbidades, com menor nivel educacional, tabagistas, com sinais e
sintomas de ansiedade ou depressdo®. No presente estudo, os individuos que
apresentaram sinais ou sintomas de ansiedade ou depressdao apés o

acompanhamento apresentaram uma reducao estatisticamente significante na QV.
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Este resultado € similar aos dados de outro estudo, com delineamento transversal
com PVHIV, realizado na Camboja, onde foram avaliadas 150 pessoas, 0s autores
sugerem forte associacdo entre o incremento da QV avaliado pelo escore global de
QV e pelos seis dominios do WHOQOLHIV-bref com a auséncia de sinais ou

sintomas de ansiedade ou depressédo?*.

Nesse estudo observou-se que os individuos que possuiam tempo de tratamento
igual ou inferior a 60 dias apresentaram um maior incremento na QV. Ao iniciar a
TARV, o individuo espera que, apesar das dificuldades na utlizacdo dos
medicamentos na rotina diaria e das possiveis RAMs, haja uma melhora em relagéo
a sua QV, por meio do desaparecimento dos sintomas da infecgcdo em alguns meses
de tratamento?. Demonstra-se em estudos que PVHIV percebem melhor a sua
condicdo de vida apo6s o inicio da TARV, mesmo com todos os complicadores e
adversidades dessa condicdo de saude, considerando que o tratamento
medicamentoso possibilita controle do HIV e consequente aumento da sobrevida?®.
Ao compararmos os individuos em uso do esquema antirretroviral TDF/3TC + DTG
com os individuos em uso de TDF/3TC/EFV ou de outros esquemas, ndao foram
observadas diferencas estatisticamente significantes na diferenca média de QV
geral, o que pode ser explicado por parte da populacdo do estudo ECOART ter
iniciado o uso dos medicamentos ARV mesmo assintomatico, em funcdo da
mudanca do protocolo de tratamento de HIV pelo MS. Portanto esses individuos
podem nao ter reconhecido a melhora na QV com o uso da TARV
independentemente do esquema ARV utilizado.

Esse estudo apresenta algumas limitagdes, como por exemplo, os dados obtidos por
meio dos sistemas SICLOM e SISCEL, podem apresentar problemas em relagdo a
gualidade e completude dos mesmaos.

Como pontos positivos desse estudo, devem ser ressaltados que o estudo é
longitudinal, a coleta de dados foi realizada com rigor e qualidade e em locais
representativos da PVHIV de Belo Horizonte, o nimero elevado da amostra, e a
robustez do modelo final obtido por meio da analise multivariada. Além disso, o
WHOQOLHIV-bref é um instrumento que avalia a QV nas duas semanas anteriores
a entrevista, dessa forma, potenciais vieses de memaria foram minimizados.

Novos estudos em PVHIV com maior tempo de seguimento, utilizando o

WHOQOLHIV-bref, bem como outros instrumentos, Sdo necessarios para mensurar
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as alteracdes na QV desses individuos e contribuir para o direcionamento de a¢fes
e intervencgdes dos profissionais de salde que podem contribuir para aumentar a QV
em PVHIV.
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Figura 1 - Diagrama de inclusao dos individuos no estudo.
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laboratoriais,

terapéuticas e relacionadas ao servico de pessoas vivendo com HIV em terapia antirretroviral
inicial na entrevista basal e na segunda entrevista de acompanhamento, Belo Horizonte, Minas

Gerais (n = 323).

