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Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n® 12.401, que alterou a Lei n® 8.080 de 1990,
dispondo sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagdo de tecnologias em satde no ambito do
SUS. Esta lei define que o Ministério da Saude, assessorado pela Comissdao Nacional de
Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satude — Conitec, tem como atribui¢des a
incorporagdo, exclusdo ou alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem
como a constitui¢ao ou alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

As diretrizes clinicas sdo documentos baseados em evidéncias cientificas, que visam a
garantir as melhores praticas para o diagndstico, tratamento e monitoramento dos pacientes no
ambito do SUS, tais como protocolo clinico e diretrizes terapéuticas, protocolo de uso e diretrizes
brasileiras ou nacionais. Podem ser utilizadas como materiais educativos aos profissionais de
saude, auxilio administrativo aos gestores, regulamentacdo da conduta assistencial perante o
Poder Judicidrio e explicitagdo de direitos aos usudrios do SUS.

As Diretrizes Clinicas devem incluir recomendagdes de condutas, medicamentos ou
produtos para as diferentes fases evolutivas da doenga ou do agravo a satide de que se tratam, bem
como aqueles indicados em casos de perda de eficacia e de surgimento de intolerancia ou reagdo
adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha.
A lei reforcou a analise baseada em evidéncias cientificas para a elaboragdo desses documentos,
destacando os critérios de eficacia, seguranga, efetividade e custo-efetividade para a formulagdo
das recomendagdes sobre intervengdes em saude.

O Anexo XVI Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 1, de 28 de setembro de 2017,
instituiu na Conitec uma Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de PCDT, com as competéncias de
analisar os critérios para priorizagao da atualizagdo de diretrizes clinicas vigentes, contribuir para
o aprimoramento das diretrizes metodologicas que norteiam a elaboragéo de diretrizes clinicas do
Ministério da Saude, acompanhar, em conjunto com as areas competentes do Ministério da Saude,
a elaboracdo de diretrizes clinicas, indicar especialistas para elaboracdo e revisdo de diretrizes
clinicas, dentre outras.

A Subcomissdo Técnica de Avaliagdo de PCDT ¢é composta por representantes de
Secretarias do Ministério da Satide interessadas na elaboracgdo de diretrizes clinicas: Secretaria de
Atengdo Primdria a Saude, Secretaria de Atengdo Especializada a Saude, Secretaria de Vigilancia
em Saude, Secretaria Especial de Satide Indigena e Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo
e do Complexo Econdmico-Industrial da Satde.

Ap6s concluidas as etapas de definicdo do tema e escopo das diretrizes clinicas, de busca,
selecdo e analise de evidéncias cientificas e consequente definicdo das recomendacgdes, a
aprovagao do texto é submetida a apreciacdo do Comité de PCDT, com posterior disponibilizacdo
deste documento para contribui¢do de sociedade, por meio de consulta ptblica (CP) pelo prazo
de 20 dias antes da deliberagdo final e publicacdo. Esse prazo pode ser reduzido a 10 dias em
casos de urgéncia. A consulta publica é uma importante etapa de revisdo externa das diretrizes
clinicas.

O Comité de PCDT ¢ o forum responsavel pelas recomendagdes sobre a constituicdo ou
alteragdo de diretrizes clinicas. E composto por quinze membros, um representante de cada
Secretaria do Ministério da Satude — sendo presidido pelo representante da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econdomico-Industrial da Satde (SECTICS) — e um
representante de cada uma das seguintes instituigdes: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
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Anvisa, Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, Conselho Nacional de Satde - CNS,
Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS, Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saide — CONASEMS, Conselho Federal de Medicina — CFM, Associacdo Médica
Brasileira — AMB e Nucleos de Avaliacao de Tecnologias em Saude — NATS, pertencente a Rede
Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Satude- Rebrats. Cabe a Secretaria-Executiva, exercida
pelo Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias em Saude (DGITS/SECTICS/MS),
a gestdo e a coordenagdo das atividades da Conitec.

Conforme o Decreto n°® 7.646 de 2011, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e
Insumos Estratégicos em Saude devera submeter as diretrizes clinicas a manifestacdo do titular
da Secretaria responsavel pelo programa ou acdo a ele relacionado antes da sua publicacdo e
disponibilizacdo a sociedade.
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A proposta de elaboracao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da
Infeccdo pelo HIV em Criangas e Adolescentes - Modulo 1 - Diagndstico, manejo e
acompanhamento de criangas expostas ao HIV. Trata-se de uma demanda oriunda da Secretaria
de Vigilancia em Saude e Ambiente, de modo a atualizar as recomendagdes sobre o cuidado de
criangas e adolescentes expostos ou vivendo com HIV. A proposta consiste na reorganizagao do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infeccdo pelo HIV em criangas ¢
adolescentes em quatro partes: I - Diagnostico, manejo e acompanhamento de criangas expostas
ao HIV; II - Diagndstico, manejo e tratamento de criangas e adolescentes vivendo com HIV; III -
Coinfecgdes, Eventos adversos e Infec¢des oportunistas e Imunizagdes, e IV - Comorbidades, das
quais o presente documento € a primeira parte.

Os membros do Comité de PCDT presentes na 123* Reunido Ordindria da Conitec,
realizada no dia 14 de setembro de 2023, deliberaram para que o tema fosse submetido a consulta
publica com recomendagao preliminar favoravel a atualizagdo do presente médulo.

A Consulta Publica n® 42/2023, do Protocolo Clinico e Diretrizes Terap€uticas para
Manejo da Infecgdo pelo HIV em Criangas e Adolescentes - Mddulo 1 - Diagnostico, Manejo e
Acompanhamento de Criangas Expostas ao HIV, foi realizada entre os dias 09/10/2023 e
30/10/2023. No periodo, foram recebidas duas contribui¢des, sendo as duas de profissionais de
saude (100%).

Um participante declarou-se como Homem cisgénero (N=1, 50%) e outra como Mulher
cisgénero (N=1, 50%), cor branca (N=2, 100%), de 25 a 39 anos de idade (N=1, 50%), de 40 a
59 anos (N=1, 50%) e provenientes das regides sul (N=1, 50%) e Norte (N=1, 50%). Os dois
participantes ficaram sabendo da consulta publica por e-mail (50%) e pelo site da Conitec (50%).

Os participantes responderam a trés perguntas: a) “O que vocé achou desta proposta de
protocolo ou diretriz?”’; b) “Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma informacao ao texto?”’; c)
“Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?”. A primeira pergunta apresentava opgoes pré-
definidas como resposta sendo que as duas pessoas (100%) classificaram a proposta do PCDT
como muito boa.

As contribuigdes foram quantitativamente e qualitativamente avaliadas, considerando as
seguintes etapas: a) leitura de todas as contribuigdes, b) identificagdo e categorizacdo das ideias
centrais, e ¢) discussdo acerca das contribuigdes.

O Quadro I apresenta um resumo da analise das contribuigdes recebidas. O conteudo
integral das contribuicbes se encontra disponivel na pagina da Conitec em:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/contribuicoes/2023/contribuicoes-cp-42-
pcdt-para-manejo-da-infeccao-pelo-hiv-em-criancas-e-adolescentes-modulo-1
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Quadro I - Contribui¢cdes da CP n° 42/2023 e respectivas respostas.

Item Contribuicio Resposta
1 | “Sim, acho que a coleta de sorologia de HIV | Sugestdo ndo acatada.

da crianga exposta deve ser realizada com 18 | A secdo Diagndstico da infeccao pelo

meses. Na minha experiéncia, uma minoria | HIV em menores de 18 meses esta

tem negativado com 12 meses, o que tem | atualizado e d& énfase a utilizacdo de

gerado muito ansiedade nas maes (apesar das | testes moleculares que permitem que a

explicacdes) até aguardar o resultado | definicdo diagndstica seja estabelecida

negativo com 18 meses”. precocemente. O item apresenta as
condutas recomendadas em criancas
expostas ao HIV com testagem negativa
e também as condutas terapéuticas para
criancas com diagndstico estabelecido
da infecgdo pelo HIV.

“Também sdo sugeridos exames de

acompanhamento, mas nio ha uma | Sugestdo ndo acatada.

orientacdo do que deve ser feito caso esses | As sorologias mencionadas fazem parte

exames estejam alterados. Considerando que | do seguimento pré-natal. Este tema ¢

nem sempre essa crianca sera acompanhada | pertinente ao PCDT de Prevengdo da

por infectologista, acho que deveria ficar | Transmissdo Vertical do HIV, Sifilis e

mais claro como proceder em caso de exames | Hepatites Virais.

de seguimento alterados (STORCH, por

exemplo)”.

2 | “Penso que poderiamos a oportunidade e | Sugestdo ndo acatada.

adicionar no novo protocolo a proposta de
incluir o atendimento no pré-natal com o
médico Infectologista Pediatrico ou Pediatria
que ira acompanhar a consulta, assim como
quais topicos devem ser abordados”.

Anexo: Consulta pediatrica pré-natal/SBP
(Manual de orientagdo 2020).

“Poderia colocar no acompanhamento
laboratério a realizacdo de sorologia para
Leishmania para Estado Endémicos (igual é
feito com Chagas)”.

O Manual mencionado orienta condutas
gerais no pré-natal, sem enfoque
especifico na infeccdo por HIV/aids.
Este tema ¢é pertinente ao PCDT de
Prevencao da Transmissdo Vertical do
HIV, Sifilis e Hepatites Virais.

Sugestdo acatada.

A contribuigdo poderda integrar o
modulo 3 deste PCDT, que abordara as
Infec¢des oportunistas e Coinfecgdes,
do PCDT de criangas e adolescentes
vivendo com HIV, previsto para ser
atualizado em 2024.

Os membros do Comité de PCDT, presentes na 125* Reunido da Conitec, realizada no dia

07 de dezembro de 2023, deliberaram, por unanimidade, recomendar a atualizagdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas Manejo da Infec¢do pelo HIV em Criangas e Adolescentes -
Modulo 1 - Diagnéstico, manejo e acompanhamento de criangas expostas ao HIV. Foi assinado
o Registro de Deliberagao n° 863/2023. O tema serd encaminhado para a decisdo do Secretario da
SECTICS/MS nos termos do Decreto n® 7.646/2011.
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MINISTERIO DA SAUDE

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO E DO COMPLEXO
ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE

PORTARIA SECTICS/MS N° 76, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2023

Torna publica a decisdo de aprovar, no ambito do Sistema
Unico de Saude - SUS, o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Manejo da Infeccdo pelo HIV em
Criangas ¢ Adolescentes - Modulo 1 - Diagnostico,
Manejo e Acompanhamento de Criancas Expostas ao HIV.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO E DO COMPLEXO
ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso das
atribuigdes que lhe conferem a alinea "c" do inciso I do art. 32 do Decreto n° 11.798, de 28 de
novembro de 2023, e tendo em vista o disposto nos arts. 20, 22 e 23 do Decreto n° 7.646, de 21
de dezembro de 2011, resolve:

Art. 1° Fica aprovado, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infecgdo pelo HIV em Criancas e Adolescentes -
Modulo 1 - Diagnostico, Manejo e Acompanhamento de Criangas Expostas ao HIV.