Entrevista basal

Caracteristicas n (%)
Sociodemograficas

Sexo (Masculino) 268 83

Idade (anos)

16-19 10 3,1
20-34 176 54,5
35-49 102 31,6
=50 35 10,8
Estado civil (Solteiro — Divorciado - Viavo) 258 79,9
Cor de pele (Nao branco) 246 76,9
Escolaridade (anos)

<9 75 23,3
10-12 125 38,8
213 122 37,9
Filhos (N&o) 216 66,9
Reside com outras pessoas (Sim) 261 80,8
Emprego (Sim) 192 59,4
Plano de saude (Nao) 235 72,8
Classe econdmica

A-B 243 76,9
C 68 21,5
D-E 5 1,6
Comportamentais

Crencareligiosa (Sim) 255 79,4
Tabagismo atual (Sim) 79 24,5
Consumo de &lcool no ultimo més (Sim) 212 65,8
Uso de drogadilicita na vida

N&o 169 52,5
Sim 153 47,5
Categoria de risco/exposi¢do (HSH) 168 59,6
Clinicas

Classificacédo clinica (Assintomatica) 214 67,3
Sinais ou sintomas de ansiedade ou depresséao (Sim) 116 35,9
Comorbidades autorrelatadas (Nao) 264 81,7
Coinfeccdes autorrelatadas (N&o) 296 92,2
Tempo de diagndstico HIV (< 6 meses) 199 61,8
Laboratoriais

Contagem de linfocitos TCD4+ (células/mm?)

<200 76 23,5
200-500 124 38,4
> 500 96 29,7
Dados faltantes 27 8,4
Carga viral

Detectavel 291 90,1
Indetectavel 5 15
Dados faltantes 27 8,4
Carga viral (copias/mL)

< 100.000 212 65,6
>100.000 84 26

Dados faltantes 27 8,4
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Tabela 1 Caracteristicas sociodemogréaficas, comportamentais, clinicas, laboratoriais,
terapéuticas e relacionadas ao servico de pessoas vivendo com HIV em terapia
antirretroviral inicial na entrevista basal e na segunda entrevista de acompanhamento,
Belo Horizonte, Minas Gerais (n = 323) (continuac¢éo).

Caracteristicas n (%)
Relacionadas a TARV

Esquema antirretroviral

TDF/3TC/EFV 204 63,2
TDF/3TC + DTG 104 32,2
Outros esquemas 15 4,6

Tempo de tratamento ART (< 60 dias) 169 52,3
Adeséo (Nao) 163 52,8
Reacdo adversa a medicamentos (Sim) 267 85,9
Numero de reac8es adversas a medicamentos (£ 3) 165 53,1

Relacionadas ao servico
Servico de salde de acompanhamento

I 106 32,8

I 144 44,6

1] 73 22,6
Segunda entrevista de acompanhamento

Clinicas

Sinais ou sintomas de ansiedade ou depresséo (Sim) 110 34,3

Laboratoriais
Carga viral (Supresséo viral)

Detectavel 43 13,3
Indetectavel 237 73,4
Dados faltantes 43 13,3
Relacionadas a TARV

Adeséo (Nao) 191 59,5
Reacdo adversa a medicamentos (Sim) 165 51,6
Numero de rea¢cdes adversas a medicamentos (< 3) 258 79,9

Observagdes: LT-CD4+: Linfécitos T-CD4+; HSH: homens que fazem sexo com homens; TDF: tenofovir; 3TC:
lamivudina; EFV: efavirenz; DTG: dolutegravir;, TARV: terapia antirretroviral; RAM: reacdo adversa a
medicamento; HIV: Human Immunodeficiency Virus; outros riscos: Hemofilicos, transfusé@o e ocupacional.

Tabela 2 Distribuicdo dos escores dos dominios do WHOQOLHIV-bref na entrevista basal e
ap6s o acompanhamento em individuos vivendo com HIV em terapia antirretroviral inicial, Belo
Horizonte, Minas Gerais (n=323).

Entrevista Segunda entrevista Diferenca média

Dominios basal de segunda
WHOQOLHIV- n acompanhamento entrevista e Valor p*
bref2 entrevista basal
Média (DP) Média (DP) (DP)
Qualidade de 323 15,37 (3,12) 16,24 (2,93) 0,86 (3,28) <0,001*
vida global
Fisico 314 10,94 (2,20) 16,04 (2,94) 5,11 (3,75) <0,001*
Psicol6gico 318 14,03 (2,06) 15,35 (2,73) 1,32 (2,82) <0,001*
Nivelde 316 14,89 (2.26) 15,72 (2,86) 0,82 (3,08) <0,001*
independéncia
Sjé?;iges 295 15,28 (3,01) 15,57 (2,83) 0,29 (3,15) 0,113
Ambiente 315 14,29 (2,40) 14,71 (2,36) 0,42 (2,08) <0,001*
Espiritual 315 11,67 (3,42) 14,89 (3,73) 3,23 (6,20) <0,001*

Observacbes: DP = desvio padréo.
@ Escores dos dominios variam de 04 a 20 (maiores escores correspondem a melhor qualidade de vida).

*Estatisticamente significante.
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Tabela 3 Andlise univariada de fatores associados com a diferenca média da qualidade de vida
geral na segunda entrevista de acompanhamento em individuos vivendo com HIV em terapia
antirretroviral inicial, Belo Horizonte, Minas Gerais (n=323).

Segunda entrevista

Entrevista de Diferenca
basal acompanhamento na QV
n Média (DP) Média (DP) Média (DP) Valor p
Sociodemogréaficas
Sexo (Masculino) 268 15,69 (2,84) 16,39 (2,82) 0,70 (3,23) 0,054*
Idade (< 33 anos) 170 15,39 (3,08) 16,45 (2,79) 1,06 (3,19) 0,253
Estado civil (Solteiro-
Divorciado-Viuvo) 258 15,23 (3,16) 16,21 (2,81) 0,98 (3,30) 0,177
Cor de pele (Nao branco) 246 15,17 (3,19) 16,03 (2,97) 0,86 (3,30) 0,807
Escolaridade (anos)
<9 75 14,29 (3,36) 15,15 (3,71) 0,85 (4,04)
De10a12 125 15,34 (3,01) 16,24 (2,60) 0,90 (2,98) 0,932
213 122 16,07 (2,91) 16,87 (2,49) 0,80 (3,08) 0,922
Filhos (N&o) 216 15,66 (2,99) 16,50 (2,73) 0,84 (3,18) 0,055
Reside com outras
pessoas (Sim) 261 15,40 (3,15) 16,44 (2,87) 1,03 (3,14) 0,051*
Emprego (Sim) 192 15,92 (2,78) 16,53 (2,70) 0,61 (3,21) 0,103
Plano de saude (Nao) 235 15,23(3,08) 16,08 (2,51) 0,84 (3,43) 0,871
Classe econdmica (A-B) 243 15,70 (3,04) 16,63 (2,48) 0,94 (2,94) 0,483
Comportamentais
Crencareligiosa (Sim) 255 15,31 (3,04) 16,34 (2,84) 1,03 (3,18) 0,096
Tabagismo atual
(entrevista basal) (Sim) 79 14,10 (3,73) 15,49 (3,56) 1,39 (3,91) 0,098
Consumo de &lcool no
altimo més anterior a
entrevista basal (Sim) 212 15,33 (3,18) 16,27 (2,90) 0,94 (3,26) 0,514
Uso de drogadilicita na
vida (Sim) 153 15,11 (3,24) 16,37 (2,84) 1,25 (3,19) 0,042*
Categoria de
risco/exposi¢céo (HSH) 168 15,73 (2,89) 16,60 (2,69) 0,87 (3,27) 0,984
Clinicas
Classificacéao clinica
(AIDS) 58 15,66 (3,00) 16,28 (3,38) 0,62 (3,84) 0,539
Presenca de sinais ou
sintomas de ansiedade ou
depressao — entrevista
basal (Sim) 116 13,83 (3,41) 15,21 (3,23) 0,57 (3,07) 0,033*
Presenca de sinais ou
sintomas de ansiedade ou
depressao — segunda
entrevista de
acompanhamento (Sim) 110 14,56 (3,32) 14,56 (3,48) 0,00 (3,70) <0,001*
Comorbidades
autorrelatadas (N&o) 264 15,62 (2,99) 16,45 (2,61) 0,83 (3,12) 0,752
Coinfeccdes
autorrelatadas (N&o) 296 15,46 (3,16) 16,35 (2,84) 0,89 (3,21) 0,284
Tempo de diagndstico HIV
(< 6 meses) 199 15,54 (2,88) 16,29 (2,71) 0,75 (3,05) 0,527
Laboratoriais
Carga viral - entrevista
basal (detectavel) 291 15,43 (3,15) 16,26 (2,93) 0,83 (3,30) 0,064
Carga viral - segunda
entrevista de
acompanhamento
(detectavel) 43 14,65 (3,14) 16,14 (2,37) 1,49 (3,03) 0,085
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Tabela 3 Andlise univariada de fatores associados com a diferenca média da qualidade de vida
geral na segunda entrevista de acompanhamento em individuos vivendo com HIV em terapia
antirretroviral inicial, Belo Horizonte, Minas Gerais (n=323) (continuac¢ao).