Art. 2°, Ficam atualizados, no ambito do SUS, os capitulos 1 a 5 do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infec¢ao pelo HIV em Criangas e Adolescentes, conforme
consta do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infec¢do pelo HIV em
Criangas ¢ Adolescentes - Modulo 1 - Diagnoéstico, Manejo ¢ Acompanhamento de Criangas
Expostas ao HIV.

Art. 3° O relatério de recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satide - Conitec estard disponivel no endereco eletrnico:
https://www.gov.br/conitec/pt-br.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

CARLOS A. GRABOIS GADELHA
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A Politica de Atengdo Integral a Saude da Crianga - PNASC ! inclui entre seus eixos,
vigilancia e prevencdo da mortalidade infantil e atengdo a satide do recém-nascido. As
recomendacdes do Ministério da Saude (MS) contidas neste Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para o Manejo da Infec¢do pelo HIV em Criangas e Adolescentes buscam
contribuir para a sobrevivéncia, qualidade de vida das criangas vivendo com HIV (CVHA), assim
como, para o cumprimento dos compromissos do pais diante das metas dos Objetivos de
Desenvolvimento Sustentavel 2015-2030 (ODS) das Nagdes Unidas. 2

Esta atualizacdo amplia a indicagdo de inibidores da integrase (INI) na profilaxia de
criangas expostas ao HIV, e no inicio de tratamento, incluindo, assim, todas as faixas etarias.
Também altera esquemas terapéuticos, buscando tornar a terapia antirretroviral (TARV) mais
toleravel, um permanente desafio para a populacdo de CVHA, devido as limitadas apresentagdes
de medicamentos.

Além das indicagdes de medicamentos e testes laboratoriais, este Protocolo amplia os
aspectos ligados ao cuidado, trazendo a abordagem da prevencdo combinada como estratégia de
prevengao ao HIV. Sobretudo, aborda um conjunto de intervengdes biomédicas, comportamentais
e estruturais propondo que sejam oferecidas aos individuos e suas parcerias, nos grupos sociais a
que pertencem. Trata-se de a¢des e informagdes que consideram as necessidades e especificidades
de criangas e adolescentes e as variadas formas de transmissao do virus.

Tal abordagem € muito importante, principalmente, em relagdo aos adolescentes € jovens,
faixa etaria que apresenta aumento significativo na incidéncia da infeccdo pelo HIV. Assim, as
informagdes sobre o inicio da atividade sexual, transmissibilidade do virus, sexo seguro e
prevengao da gravidez ndo planejada, entre outras, sdo imprescindiveis para fortalecer a confianca
e melhorar a autoestima dos adolescentes e jovens que vivem com HIV e suas parcerias sexuais,
bem como, prevenir novos casos da infecgao.

Além da abordagem para a infec¢do pelo HIV, é importante que os profissionais e os
servigos de saude estejam estruturados para uma atuagao multidisciplinar para o cuidar de criancas
e adolescentes vivendo com HIV. O olhar atento e cuidadoso de profissionais e equipes
multiprofissionais deve acontecer desde o inicio do processo de acolhimento, investigacdo ou
revelagdo diagnéstica. Deve considerar a importancia da ades@o, vinculagdo, retengdo e
seguimento das criangas e adolescentes. Os cuidados devem ir além do manejo do HIV para
garantir que criangas ¢ adolescentes desenvolvam todo seu potencial de crescimento, respeitando
sua condicao peculiar de uma pessoa em desenvolvimento.

Assim, este PCDT estabelece diretrizes para remover barreiras do diagnoéstico,
contribuindo para o inicio precoce e oportuno do tratamento de criancas e adolescentes vivendo
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com HIV, com apresentagdes que melhoram adesdo e podem aumentar a retengdo no cuidado
continuo de criancgas.

O PCDT abrange desde a instituicdo do tratamento preemptivo em recém-nascidos
expostos, o manejo de TARV inicial e estruturagdo de esquemas de resgate quando for
caracterizada falha terapéutica em criancas até 13 anos de idade. O manejo do tratamento
antirretroviral na falha terapéutica em maiores de 13 anos podem ser encontrados no PCDT de
TARYV em adultos, disponivel em: https://www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-conteudo/pcdts

Considerando a importincia da assisténcia integral a criancas e adolescentes, este
Protocolo destina-se a toda a equipe multiprofissional envolvida no atendimento as pessoas
vivendo com HIV (PVHA), a sociedade civil organizada e as proprias pessoas que vivem com
HIV ou Aids. Cuidar de suas criang¢as ¢ um atributo de uma sociedade saudavel, considerando os
principios éticos de respeito a mulheres, criangas e de valorizagdo da vida.

Atualmente, a infec¢@o pelo HIV e a aids, em todas as faixas etarias, inclusive em criangas
expostas, ¢ de notificacdo compulsoria.

Todos os casos de HIV ou de aids e de criangas expostas ao HIV devem ser notificados
por qualquer profissional de saude ou responsaveis pelos estabelecimentos de satide, piblicos
ou privados.

Entretanto, a subnotificagdo de casos no Sistema de Informag¢do de Agravos de
Notifica¢do (SINAN) traz importantes implicagdes para a resposta ao HIV/aids na populagdo de
criancas e adolescentes, uma vez que permanecem desconhecidas informac¢des como: nimero de
gestantes diagnosticadas com HIV e que receberam tratamento, ntimero total de casos de criangas
expostas e de criangas diagnosticadas com HIV ou aids, comportamentos e vulnerabilidades, entre
outras.

A auséncia de registro de notificagdo reflete negativamente na programagio
orgamentaria, comprometendo a racionalizacdo do sistema para o fornecimento continuo de
medicamentos, servicos de laboratorio e assisténcia, bem como, no monitoramento de fatores de
risco envolvidos na transmissdo vertical do HIV e na morbimortalidade por aids, dentre outras
acgoes de vigilancia. A transmissdo vertical do HIV é um agravo em eliminacdo no Brasil.

O Boletim Epidemiologico de HIV/Aids do atual Departamento de HIV/Aids,
Tuberculose, Hepatites Virais e Infecgdes Sexualmente Transmissiveis (DATHI), da Secretaria
de Vigilancia em Satde e Ambiente (SVSA), do MS, publicado anualmente, descreve o cenario
epidemiologico da infeccdo, apresentando informacdes e analises sobre os casos de HIV/aids no
Brasil, regides, estados e capitais, de acordo com os principais indicadores epidemioldgicos e
operacionais estabelecidos. O Boletim encontra-se disponivel em: https://www.gov.br/aids/pt-
br/centrais-de-conteudo/boletins-epidemiologicos.
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Além das informagodes do Boletim Epidemioldgico, foi desenvolvida uma funcionalidade
on-line com indicadores que mostram dados de HIV/aids dos 5.570 municipios brasileiros, os
quais podem ser visualizados por meio do endereco eletronico:https://www.gov.br/aids/pt-
br/indicadores-epidemiologicos/paineis-de-indicadores-e-dados-basicos.

As fontes utilizadas para a obtengdo dos dados sdo as notificagdes compulsorias dos casos
de HIV e de aids no Sinan, além de dados obtidos no Sistema de Informacdes sobre Mortalidade
(SIM), do qual sdo selecionados os Obitos cuja causa basica foi o HIV/aids (CID10: B20 a B24);
do Sistema de Informacdo de Exames Laboratoriais de CD4+/CD8+ e Carga Viral do HIV
(SISCEL); e do Sistema de Controle Logistico de Medicamentos (SICLOM), aos quais todos os
individuos registrados nesses sistemas sdo relacionados. Algumas variaveis sdo exclusivas do
Sinan, como escolaridade, categoria de exposicao e raca/cor da pele e apresentam um elevado
percentual de registros ignorados, enfatizando a necessidade de realizar a notificagdo nesse
sistema.

Atualmente, existe um alerta no SICLOM com o objetivo de informar os profissionais de
saude sobre pessoas vivendo com HIV/aids (PVHA) que nao possuem notificagdo no SINAN.
Ressalta-se que a vinculacio da dispensacio dos antirretrovirais a notificacdo do caso nao
impedira a entrega dos ARV as PVHA. A notificagdo deve ser feita em qualquer fase da vida
da criancga, e em dois momentos quando do diagndstico: de infec¢ao pelo HIV e quando preencher
algum critério de defini¢do de aids, mesmo que retroativamente, assim que identificada a auséncia
de notificacdo. Devera ser utilizada a Ficha de Notificacdo e Investigagao de HIV/aids especifica
para a idade da crianga no momento do diagndstico. Para maiores informagdes sobre a vigilancia
epidemiologica, consultar o Guia de Vigilancia em Satde 6* edi¢do, volume 2 (Brasil, 2023),
disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_vigilancia _saude 6ed v3.pdf

Além dos sistemas apresentados, recomenda-se aos servigos o uso do Sistema de
Monitoramento Clinico das Pessoas Vivendo com HIV/aids (SIMC), importante ferramenta de
monitoramento de adesdo dos pacientes, permitindo a identificagdo de pacientes em falha
terapéutica ou abandono de tratamento.

O processo de desenvolvimento desse PCDT envolveu a realizagdo de avaliagdes de
revisdes sistematicas (RS) e ensaios clinicos randomizados (ECR) para as sinteses de evidéncias,
que foram adotadas e/ou adaptadas as recomendagdes de diretrizes ja publicadas para as
tecnologias que se encontram disponiveis no SUS para o tratamento da hepatite B. Uma descrigdo
mais detalhada da metodologia esta disponivel no Apéndice 1. Além disso, o histérico de
alteracdes deste Protocolo encontra-se descrito no Apéndice 2.

Com a importante reducdo do numero de casos de transmissdo vertical no Brasil nos
ultimos anos'*3, os profissionais de satide identificam com mais frequéncia criangas expostas ao
HIV do que criangas com infec¢ao pelo HIV ou com aids.
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Apesar de menos frequente, o risco de transmissao vertical ainda existe, inclusive pelo
aleitamento materno, por mulheres previamente diagnosticadas ou que se infectaram pelo HIV
durante o periodo de aleitamento. Ressalta-se que o aleitamento materno por mulheres vivendo
com HIV esta contraindicado, mesmo quando elas estiverem estaveis, em uso regular de TARV
e com carga viral de HIV (CV-HIV) indetectavel.

Sdo descritos trés padroes distintos da infeccdo em criangas, de acordo com a evolucao
natural da infeccdo, se ndo for instituida a TARV?:

1) “Progressao rapida”: ocorre em cerca de 20% a 30% das criancas ndo tratadas, que
evoluem com quadros graves no primeiro ano de vida e podem morrer antes dos quatro
anos;

2) “Progressao normal”: é mais lenta e abrange a maioria (70% a 80%) dos casos.
Nessas criangas, o desenvolvimento dos sintomas se inicia apés um ano de idade, com
tempo médio de sobrevida de nove a dez anos;

3) “Progressiao lenta”: ocorre em uma porcentagem pequena (menos que 5%) dos
casos. Sdo criangas que apresentam progressao da infeccao considerada lenta, com
contagens normais de linfocitos T CD4+ (LT-CD4+).

O diagnostico precoce em criangas tem grande importancia, uma vez que nesta faixa
etaria, principalmente naquelas infectadas no utero ou durante o parto, ocorre progressao mais
rapida da doenca. Diferente do que ocorre no adulto infectado pelo HIV, devido a imaturidade
imunoldgica, a evolugdo da infecgdo em criangas ocorre rapidamente e com alta CV-HIV 43,

A suspeita da infec¢@o pelo HIV deve partir do vinculo epidemiolégico (exposi¢do ao
HIV na gestagdo, parto ou aleitamento materno) ou ser sempre considerada em criancas de todas
as faixas etarias que apresentem as manifestacdes descritas no Quadro 1, independente do
diagnostico materno.

Quadro 1: Principais sinais, sintomas e alteracdes laboratoriais da infeccao pelo HIV em
criancgas ¢ adolescentes.

- Infecgdes recorrentes de vias aéreas superiores, inclusive sinusite ou otite;
- Linfadenomegalia generalizada, hepatomegalia ¢/ ou esplenomegalia;
- Parotidite recorrente;
- Pneumonias de repeticao;
- Moniliase oral persistente;
- Diarreia recorrente ou cronica;
- Déficit ponderal e de estatura;
- Atraso no desenvolvimento neuropsicomotor;
- Febre de origem indeterminada;
- Puarpura trombocitopénica idiopatica;
- Anemia;
- Linfopenia;
- Trombocitopenia.
Fonte: DATHI/SVSA/MS.
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Diante da suspeita clinica, o profissional de satde deve iniciar, imediatamente, a
investigacdo laboratorial para infec¢io pelo HIV®’. Além disso, o(a) responsével pela crianca ou
adolescente deve ser orientado(a) sobre a suspeita da infeccao e os passos da investigacao, a fim
de manter o seguimento até a defini¢do do caso *°

O diagnostico precoce da crianga infectada por transmissao vertical € essencial para o
inicio da TARYV, da profilaxia das infeccdes oportunistas ¢ do manejo das intercorréncias
infecciosas e dos disturbios nutricionais %!,

A identificagdo precoce da crianga infectada verticalmente € essencial para o inicio da
TARYV, para a profilaxia das infeccdes oportunistas ¢ para o manejo das intercorréncias
infecciosas e dos disturbios nutricionais.

A passagem transplacentaria de anticorpos maternos do tipo IgG anti-HIV,
principalmente no terceiro trimestre de gestacdo, interfere no diagnostico imunolégico da
infeccdo por transmissdo vertical. Os anticorpos maternos podem persistir até os 18 meses de
idade e, em raros casos, até 24 meses. Portanto, métodos que realizam a detec¢do de anticorpos
ndo sdo recomendados para o diagnostico em criangas com idade inferior ou igual a 18 meses de
idade, sendo necessaria a realizacdo de testes moleculares (TM), como a quantificacdo do RNA
viral (CV-HIV) e a detecgdo de DNA pro-viral '2,

Em criangas com idade inferior ou igual a 18 meses, o diagnostico da infecg¢do pelo
HIV nio deve ser realizado pela detecgdo de anticorpos anti-HIV*.

Para o diagndstico em criangas com idade inferior ou igual a 18 meses, s@o
disponibilizados os exames de carga viral do HIV e de DNA pro-viral do HIV'>!4,

O exame de DNA pro-viral do HIV ¢ um teste molecular que utiliza técnicas de
amplificacdo de acidos nucleicos para detectar a presenca de DNA do HIV que se encontra
integrado ao genoma das células do hospedeiro.

No entanto, ¢ importante considerar que os testes moleculares podem ser afetados pela
TARYV materna, por meio da transferéncia transplacentaria de medicamentos antirretrovirais da
gestante para o feto ou por medicamentos antirretrovirais administrados ao bebé como profilaxia
ou terapia para a infecc¢do pelo HIV.

Em relagdo a CVHIV, a primeira coleta deve ser realizada imediatamente apds o
nascimento. O exame devera ser coletado por pungdo periférica, preferencialmente, antes do
inicio da profilaxia com ARV. Nao deve ser feita a coleta de material de corddo umbilical. No
entanto, a coleta nio deve atrasar a administracio dos medicamentos ARV.
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O inicio da profilaxia antirretroviral, indicada para todas as criangas expostas ao HIV,
deve ser realizada ainda na sala de parto, apos os cuidados imediatos, de preferéncia nas
primeiras quatro horas apds o nascimento.

Para toda CV-HIV cujo resultado apresentar-se detectavel, independentemente do valor
de viremia, devera ser indicada a coleta imediata para realizacdo de DNA pro-viral
(preferencialmente) ou para uma nova CV-HIV. Neste fluxo, com o resultado de DNA proé-
viral apresentando-se detectavel ou o resultado da segunda CV-HIV for igual ou superior a
100 cépias/mL, finaliza-se a investigacdo diagnostica e considera-se que houve transmissao
vertical do HIV a crianga.’>™"

Caso o resultado da segunda CV-HIV seja inferior a 100 cépias/mL, devera ser
realizada a coleta imediata de DNA pro-viral. Caso este apresente-se detectavel, finaliza-se a
investigacdo diagnostica, considerando-se que houve transmissdo vertical do HIV a crianga.

Caso o resultado da CV-HIV (primeira ou segunda) ou do DNA pré-viral seja ndo
detectavel, as criangas deverdo continuar em investigagdo, conforme os periodos recomendados
de novas coletas de CV-HIV para definicao diagnostica descritos no Quadro 2.

Quando for identificada crianca com CV-HIV detectavel, o tratamento preemptivo dessa
crianga deve ser iniciado imediatamente, a fim de reduzir a morbimortalidade relacionada a aids.
O tratamento preemptivo deve ser mantido até a defini¢do diagndstica.

Ainda, deve-se atentar para a recomendacdo de que a coleta de amostra para o exame
de genotipagem do HIV deve realizada no mesmo momento da coleta para um dos exames
complementares, DNA pro-viral ou segunda CV-HIV, para otimizar a oportunidade de acesso.
No entanto, o exame de genotipagem do HIV somente devera ser executado pelo laboratorio se o
resultado de DNA pro-viral for detectavel ou da segunda CV-HIV for igual ou superior a 100
copias/mL.

Criangas cujo resultado de DNA pro-viral seja ndo detectavel e permanegam no periodo
de profilaxia ARV ap0s a exposicao, por 28 dias, devem permanecer com os trés antirretrovirais
até completar o prazo recomendado.'®'” Aquelas que estavam em profilaxia apenas com
zidovudina (AZT) e modificaram para o tratamento com trés medicamentos ARV devem
permanecer com o esquema completo (com os trés medicamentos).

Quadro 2: Seguimento laboratorial da crianga exposta ao HIV com carga viral CV-HIV.

EXAME QUANDO COLETAR
Ao nascimento

14 dias de vida

CV-HIV - : :
2 semanas ap0s término da profilaxia (6 semanas de vida)

8 semanas apds término da profilaxia (12 semanas de vida)
Fonte: DATHI/SVSA/MS.

Quando for identificada uma crianga exposta que ndo coletou a CV-HIV no momento
adequado, o exame devera ser coletado imediatamente. Apods esta primeira investigagdo,
conforme as orientagdes anteriores, as proximas coletas deverdo seguir o fluxo e os tempos para
cada faixa etaria.
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A interpretagdo dos resultados deve considerar que o uso de ARV, tanto pela mae quanto
pelo recém-nascido, pode diminuir a sensibilidade e retardar a detecgdo da carga viral pelos
exames, principalmente nas criangas em profilaxia com mais de um ARV. Por esse motivo,
recomenda-se solicitar o exame de CV-HIV antes de iniciar a profilaxia e, adicionalmente, duas
¢ oito semanas apds a suspensdo da profilaxia.

Assim, a crianca sera considerada positiva para infeccio pelo HIV (status de
CVHA) quando apresentar:

Um resultado de carga viral do HIV (CV-HIV) detectavel seguido de um exame
de DNA pro-viral detectavel.

(010

Dois resultados de carga viral do HIV (CV-HIV) detectaveis, sendo o segundo com
valor igual ou superior a 100 céopias/mL.

Para fins de definicdo diagnostica de criangas expostas com idade inferior ou igual a 18
meses, nas quais a investigacao de infec¢ao pelo HIV iniciou-se no nascimento; recomenda-se
seguir o algoritmo descrito na Figura 1.

Suspeiczo de infeccdo pelo HIV

Realizar CV-HIV

T

‘ Né&o detectavel ‘

.

Manter investigacdo
conforme idade da
crianca

I

Detectavel
(qualguer valor)

—

Iniciar tratamento
preemptivo até
conclusdo diagnostica

H Definicdo clinico-laboratorial quanto
| ao segundo teste: DNA pro-viral
(preferencial) ou CV-HIV

Fluxo preferencial

!

Realizar CV-HIV com
nova amostra

'

Coletar amostra para
genotipagem do HIV 3°

A

Realizar

s >

= ¢ Detectavel Detectavel |
’ Hdo:fe ecave! ‘ ‘ (= 100 copias/mL) (< 100 copias/mL) |
Manter investigagdo | | Iniciar tratamento e tratgame{\‘to
conforme idade da (confirmaco preem;; V0 e
crianca diagnostica) EOnia0
2 diagnostica

Atentar para indicar a coleta 0 mais precoce possivel de amostra para
tipificacdo do alelo HLA-B*5701, a depender da oportunidade de
coletas de exames subsequentes.

DNA pro-

»  viral com nova
amostra®

|

]

Né&o detectavel o
(qualquer valor)
. s Iniciar
Manter investigacdo
conforme idade da (g:’:tg:::;go
LIRS diagnostica)

Figura 1. Algoritmo de conduta em crianca exposta ao HIV com idade inferior ou igual
a 18 meses, com investigagdo de infecgdo pelo HIV desde o nascimento.
Fonte: DATHI/SVSA/MS.
a. A amostra deve ser coletada logo apdés a CV-HIV detectavel, mas o exame somente sera
realizado apds conclusdo diagnostica;
b. Somente sera realizado o exame de genotipagem se o resultado da primeira CV-HIV for superior

a 500 copias/mL.

S
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c. A decisdo clinica devera considerar que o limite de detecg¢do para a metodologia utilizada no
exame de DNA pro-viral é de 300 copias/mL.

Obs.: Nao postergar o inicio ou manutencdo da terapia antirretroviral até o resultado da
genotipagem do HIV.

Obs.: Atentar para indicar coleta o mais precoce possivel de amostra para tipificacdo do alelo
HLA-B*5701, a depender da oportunidade de coletas de exames subsequentes.