Segunda entrevista

Entrevista de Diferenca
n basal acompanhamento na Qv Valor p

Média (DP) Média (DP) Média (DP)
Esquema antirretroviral
TDF/3TC/EFV 204 15,27 (3,18) 16,11 (2,82) 0,83 (3,44)
TDF/3TC + DTG 104 15,75 (2,96) 16,77 (2,59) 1,02 (2,83) 0,635
Outros esquemas 15 14,13 (3,16) 14,27 (5,06) 0,13 (4,10) 0,453
Tempo de tratamento ART
(< 60 dias) 169 15,33 (2,87) 16,47 (2,56) 1,15 (2,98) 0,099
Adeséo — entrevista basal
(N&o) 163 15,10 (3,27) 15,73 (3,24) 0,63 (3,43) 0,27
Adeséo - segunda
entrevista de
acompanhamento (N&o) 191 15,20 (3,38) 15,92 (3,04) 0,71 (3,44) 0,394
Reacéo adversa —
entrevista basal (Sim) 267 15,18 (3,12) 16,09 (3,02) 0,91 (3,35) 0,503
Reacdo adversa - segunda
entrevista de
acompanhamento (Sim) 165 15,04 (3,48) 15,87 (3,05) 0,82 (3,44) 0,913
NUumero de reacfes
adversas a medicamentos
— entrevista basal (£ 3) 165 15,78 (2,85) 16,50 (2,88) 0,72 (3,23) 0,428
NUumero de reacfes
adversas a medicamentos
- segunda entrevista de
acompanhamento (< 3) 258 15,62 (2,92) 16,57 (2,72) 0,95 (3,27) 0,312

Observagbes: DP = desvio padréo.
*Estatisticamente significante.

LT-CD4+: Linfocitos T-CD4+; HSH: homens que fazem sexo com homens; TDF: tenofovir; 3TC: lamivudina; EFV:
efavirenz; DTG: dolutegravir; TARV: terapia antirretroviral; RAM: reagédo adversa a medicamento; HIV: Human
Immunodeficiency Virus; Outros riscos: Hemofilicos, transfusé@o e ocupacional.

Tabela 4 Modelo multivariado final dos fatores associados com a diferenca na qualidade de
vida geral em individuos vivendo com HIV em terapia antirretroviral inicial, Belo Horizonte,

Minas Gerais (n=323).

Coeficiente IC 95% Valor p
Constante 10,96 9,31 12,61 <0,001
Crenca (sim) 0,74 0,07 1,40 0,029
Tempo de tratamento (<60 dias) 0,72 0,18 1,25 0,009
Reside com outras pessoas (Sim) 0,94 0,25 1,62 0,007
Sinais ou sintomas de ansiedade ou
depressao - segunda entrevista de -2,17 -2,75 -1,59 <0,001
acompanhamento (Sim)
QV Global -0,67 -0,76 -0,59 <0,001