A exclusao definitiva do diagnoéstico de infeccio pelo HIV na criancga ¢ baseada na
presenca de todos os seguintes critérios:

a) pelo menos duas CV-HIV indetectaveis obtidas apds a suspensao da profilaxia
antirretroviral.

b) boas condi¢Bes clinicas, bom desenvolvimento neuropsicomotor e sem
evidéncia de déficit imunoldgico, excluindo-se alteracbes dessas condi¢bes que
ndo possam ser justificadas pela infeccdo pelo HIV.

c) documentacédo da sororreversdo anti-HIV em imunoensaio realizado na crianga
aos 12 meses de idade. A sororreversdo normalmente ocorre apds 0s 18 meses
de idade, no entanto, é possivel a documentacéo a partir de 12 meses. Caso ndo
se observe sororreversao nesta idade, deve-se aguardar até os 18 meses para
realizacdo de novo imunoensaio. Caso permanega o resultado reagente aos 18
meses de idade, realizar nova coleta aos 24 meses.

A infeccao pelo HIV pode ser excluida presumivelmente quando a crianga nao esta
sendo amamentada, estd assintomatica e sem evidéncias clinicas de imunodeficiéncia, e com pelo
menos duas CV-HIV indetectaveis, apos o término da profilaxia antirretroviral.

Neste caso, também pode ser indicada a suspensdo do sulfametoxazol + trimetoprima
(SMX+TMP), profilaxia primaria para Preumocystis jiroveci, ¢ mantida a investigacdo para
exclusdo definitiva do diagnostico da infecg¢do pelo HIV.

Na presenga de sinais e sintomas de infec¢ao pelo HIV (Quadro 1), mesmo que a mae
ndo apresente diagnostico prévio de HIV, a crianga deve ser investigada. Nos casos em que a mae
ndo tem diagnostico de infecgdo pelo HIV, deve ser realizado o algoritmo diagndstico completo
da infeccdo pelo HIV de acordo com as recomenda¢des do Manual Técnico para o Diagndstico
da Infeccdo pelo HIV (https://www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-conteudo/manuais-tecnicos-
para-diagnostico).

A amamentacdo é contraindicada por mulheres vivendo com HIV, mesmo naquelas
com CV-HIV indetectavel € em uso regular de antirretrovirais.

Para criangas amamentadas de pessoa fonte vivendo com HIV, seja de PVHA em uso de
TARYV ou com diagnéstico de infeccdo recente, apds o parto, recomenda-se:

- imediata interrup¢do da amamentacao;
- realizacdo do exame de CV-HIV;
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- inicio da profilaxia pds-exposi¢do (PEP) simultaneamente a investigagdo diagndstica;
- realizagdo da CV-HIV duas e oito semanas ap06s o final da PEP.

Cabe ressaltar a necessidade de a¢des de Prevencdo Combinada para IST/HIV/hepatites
virais para mulheres sem infec¢do de HIV e que amamentam, para informar sobre a transmissao
vertical de HIV pelo leite materno, e realizar orientagdo centrada na pessoa e suas praticas sexuais.

Nas criangas expostas nessa condi¢do, caso haja diivida diagnostica com o uso da CV-
HIV, deve ser utilizado o DNA pro-viral, ndo devendo ocorrer investigagdo com sorologia, devido
a possibilidade de transferéncia de anticorpos maternos além da possibilidade através dos exames
moleculares, de diagndstico mais precoce.

Para mais informagdes sobre PEP, consultar o “Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Profilaxia Pos-Exposi¢do de Risco a Infeccdo pelo HIV, IST e Hepatites
Virais”, disponivel em https://www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-conteudo/pcdts.

Em criangas com idade superior a 18 meses, ¢ esperado que os titulos de anticorpos
maternos anti-HIV ndo estejam presentes na circulagdo. A investigacao laboratorial ¢ semelhante
a realizada em adultos, com testes diagnoésticos anti-HIV, conforme recomendagdes do Manual
Técnico para Diagnoéstico da Infecgdo pelo HIV”, disponivel em https://www.gov.br/aids/pt-
br/centrais-de-conteudo/manuais-tecnicos-para-diagnostico.

Deverdo ser notificados todos os casos de crianga expostas ao HIV, e de infecgdo pelo
HIV e aids, conforme denominagdes a seguir:

- Criancga exposta: crianga nascida de mulher vivendo com HIV (exposta ao HIV durante
a gestacao ou parto), ou que tenha sido amamentada por mulher infectada pelo HIV.

- Crianca exposta néo infectada: crianca exposta ao HIV que apresente resultado
negativo da sorologia disponivel, coletado ap6s 12 meses.

E importante, para fins de vigilancia epidemioldgica, documentar os casos de criancas
expostas, independentemente da concluséo final da investigagdo.

O encerramento do caso deve ser efetuado de acordo com as orientagOes contidas na ficha
de notificagdo da crianga exposta ao HIV e no fluxograma de investiga¢do diagnodstica deste
documento.

A notificacdo da crianga com infecgdo pelo HIV deve ser feita apds o diagnostico da
infecgdo, seguindo o fluxograma da figura 1 deste documento técnico.
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Critérios de definiciao de crianca com infec¢ao pelo HIV:

Devera ser considerada crianca exposta infectada menor ou igual a 18 meses de idade,
guando apresentar:

1. Uma carga viral detectavel (com qualquer valor) + DNA pro-viral detectavel OU
2. 12carga viral detectavel (com qualquer valor) + 22 carga viral detectavel maior ou
igual a 100 copias/mL.

Para fins de atualizacdo de fluxo diagnostico em criangas com idade igual ou inferior a 18
meses de idade, considerar fluxograma do capitulo acima descrito (Figura 1).

Caso suspeito de infeccao pelo HIV devera ser considerado quando apresentar:

- 1* carga viral detectavel (com qualquer valor) + 2% carga viral detectdvel menor que 100
copias/mL.

Nesse contexto, devera seguir com DNA pro-viral como 3° teste para encerramento de
investigacao diagnostica (conforme fluxograma do capitulo acima descrito (Figura 1).

A notificagdo da crianca e do adolescente com aids deve preencher os critérios de
defini¢do de caso:

Critérios de definicao de caso de aids em menores de 13 anos — Critério CDC
adaptado (Revisao 2013)

Evidéncia laboratorial de infecgdo pelo HIV em criangas, conforme critérios
normatizados pelo Ministério da Satude de acordo com a idade atual da crianga

+ (mais)

»Presenca de, pelo menos, uma doenga indicativa de aids de carater moderado ou grave
e/ou contagem de LT-CD4+ menor que a esperada para a idade;

E/OU

»Contagem de linfécitos T-CD4+ menor do que o esperado para a idade atual da
crianga.

Fonte: DATHI/SVSA/MS.

Os critérios de notificagdo para os casos de dbito com diagnostico principal “aids” sdo:

» Mengdo de aids/Sida (ou termos equivalentes) em algum dos campos da Declaragéo
de Obito; OU

> Mengdo a infeccdo pelo HIV (ou termos equivalentes) e de doenca
indicativa/presuntiva de aids em algum dos campos da Declaragdo de Obito, além de
doenga (s) associada(s) a infec¢do pelo HIV; E

»Investigacdo epidemioldgica inconclusiva.
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Em maiores de 13 anos os critérios de definicdo de aids seguem conforme identificacdo
em adultos, destacados no PCDT de Manejo da infeccdo de HIV em adultos, disponivel em:
https://www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-conteudo/pcdts

As fichas de notificagdo de caso de infeccao pelo HIV e de notificagdo/investigagao de
aids devem ser solicitadas a vigilancia epidemiologica local ou no site do SINAN:
http://portalsinan.saude.gov.br/aids-crianca.

A crianga exposta ao HIV deve ser atendida em servigo especializado, com cuidado
compartilhado na unidade de Atengdo Primdria de referéncia, pelo menos até a defini¢ao de
seu diagnostico.

As criangas e adolescentes que tiverem o diagnoéstico da infec¢ao pelo HIV confirmado
permanecem em cuidado compartilhado, ao passo que as expostas ao HIV e ndo infectadas
poderdo ser acompanhadas em servicos de Atengdo Primaria. Recomenda-se que as criangas
expostas ao HIV e ndo infectadas realizem acompanhamento peridédico anual com especialista até
o final da adolescéncia, devido a exposigdo ao HIV e aos ARV.

As criancas expostas ao HIV e ndo infectadas tendem a apresentar mais infecgdes
bacterianas e quadros mais graves quando comparadas as criangas sem exposi¢do ao HIV na
gestacdo e parto. A diminuig¢ao dos niveis de anticorpos maternos transferidos por via placentaria
e o ndo aleitamento por maes com HIV/aids sdo possiveis razdes da diferenca entre esses dois
grupos ¥, Além disso, a exposi¢do in titero, a viremia materna elevada e a contagem de LT-
CD4+ baixa, no momento do parto, também estdo associados ao risco de infec¢do, principalmente
bacteriana 2'.

As orientag0des para cuidados imediatos com o recém-nascido exposto ao HIV encontram-
se nos Quadros 3 ¢ 4. Ressalta-se que as recomendagoes dependem das condigdes do nascimento
do RN.

Quadro 3: Cuidados imediatos com o RN exposto ao HIV na sala de parto e pos-parto
imediato.

CUIDADOS NA SALA DE PARTO E POS-PARTO IMEDIATO

1. Sempre que possivel, realizar o parto empelicado, com a retirada do neonato mantendo
as membranas corioamnioticas integras.
2. Clampear imediatamente o corddo ap6s o nascimento, sem qualquer ordenha. Sdo

reconhecidos os beneficios do clampeamento tardio. No entanto, recomenda-se que:
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CUIDADOS NA SALA DE PARTO E POS-PARTO IMEDIATO
- Mulheres em contexto de replicacdo viral (CV-HIV desconhecida ou superior a 1000
copias/mL); ou, ainda, com sintomas de infeccao aguda pelo HIV, e/ou déficits de adesao;
mantém-se a indicacdo geral, de clampeamento imediato.
- Casos considerados “extra-protocolo” sejam discutidos conjuntamente com especialistas
para tomada de decisdo.
3. Realizar o banho do recém-nascido ainda na sala de parto, preferencialmente com fonte
de 4gua corrente, assim que esteja estavel.
Limpar com compressas macias todo sangue e secre¢des visiveis no RN.
A compressa deve ser utilizada de forma delicada, com cuidado ao limpar as secregoes, para
nao lesar a pele fragil da crianca e evitar uma possivel contaminacao.
4, Evitar aspiracao de boca, narinas ou vias aéreas ¢, se for necessaria, deve ser cuidadosa.
5. Aspirar também o contetudo gastrico de liquido amnidtico, somente se necessario, com
sonda oral, evitando traumatismos. Se houver presenca de sangue, realizar lavagem gastrica
com soro fisiologico.

6. Colocar o RN junto & mie o mais brevemente possivel. E recomendado o alojamento
conjunto em periodo integral, com o intuito de fortalecer o vinculo mae-filho.
7. Iniciar a profilaxia para prevencdo da transmissao vertical do HIV (PTVHIV) o mais

precocemente possivel, na sala de parto, logo ap6s os cuidados iniciais, preferencialmente nas
primeiras quatro (4) horas apds o nascimento, de acordo com a classificacdo de risco de
exposicao da crianca (Quadro 5).

8. A coleta da primeira CV-HIV deve ser realizada nas primeiras horas de vida,
preferencialmente, antes da primeira dose da profilaxia. No entanto, em nenhuma hipoétese, a
coleta deve atrasar o inicio do(s) ARV(s).

9. Orientar a ndo amamentacao e inibir a lactagdo com medicamento (cabergolina).

A mae deve ser orientada a substituir o leite materno por féormula l4ctea infantil até, pelo menos,
6 meses de idade®.

O aleitamento misto também ¢ contraindicado.

Pode-se usar leite humano pasteurizado proveniente de banco de leite credenciado pelo MS (p.
eX., RN pré-termo ou de baixo peso). Nunca devendo ser realizada pasteurizagdo domiciliar.
10. Mesmo em maes com CV-HIV indetectavel, se em algum momento do seguimento, a
pratica de aleitamento materno for identificada, suspendé-lo imediatamente, solicitar exame de
CV-HIV para o RN e iniciar profilaxia pds-exposi¢do (PEP) simultaneamente a investigacao
diagnostica®.

Fonte: DATHI/SVSA/MS.

2 A Nota Técnica n° 4/2021 CGIST/.DCCI/SVS/MS dispde sobre a recomendagdo do
medicamento cabergolina 0,5 mg e da formula lactea infantil na prevengo da transmissio vertical do HIV
e do HTLV.

b Para mais informagcdes sobre PEP, consultar o “Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para
Profilaxia Pos-Exposi¢do de Risco a Infeccdo pelo HIV, IST e Hepatites Virais”, disponivel em
https://www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-conteudo/pcdts

Quadro 4: Cuidados imediatos com o RN exposto ao HIV antes da alta.

MATERNIDADE: CUIDADOS ANTES DA ALTA

1. E recomendado o alojamento conjunto em periodo integral, com o intuito de fortalecer
o vinculo mée-filho.
2. Iniciar precocemente, ainda na maternidade ou na primeira consulta ambulatorial, o

monitoramento laboratorial em todas as criangas expostas, independentemente de serem ou
ndo pré-termo, considerando a possibilidade de eventos adversos aos ARV utilizados pela mée.
3. E contraindicado o aleitamento cruzado, amamentagio da crianga por outra nutriz, e o
uso de leite humano com pasteurizagdo domiciliar. Orientar a mae a substituir o leite materno
por formula lactea infantil até a crianga completar 6 meses de idade, pelo menos.
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MATERNIDADE: CUIDADOS ANTES DA ALTA

4, Anotar no resumo de alta do RN as informag¢des do pré-natal, as condigdes do
nascimento, os dados neonatais, o tempo de uso de zidovudina injetavel na mae, o momento
do inicio da profilaxia no RN, o(s) medicamento(s) ¢ dose(s) utilizado(s), a periodicidade ¢ a
previsdo da data de término, além dos exames realizados, vacinas aplicadas, mensuragdes
antropométricas, tipo de alimento fornecido a crianga e outras informagdes importantes
relativas ao parto.

Essas informacGes deverdo ser disponibilizadas ao Servico de Assisténcia Especializada (SAE)
e & Unidade Bésica de Satde (UBS) que acompanharéo a crianca e a puérpera. E importante
registrar no documento de alta qual o SAE e qual as UBS fardo este atendimento

5. A alta da maternidade é acompanhada de consulta agendada em servigo especializado
para seguimento de criangas expostas ao HIV e coleta de CV-HIV ou DNA pro-viral com 14
dias de vida. Se o exame de CV-HIV realizado ao nascimento apresentar resultado detectavel,
recomenda-se coleta imediata de segunda amostra, conforme fluxograma de diagnostico da
infeccdo pelo HIV em menores de 18 meses.

O comparecimento a essa consulta necessita ser monitorado. Em caso de ndo comparecimento,
contatar a puérpera.

A data da primeira consulta ndo deve ser superior a 15 dias a contar do nascimento, idealmente
na primeira semana de vida.

6. Preencher as fichas de notificac¢do da “Crianga Exposta ao HIV” e envia-las ao nicleo
de vigilancia epidemioldgica competente.
7. Atentar para as anotagdes feitas na Caderneta de Saude da Crianga referentes a dados

que remetam a exposicdo ao HIV, comprometendo o sigilo, uma vez que se trata de um
documento comumente manuseado pela familia e algumas vezes requerido no trabalho dos
progenitores para liberacao do salario-familia e para frequéncia a creche.
Atentar para todas as imunizagdes recomendadas para o RN.

Fonte: DATHI/SVSA/MS.

Todos os RN expostos ao HIV devem receber profilaxia para PTVHIV com ARV. O
esquema recomendado depende da classificacdo de risco de transmissdo vertical do HIV
(TVHIV), conforme o Quadro 5.

Criancas com baixo risco de transmissdo vertical devem receber apenas zidovudina e
aquelas com alto risco devem receber profilaxia combinada com zidovudina + lamivudina +
raltegravir granulado de 100 mg (AZT+3TC+RAL), durante 28 dias. Estudos apontam maior

eficdcia da profilaxia com esquemas combinados para criangas com alto risco de transmissdo 2>
27

O uso de raltegravir granulado de 100 mg para solucdo oral esta indicado para recém-
nascidos expostos ao HIV a partir de 37 semanas de idade gestacional, até 4 semanas de vida.
Portanto, contraindicado em criangas com idade gestacional menor de 37 semanas ao nascimento
e para aquelas com peso inferior a 2 kg. Nestes casos, a opgao para profilaxia de situag¢des de alto
risco e idade gestacional entre 34 e 37 semanas deve ser: zidovudina + lamivudina associada a
nevirapina durante 28 dias. Aquelas criancas com idade gestacional abaixo de 34 semanas
deverdo realizar a profilaxia apenas com zidovudina durante 28 dias, independentemente do risco
de exposicao ao HIV.
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Os resultados dos exames realizados para investigacao diagnodstica devem ser avaliados
0 mais breve possivel, para avaliar a necessidade ou ndo de terapia preemptiva ou, no caso de
confirmacao diagnostica, de tratamento antirretroviral.

Para eficacia da profilaxia, esta deve ser iniciada o mais precocemente possivel apo6s
o nascimento, preferencialmente até as primeiras quatro horas de vida. A indicacao da
profilaxia apés 48 horas do nascimento deve ser avaliada individualizando o caso’%?’.

Um dos fatores de maior risco para TVHIV ¢ a viremia materna ao longo da gestagao e
periparto. A infeccdo materna aguda pelo HIV durante a gestagdo ou no periodo do aleitamento
também estd associada a um maior risco de TVHIV, se comparadas a mulheres com infec¢ao
cronica pelo HIV, devido ao pico de CV-HIV e a queda na contagem de LT-CD4+ que ocorrem
no momento da infec¢do primaria 2627,

Excepcionalmente, quando a crianga ndo possuir condigdes de receber o medicamento
por via oral (VO), deve ser utilizada a zidovudina injetavel, em dose correspondente a 75% da
dose por VO, com o mesmo intervalo entre as doses. Se houver indicagdo da associagdo de
lamivudina e raltegravir, devera ser avaliada a administragcdo por sonda nasoenteral, pois esses
medicamentos se encontram disponiveis apenas em apresentagdes por VO.
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Quadro 3: Indicagdo de ARV para a profilaxia da transmissdo vertical do HIV, de acordo com classificacdo de exposicao de risco e posologias dos
ARYV para a profilaxia conforme IG.

Risco de . IG do RN . Duracao
TV Indicacao ARV o Posologia Total
35 ou mais |4 mg/kg/dose, de 12/12 horas
. Uso de TARYV na gestacdo E CV-HIV indetectavel a partir . . Entre 30 e 35 2 mg/kg/dose de 12/12 horas por 14 dias +0 .
Baixo a A ~ .| Zidovudina 3 mg/kg/dose de 12/12 horas a partir do 15° dia;
. da 28" semana (3° trimestre) E sem falha na adesdo a 4 semanas
Risco TARV (VO) 2 mg/kg/dose, de 12/12 horas;
Menos de 30 | Se  for necessario, a dose intravenosa
corresponde a 75% da dose VO, de 12/12 horas
Qualquer uma das condigdes abaixo: 35 ou mais |4 mg/kg/dose, de 12/12 horas
N . Entre 30 ¢ 35 2 mg/kg/dose de 12/12 horas por 14 dias +
- Pré-natal ndo realizado; i Zidovudina 3 mg/kg/dose de 12/12 horas a partir do 15°dia | , .
- TARV ndo utilizada durante a gestaggo;. i (VO) 2 mg/kg/dose, de 12/12 horas;
- Pr.oﬁla?qa no momento do parto indicada, mas nao Menos de 30 | Se for necessario, a dose intravenosa
realizada; ‘ N corresponde a 75% da dose VO, de 12/12 horas.
- Inicio da TARYV apos 2 metade da gestagao; P . . .
. .. : Lamivudina . | Do nascimento até 4 semanas de vida:
- Uso de antirretrovirais somente no intraparto; (VO) 34 ou mais 2 me/ke/dose de 12/12 horas 4 semanas
- Infecgdo materna aguda pelo HIV durante a gestacdo ou A : -
Alto . 1* semana: 1,5 mg/kg/dose 1x por dia®;
Risco | Aleitamento; Raltegravir | 37 semanas | , . 00 o0 ;4o 3 4
- Manuten¢do da CV-HIV detectavel no 3° trimestre de (VO) ou mais? partir da 2" semana ate 4° semana: semanas
gestacio; mg/kg/dose de 12/12 horas.
- Carga viral do HIV materna desconhecida; I* semana. 4 mg/kg/ dose’, de 12/12 horas;
- Diagnostico materno da infec¢ao pelo HIV realizado no Entre 34 ¢ 37| A partir da 2 semana até 4* semana:
momento do parto. Nevirapina 6 mg/kg/dose, de 12/12 horas
(VO) 37 ou mais 4 semanas
a?iﬁigggfir 6 mg/kg/dose, de 12/12 horas
no alto risco)

Fonte: DATHI/SVSA/MS.
IG: idade gestacional ao nascimento; RN: recém-nascido; Terapia Antirretroviral (TARV); Carga Viral do HIV (CV-HIV).
2 O raltegravir ndo deve ser utilizado em criangas com IG menor de 37 semanas ou peso menor a 2 kg. Em alto risco de exposi¢ao ao HIV indica-se raltegravir 100 mg granulado.
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Obs.: Para 0os RN de IG entre 34 e 37 semanas ou com peso menor a 2 kg, a profilaxia devera realizada com zidovudina e lamivudina, associada a nevirapina durante 28 dias.
Nascimento a 1% semana de vida: nevirapina 4 mg/kg por dose 2 x por dia. 2% semana de vida: nevirapina 6 mg/kg por dose 2 x por dia. A dose de 200 mg/m2 de superficie
corporal so deve ser utilizada para lactentes com infecgdo confirmada pelo HIV (Apéndice B — Férmula para calculo da superficie corp6rea em pediatria).

b Se a mie fez uso de raltegravir entre 2 a 24 horas antes do parto, a primeira dose do neonato deve ser postergada até 24 a 48 horas ap0s o parto.

Obs.: Raltegravir (RAL) 100 mg granulado para suspens@o oral deve ser considerado como preferencial em Recém-Nascido (RN) com 37 semanas de idade gestacional
obedecendo o seguinte esquema terapéutico: 1* semana: 1,5 mg/kg 1x por dia; A partir da 2* semana até a 4* semana: 3 mg/kg 2 x por dia.
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Ressalta -se que em RN com idade gestacional inferior a 34 semanas esta indicado
zidovudina como tnico medicamento ARYV (inclusive na classificagdo de alto risco).

Destaca-se que em todos os esquemas ARV profilaticos, independente da IG e dos
medicamentos utilizados, recomenda-se duracdo de 4 semanas. As respectivas posologias de
acordo com a IG se encontram no Quadro 5.

Ainda, conforme Quadro 6, que resume os esquemas ARV recomendados de acordo com
IG, em situacdes excepcionais, nas quais nao exista possibilidade de indicar raltegravir 100 mg
granulado, ha a alternativa de uso da nevirapina suspensdo oral compondo esquemas
profilaticos para criancas expostas de alto risco com IG igual ou maior a 37 semanas.

Em situagdes excepcionais, para criangas expostas de alto risco nas quais ndo haja
possibilidade de indicar raltegravir granulado 100 mg, a nevirapina suspensio oral podera ser
utilizada, conforme Quadro 6:

Quadro 6: Esquemas profilaticos da exposicdo ao HIV indicados de acordo com idade
gestacional.

Risco de TV GECOEEIE O ARY indicados
(semanas)

Baixo risco

Duragio: 4 semanas Qualquer Zidovudina

Opcao preferencial: Zidovudina + Lamivudina +

> 37 Raltegravir
. - Opcio alternativa: Zidovudina + Lamivudina +
Alto risco Nevirani
- evirapina
Duracédo: 4 semanas - _ — —
34 a 37 Zidovudina + Lamivudina + Nevirapina
<34 Zidovudina

Recém-nascidos expostos ao HIV que ndo possam receber zidovudina por via oral devem
utiliza-la por via intravenosa, disponivel em apresentacao de 10 mg/mL. A dose administrada por
via intravenosa corresponde a 75 % da dose da via oral, conforme Quadro 7.

Quadro 7: Esquemas de administra¢do de zidovudina injetavel a serem utilizados na
impossibilidade de administrag@o por via oral.

Idade ges-taclonal 1o Dose de zidovudina (IV) Duracao
nascimento
35 semanas ou mais 3 mg/kg de 12/12 horas 4 semanas
1,5 mg/kg/dose de 12/12 horas nos primeiros 14
dias de vida +
Entre 30 ¢ 35 semanas 2,3 mg/kg/dose de 12/12 horas a partir do 15° dia 4 semanas
de vida
Menos de 30 semanas 1,5 mg/kg/dose de 12/12 horas 4 semanas
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Fonte: DATHI/'SVSA/MS.

Os recém-nascidos de maes com teste rapido (TR) reagente para HIV no momento do
parto e sem diagnostico ou com historia prévia de uso de TARV sdo considerados como alto risco
para TVHIV e devem receber profilaxia combinada com trés antirretrovirais, conforme a idade
gestacional de nascimento (Quadro 5), ¢ ndo devem ser amamentados at¢ a definicdo de
diagnostico da mae.

Se confirmado o diagnéstico de HIV materno, deve-se seguir todos os procedimentos para
PTVHIV. A inibi¢do com cabergolina deve ser realizada somente se o diagnostico da infecgdo
pelo HIV for confirmado.

Se infecgdo materna for excluida, a profilaxia deve ser suspensa e o aleitamento pode ser
instituido. Em raros casos, o TR pode apresentar resultado “falso-reagente”, em fun¢do da
presenca de aloanticorpos 27?%. O exame de CV-HIV deve ser solicitado para a mde em casos de
suspeita de infec¢do aguda pelo HIV. Para mais informagdes, consultar o Manual Técnico para
Diagnostico de Infeccdo pelo HIV  em Adultos e criangas, disponivel em
https://www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-conteudo/manuais-tecnicos-para-diagnostico .

Nas gestantes com teste prévio para HIV ndo reagente e com parceria HIV reagente, caso
o resultado do teste da parturiente for reagente no momento do parto, deve-se seguir a conduta do
item anterior.

Se o resultado do teste para HIV materno for ndo reagente e a parceria estiver em
TARY com CV-HIV indetectavel (considerando resultados realizados no periodo do ultimo
trimestre da gestacdo), manter o aleitamento materno e orientar a PTVHIV no pos-parto,
enfatizando a importancia das medidas de prevengdo, como o uso de preservativo e adesdo da
parceria a TARV, além do uso de Profilaxia Pré-Exposigdo ao HIV (PrEP)?*-°,

Orientar e encaminhar a puérpera para um dos servigos de satde do Sistema Unico de
Satde que oferecam a PrEP para avaliacao de indicacao.

Se o resultado do teste para HIV for nio reagente e a parceria nio estiver em TARV
e/ou tiver CV-HIV detectavel ou desconhecida, explicar a puérpera o risco de estar em janela
imunoldgica. Coletar a CV-HIV do RN e iniciar imediatamente profilaxia combinada para o RN
com zidovudina + lamivudina + raltegravir (AZT+3TC+RAL) ou zidovudina + lamivudina +
nevirapina (AZT+3TC+NVP) conforme Quadro 5. Também se deve coletar exame de CV-HIV
na puérpera, suspender a amamentagao temporariamente, até o resultado do teste, mas néo inibir

lactacio.

Se a CV-HIV materna for detectavel, seguir todos os procedimentos para PTVHIV,
incluindo inibi¢do da lactagdo. Se a CV-HIV materna for indetectavel, suspender a profilaxia
e manter o recém-nascido em aleitamento materno, reforcando as medidas de protecgdo e risco de
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infecgdo futura, caso a parceria se mantenha com CV-HIV indetectavel. Orientar € encaminhar a

puérpera para um dos servigos de saude do SUS que oferegam a PrEP para avaliagdo de indicacao
31,32

Para as situagdes descritas anteriormente no contexto de parcerias sorodiferentes, o uso
da PrEP enquanto durar a amamentacio ¢ uma importante medida de prevenciao da
TVHIV3'%, A associagdo de tenofovir e entricitabina (TDF 300 mg/FTC 200 mg) é segura e
eficaz durante a gestacdo e o aleitamento ¢ seguro, tanto para a mae quanto para o feto, RN e
lactente. Apos o aleitamento, o uso da PrEP deve ser discutido e incentivado com a mulher.

A politica brasileira de controle da infecao pelo HIV/aids reconhece a PrEP como uma
das estratégias de prevencao combinada do HIV. As parcerias sorodiferentes para HIV, com relato
de exposicdes sexuais sem uso consistente de preservativos, foram identificadas como um dos
segmentos prioritarios para oferta de uso da profilaxia, como estratégia da preven¢do combinada
ao HIV 3**_ Para mais informagdes, consultar o PCDT para Profilaxia Pré-Exposic¢do (PrEP) de
Risco a Infeccdo pelo HIV, disponivel em https://www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-

conteudo/pedts®.

A transmissao do HIV pode ocorrer pela ingestdo de leite humano contendo o virus
(aleitamento materno ou pela amamentagao cruzada).

Considerando-se que essa via de transmiss@o contribui substancialmente para a TVHIV,
¢ conveniente realizar o teste na mae no periodo da lactagdo, mesmo com resultados ndo reagentes
para HIV durante o pré-natal e no momento do parto. Deve-se avaliar suas vulnerabilidades e
orientar a prevengdo apds o parto, conforme as medidas da prevengdo combinada, reforcando
medidas como preservativo e PrEP, reduzindo a possibilidade de infeccdo da mulher durante o
periodo de amamentacao.

A infecgdo aguda pelo HIV durante a lactagdo tem maior risco de infecgdo da crianga
devido ao rapido aumento da CV-HIV e queda na contagem de LT-CD4+ materno.

A mae deve ser orientada a interromper a amamentagao na suspeita ou no diagnostico de
infecgdo pelo HIV. A inibi¢do da lactagdo é feita com cabergolina assim que o diagndstico for
confirmado. Deve-se reforgar a contraindicagdo de amamentacdo cruzada em qualquer
circunstancia.

A inibigdo farmacologica da lactagdo deve ser realizada imediatamente apos o
parto em puérperas com diagnostico de infeccio pelo HIV, utilizando-se
cabergolina 1,0 mg via oral, em dose unica (dois comprimidos de 0,5 mg por via oral).

Codigo do procedimento hospitalar: 06.03.04.001-2 — cabergolina 0,5 mg (por
comprimido).

Na ocorréncia de lactagao rebote, fenomeno pouco comum, pode-se realizar uma nova
dose do inibidor.
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A pneumonia por Prneumocystis jiroveci € a mais frequente infeccdo oportunista (I0) em
criangas infectadas pelo HIV. Criangas no primeiro ano de vida representam o grupo de maior
risco. A doenca pode manifestar-se rapidamente, causando insuficiéncia respiratéria com alta
letalidade, o que justifica a indicac¢do de profilaxia primaria. Em criangas menores de 12 meses,
a contagem de LT-CD4+ nao apresenta boa correlagao com o risco de doenga.

Recomenda-se que todas as criancas expostas ao HIV recebam profilaxia com
sulfametoxazol + trimetoprima (SMX-TMP) a partir da quarta semana de vida, até que
tenham, pelo menos, duas CV-HIV indetectaveis, coletadas com 6 e 12 semanas de vida.

A dose diaria recomendada do SMX-TMP para profilaxia primaria ao P. jiroveci é
de 750 mg de SMX/m?/dia, trés vezes na semana. A dose pode ser dividida em duas

administracoes no dia.

Para as criancas com diagnostico pelo HIV confirmado ou enquanto a infeccdo for
indeterminada, essa profilaxia é mantida até um ano de idade, independentemente da
contagem de LT-CD4+. Para os casos de infeccdo em investigagdo, deve-se suspender a
profilaxia em caso de conclusdo de nao infeccdo. Apoés um ano de idade, a indicagdo desse
medicamento sera orientada pela contagem de LT-CD4+, conforme o Quadro 8.

Quadro 8: Recomendacdes para profilaxia primaria de P. jiroveci em criangas nascidas

de maes infectadas pelo HIV

IDADE

RECOMENDACAO

Nascimento até 4 semanas

Nao indicar profilaxia

4 semanas a 4 meses

Indicar profilaxia até defini¢ao diagndstica, independente do
status de LT-CD4

4 meses a 12 meses:

. Crianga ndo infectada

. Crianga infectada pelo HIV
ou infec¢do indeterminada

o Nao indicar ou suspender profilaxia

o Indicar e manter profilaxia até defini¢ao diagnodstica.
Para as criangas infectadas, a profilaxia sera mantida até pelo
menos os 12 meses

ApOs os 12 meses:
. Crianga infectada

-Indicar profilaxia de acordo com a contagem de LT-CD4+.
De 1 a até 6 anos:
Se LT-CD4+ inferior a 500 células/mm? ou menor que 22%
Entre 6 e 12 anos:
Se LT-CD4+ inferior a 200 células/mm?® ou menor que 14%

Fonte: DATHI/SVSA/MS.
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O acompanhamento das criancas expostas ao HIV deve ser mensal nos primeiros
seis meses e, no minimo bimestral, a partir do 2° semestre de vida. Em todas as consultas,
deve-se registrar o peso, o comprimento/altura e o perimetro cefélico. A avaliacdo sistematica do
crescimento ¢ desenvolvimento ¢ extremamente importante, visto que as criangas infectadas
podem, ja nos primeiros meses de vida, apresentar déficits. Os graficos de crescimento e a tabela
de desenvolvimento constam na Caderneta de Satide da Crianca do Ministério da Satde *’.

As criangas nascidas de maes infectadas pelo HIV também podem ter maior risco de
exposicao a outros agentes infecciosos. Entre estes, destacam-se o Treponema pallidum, os virus
das hepatites B ¢ C, o HTLV-1/2, o virus do herpes simples, o citomegalovirus, Toxoplasma
gondii e Mycobacterium tuberculosis. Outros agravos devem ser considerados segundo a
prevaléncia regional (malaria, leishmaniose, doenga de Chagas, dentre outros). O reconhecimento
precoce e o tratamento de possiveis coinfeccdes devem ser considerados prioritarios no
atendimento dessas criangas >*°8,

A anamnese deve ser completa com perguntas acerca das condi¢des habituais de vida da
crianga, alimentagdo, sono, comportamento e intercorréncias infecciosas recentes ou pregressas.
Explorar a presenca de sinais e sintomas sugestivos de toxicidade mitocondrial, que pode se
apresentar como manifestagdes neurologicas, incluindo encefalopatia, convulsdes e retardo do
desenvolvimento; sintomas cardiacos devidos a miocardiopatia e disfungcdo de ventriculo
esquerdo; sintomas gastrointestinais atribuiveis a hepatite (esteatose hepatica); miopatia,
retinopatia, pancreatite e acidose lactica 27741,

A avaliagdo clinica deve sempre conter o exame fisico detalhado e acompanhado da
observagdo dos sinais especificos da infeccdo pelo HIV: presenca de linfonodos, alteragdes no
perimetro cefalico, retardo de crescimento e desenvolvimento, hepatoesplenomegalia, candidiase
oral e/ou genital e sinais clinicos de ma formagdo congénita associada ao uso de ARV 273941,

Na presenga de dados da histdria clinica, alteragdes ao exame fisico ou achados
laboratoriais ou de imagem sugestivos de toxicidade mitocondrial, sugere-se acompanhamento
conjunto com outros especialistas, como neuropediatra ou cardiologista infantil.
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Roteiro para acompanhamento laboratorial de criangas expostas ao HIV

O Quadro 9 elenca os exames laboratoriais para 0 acompanhamento de criangas expostas,
a fim de monitorar efeitos adversos devidos a exposi¢do intrauterina e pos-natal aos ARV, bem
como promover diagnostico precoce das repercussdes sistémicas da infecgdo pelo HIV?73-41,

Quadro 9: Roteiro para acompanhamento laboratorial de criangas expostas verticalmente
ao HIV

Idade

Exames : 2 6 12 6-12 1218
Bty semanas semanas semanas meses meses

CV-HIVA SIM SIM SIM SIM NA NA
Hemograma SIM NA SIM SIM SIM SIM
ﬁiifr’u]‘j‘igs’ GGT, FA, SIM NA SIM NA NA SIM
Glicemia SIM NA SIM SIM NA SIM
Sorologia HIV® NA NA NA NA NA SIMC
TORCHP SIM NA NA NA NA NA
Sifilis (VDRL, RPR) SIM NA NA NA NA NA
Anti-HBs® NA NA NA NA NA SIM
Anti-HTLV 1/2F NA NA NA NA NA SIM
Sorologia anti-HCV NA NA NA NA NA SIM
igrgil‘;ggfsé’ara doenga NA NA NA NA NA SIM

Fonte: DATHI/SVSA/MS

NA: ndo aplicavel

Notas:

A. Criangas com idade inferior a 18 meses e sintomaticas devem ter a coleta de CV-HIV imediata;

B. Sempre que houver duvidas em relagdo ao estado de infecgdo da mie em criangas com idade
superior a 18 meses (p. ex., criangas abandonadas ou maes sem documentagdo confiavel em relagdo a seu
estado de infecgdo).

C. Caso o resultado da sorologia seja positivo ou indeterminado, recomenda-se repetir exame.

D. Sorologias para toxoplasmose, rubéola, citomegalovirus e herpes simples.

E. Coletar anti-HBs para verificar soroconversdao 30-60 dias apos o término de esquema de
vacinagdo. Todas as criangas tém indica¢do de vacina para HBV.

F. Para criangas cujas maes tém exame reagente para HTLV-1/2. Caso reagente, encaminhar para
servigo especializado.

G. Indicado para locais em que a doenca de Chagas ¢ endémica, ou caso a mae seja portadora.
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Hemograma completo

O efeito adverso hematologico mais comum ¢ a anemia relacionada ao uso de zidovudina
(AZT), geralmente com resolugdo espontanea, entre 3 e 6 meses apds a suspensdo do
medicamento. As alteracdes hematoldgicas podem ser mais intensas quando ha exposi¢do a
esquemas mais complexos e com duracdo mais longa. O uso de zidovudina também pode
acometer outras séries hematoldgicas, como neutréfilos, linfocitos e plaquetas. A neutropenia ¢ a
linfopenia, quando ocorrem, tendem a ser mais prolongadas que a anemia *.

Provas de funcao hepatica e glicemia

Devido ao risco potencial de alteragdes metabolicas relatadas em criangas expostas, em
casos raros, o uso cronico de nevirapina foi associado a exantema e hepatite toxica; porém, esses
efeitos adversos nio foram observados no uso da profilaxia com zidovudina e nevirapina®2.

Acompanhamento da crianca exposta a sifilis e as hepatites B e C

O tratamento adequado das criangas expostas a sifilis e as hepatites B e C, bem como o
seguimento laboratorial, deverd ser verificado no “Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
para Profilaxia da Transmissdo Vertical do HIV, Sifilis e Hepatites Virais™**, disponivel em
https://www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-conteudo/pcdts

A gestante vivendo com HIV deve receber TARV. O beneficio do tratamento e
supressao viral para a mulher e a crianga sdo superiores aos raros riscos descritos.

E inegéavel o beneficio da PTVHIV com o uso de ARV, uma vez que ele permite prevenir
a infecc¢do por HIV do recém-nascido. Porém, alguns efeitos adversos atribuidos ao uso de ARV,
seja materno durante a gestacdo ou na profilaxia ao nascimento, t€m sido relatados. Sendo assim,
0 acompanhamento da crianga exposta ¢ importante, mesmo as ndo infectadas, tanto por
exposicdo ao virus, quanto aos ARV. Aspectos como os efeitos dos ARV sobre o feto, incluindo
o potencial de teratogenicidade e carcinogénese, além da farmacocinética e da toxicidade fetal,
devem ser considerados.

Os recém-nascidos e criangas com suspeita de eventos adversos relacionados ao uso de
ARV devem ter o atendimento realizado de forma prioritaria, independentemente de serem
infectadas ou nao pelo HIV.
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https://www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-conteudo/pcdts
https://www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-conteudo/pcdts

Os eventos adversos identificados nessa populagao devem ser relatados a ANVISA
por meio do site: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/notificacoes/vigimed

Defeito de Tubo Neural

Em 2018, a Organizagdo Mundial da Satde (OMS) alertou sobre o relato do estudo
Tsepamo, em relagdo a observagdo de Defeito de Tubo Neural (DTN) em criangas nascidas de
mulheres que usaram dolutegravir no periodo periconcepcional e/ou no 1° trimestre de gestagao.
Portanto, em funcdo dos achados daquele momento, o estudo aventou uma possivel associa¢ao
entre uso periconcepcional de dolutegravir e ocorréncia de DTN, quando comparado com o uso
periconcepcional de efavirenz 4>%,

Essa coorte foi atualizada em 2020, com a inclusdo de mais casos de exposi¢ao
periconcepcional. J& ndo houve mais diferenca na ocorréncia de DTN em gestantes que
conceberam com esquemas de TARV contendo dolutegravir quando comparadas as gestantes
com esquemas de TARV sem dolutegravir®®. A andlise foi realizada pela Coorte Nacional de
estudo do dolutegravir com mulheres vivendo com HIV e que engravidaram em uso de TARV,
entre janeiro de 2015 a maio de 2018. Do total de 1.468 mulheres, 382 em uso de dolutegravir e
1.086 em uso de raltegravir ou efavirenz ndo foram identificados DTN.

Essas atualizagdes *+*® possibilitaram a recomendagdo de dolutegravir para mulheres em

idade fértil, com desejo gestacional, ¢ para gestantes. As especificacdes para tal decisdo estdo
descritas na Nota Informativa®’

Risco de prematuridade e baixo peso

A infecgdo pelo HIV esteve associada a maior taxa de partos prematuros e baixo peso ao
nascer na era pré-antirretroviral. O advento da TARV para PTVHIV mostrou associagdo entre o

uso de esquemas com trés medicamentos e o aumento na prematuridade e baixo peso ao nascer
44-46

Toxicidade mitocondrial

O uso dos inibidores da transcriptase reversa analogos de nucleosideo (ITRN) pode causar
certo grau de disfun¢do mitocondrial e as manifestacdes clinicas dependem do 6rgdo afetado.
Convulsdes, retardo mental e alteracdes cardiacas ja foram descritas. Aumento transitorio do
lactato sérico também pode ocorrer, embora ndo se saiba ao certo o significado clinico. Apesar da
disfun¢do mitocondrial ser considerada uma questdo controversa, recomenda-se, devido a sua
gravidade, o seguimento em longo prazo das criangas expostas aos ARV 273948,

Alteracées cardiacas

As alteracgdes cardiacas relacionadas a exposi¢do aos ARV variam desde miocardiopatia
assintomatica até quadros de insuficiéncia cardiaca grave e parece estar mais associado a
exposi¢do materna precoce aos ARV, desde o 1° trimestre 3!,
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Cincer

A presenca de tumores malignos em criancas expostas a ARV ndo difere
significativamente da populagdo em geral 27395253,

Reducao dos niveis séricos de insulina no RN

Estudos envolvendo recém-nascidos expostos a ARV intrautero demonstram que o0s
niveis de insulina foram inferiores aos do grupo controle. Contudo, ndo se verificou diferenca
quanto a glicemia neonatal. Esses resultados podem ser explicados porque alguns ARV estdo
relacionados a diminuigdo de tolerancia a glicose, consequente da secre¢do e/ou agdo diminuida
da insulina ou pelo efeito toxico direto desses agentes sobre as células betapancredticas.

Alteracoes Imunologicas e Morbimortalidade

Dados de varios estudos, tanto em paises desenvolvidos como em desenvolvimento,
sugerem que as criancas expostas ao HIV e ndo infectadas tém risco acrescido de infecgdo grave
e maior morbimortalidade, comparadas a criangas ndo expostas ao HIV, principalmente no
primeiro ano de vida *#2*25457 A maior suscetibilidade a infecg¢des e a evolugdo para doenga
grave ¢ ameacadora a vida pode, em parte, ser explicada por um sistema imunoldgico
potencialmente deficiente. A reducdo da transferéncia de anticorpos maternos para os filhos de
maes vivendo com HIV tem sido documentada, principalmente em mulheres com CV-HIV
elevada 21,56,58—61.

Além disso, nesse cenario, ha o ambiente intrauterino com ativacdo imune pro-
inflamatoéria, o que poderia predispor a apoptose linfocitaria e imunossenescéncia no lactente. As
infeccdes mais comumente relatadas sdo causadas por bactérias encapsuladas, o que sugere
resposta imune humoral menos efetiva, embora a imunidade celular também esteja comprometida
56.57.60-62 * Ag hospitalizagdes sdo causadas principalmente por gastroenterite, sepse, meningite e
pneumonia ¢ sdo mais comuns nos lactentes de maes HIV vivendo com HIV com CV-HIV
detectavel no momento do parto 3376962 O niimero de hospitalizagdes também costuma ser maior
nesses lactentes.

A etiologia dessas alteragoes € multifatorial e estd relacionada a exposigéo intratitero ao
HIV, aos ARV e a exposigdo ambiental a patdogenos comumente presentes em contato
intradomiciliar, além da reducdo da protecdo de anticorpos maternos pela inexisténcia do
aleitamento 3%°7:60-62,

Assim, € importante salientar que, apesar de ndo infectados por HIV, esses lactentes sdo
afetados tanto pelo virus como pelo tratamento ao longo da gestacdo e das primeiras semanas de
vida, assim como pelo meio ambiente onde vivem, podendo apresentar maior suscetibilidade a
infecgdes.

Microcefalia

Dados do estudo Surveillance Monitoring for ART Toxicities (SMARTT)® evidenciam
que criangas que nasceram de maes expostas ao efavirenz durante a gestag@o, apresentam maior
probabilidade (aproximadamente 2,5 vezes) de apresentar microcefalia.
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Além da microcefalia, a exposi¢do ao efavirenz estd relacionada ao atraso no
desenvolvimento neuropsicomotor das criangas.

Os avangos no protocolo de PTVHIV associado ao sucesso na instituicdo e cumprimento
deste, além do incentivo aos cuidados com a satude e garantia aos direitos sexuais e reprodutivos
da populagdo que vive com HIV colaboraram para a grande elevacdo do numero de gestacdes
nessa populacdo e expressivo crescimento do nimero de criangas expostas nao infectadas pelo
HIV (ENI), ndo apenas no Brasil, mas em todo o mundo.

Em 2018 a UNAIDS estimou cerca de 14,8 milhdes de ENI em todo o mundo * Trata-se
de uma populacao global em franca expansdo, considerando que, em 2000, representavam 6,7
milhdes de criangas.

Apesar da maioria das criangas estar crescendo e desenvolvendo-se bem, sabemos que as
ENI sdo submetidas a multiplas exposi¢des em fases muito precoces na vida, entre elas ao HIV e
ARVs, a um ambiente intrautero imunologicamente perturbado, a potencial doenga fisica e,
algumas vezes, psiquica materna, a exposi¢do amplificada a patdogenos infecciosos, estando
inseridas, ndo raras vezes, em um contexto com circunstancias socioeconémicas desafiadoras e
uma nutri¢do infantil abaixo do ideal *.

Todas essas adversidades podem trazer risco acrescido as ENI, o que vem sendo
demonstrado em estudos que se iniciaram desde a década de 90, impondo ao sistema e aos
profissionais de saude que se adote um olhar diferenciado a esse grupo. Esse cendrio possibilita
que o mapeamento, pesquisas e politicas de satde sejam implementados para garantir o pleno
desenvolvimento dessas criangas com uma boa qualidade de vida.

Virios estudos descrevem risco de morbimortalidade maior em ENI quando comparadas
com criangas ndo expostas ¢ ndo infectadas ao HIV (NENI). As primeiras descri¢des foram
realizadas no inicio da década de 90, em paises de baixa renda, mostrando maior incidéncia de
diarreia aguda e sarampo, com risco acrescido de evolugdo para Obito em ENI 636,

Com os anos, a assisténcia a saude dessas criangas melhorou. No entanto, o risco de
adoecimento e Obito se manteve em locais com esse perfil, principalmente aquele relacionado a
doengas respiratorias (incluindo as virais por influenza e parainfluenza), com maiores taxas de
hospitalizagao, internagdes em unidades de terapia intensiva, falhas de tratamento.

Alguns possiveis fatores de risco para essa evolugdo foram identificados, tais como:
prematuridade, baixo peso ao nascer, idade menor de 2 anos (possibilidade maior de adoecimento
e risco de desfecho desfavoravel), baixa renda familiar, presenca de doenga avangada,
imunodepressdo materna com dosagem de LT-CD4+ baixo e introducdo tardia do ARV para
gestante 646769,
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Em paises de alta renda, resultados de estudos apontam aumento do risco de adoecimento
das ENI, porém sem elevagio das taxas de 6bito”’. O risco de doenga pneumocdcica invasiva,
sepse por estreptococo do grupo B, pneumonia e diarreia aguda se mostra superior entre ENI, a
depender da idade considerada 772,

Estudo conduzido em paises de baixa e alta renda reafirmou o risco elevado de
hospitalizagdo durante o primeiro ano de vida entre os ENI, quando comparados com os NENI,
sendo refor¢cado que o momento de introdugdo do ARV materno foi fator de grande interferéncia
nesse desfecho. Em gestantes que iniciaram ARV durante a gestag@o, as ENI tiveram 4 vezes
mais risco de hospitalizagdo, do que os NENI. A introdugdo do ARV anterior a gestagdo pode ser
bastante impactante na reducgdo do risco de hospitalizagdo das ENI por quadros infecciosos. As
alteracdes imunologicas em ambiente fetal sdo muito mais intensas na introducdo tardia do ARV,
interferindo diretamente no risco de hospitalizagio infantil .

As razdes para esse risco acrescido de infecgdes ou mesmo para pior evolugdo sdo ainda
incertas. A infeccao materna cronica pelo HIV pode promover alteragdes que incluem inflamacao
placentdria com reducdo da transferéncia de anticorpos maternos, induzindo altera¢des da
resposta da imunidade inata da crianga exposta ao HIV. Avalia¢des especificas nas ENI mostram
altera¢do na maturagdo e resposta prejudicada de células T (CD4 e CDS), alteragdo do tamanho
do timo, neutropenia frequente, assim como aumento da producao de citocinas, especialmente nas
primeiras semanas de vida.

A associagdo da carga viral materna no momento do parto com a imunidade fetal e infantil
parece existir. Maes com carga viral superiores a 1000 copias/mL, apresentam chance maior de
imunodepressdo, o que pode afetar o desenvolvimento do sistema imunoldgico da crianga.

Com relacdo a resposta vacinal, essa parece normal nas ENI. Mais estudos sobre a
imunidade de ENI, assim como sobre a resposta vacinal, sdo necessarios, para melhor
compreensio das possiveis alteragdes 747,

Meta-analises e revisdes sistematicas envolvendo o tema mostraram resultados
concordantes com os estudos acima descritos, porém concluem que as pesquisas realizadas sdo
bastante heterogéneas, sendo necessarios estudos adicionais para melhor elucidagdo sobre o tema
727780 A interferéncia da auséncia do aleitamento materno, na génese da elevada
morbimortalidade das ENI também ndo conseguiu ser determinada.

Alteragdes cardiacas, incluindo miocardiopatia, s3o possiveis em criangas que vivem com
HIV/aids e em ENI. Entre os ENI, ha achados de reducdo da dimensdo e massa do ventriculo
esquerdo e parede septal, além de alteragoes de contratilidade diastolica nos primeiros dois anos
de vida *!. Estudos prosseguiram com avalia¢des até os quatro anos, mostrando que ENI expostos
ao ARV intrautero apresentavam indices ecocardiograficos significativamente diferentes quando
comparados com NENI, tendo em parcela consideravel dos casos, sintomas subclinicos, porém
significativos .

Estudo de coorte prospectivo conduzido em Barcelona encontrou as mesmas alteragdes
em criangas aos 6 meses de vida, além de niveis significativamente mais elevados de pressao
arterial, com 50% das ENI preenchendo critérios para hipertensdo versus 3,7% nas NENI,
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havendo portanto um comprometimento cardiaco subclinico associado a hipertensdo nos ENI
nessa idade, podendo elevar o risco cardiovascular a longo prazo .

Pesquisa conduzida pelo Pediatric HIV/AIDS Cohort Study (PHACS), incluindo
pacientes ENI maiores de 6 anos reunidos de varios centros dos Estados Unidos, corroborou tais
achados. Todos os estudos descritos sugeriram que o monitoramento continuo desses pacientes,
inclusive com acompanhamento ecocardiografico seriado entre os ENI, seria importante visando
ao diagnostico precoce de tais alteragdes. A condugdo de estudos adicionais mais robustos para
melhor elucidar essas alteragdes, além de seguimento dos pacientes até idade adulta,
possibilitando a avaliagdo da relevancia de tais achados na vida adulta, também sdo considerados
importantes 328,

O estudo PHACS SMARTT mostrou que ENI apresentavam peso acima da média quando
comparadas com NENI, podendo acarretar risco cardiometabolico a longo prazo para aquele
grupo. O mesmo estudo detectou maior incidéncia de obesidade na adolescéncia dos ENI, com
maior risco para hipertensdo arterial. A avaliacdo da repercussdo de tais achados na vida adulta
ainda precisa ser realizada %,

Avaliagdes de crescimento de ENI mostraram piores evolugdes de estatura, com maiores
possibilidades de baixa estatura entre essa populagdo. Muitos desses estudos observacionais
foram realizados em paises de baixa renda, onde havia alta cobertura de ARV entre as gestantes,
com a grande maioria das criangas em regime de aleitamento materno %¢. Quando replicados os
estudos em paises de alta renda, nem sempre foi possivel a mesma observagdo %°. Revisdo
bibliografica das principais referéncias sobre o tema propde que as ENI sdo atingidas de forma
direta e indireta por uma série de fatores de risco universais, incluindo questdes ambientais (como
saneamento, alimentacdo entre outras), determinantes socioecondmicos e familiares, exposi¢des
intrautero a agentes infecciosos e toxinas (alcool e drogas), intercorréncias neonatais (entre elas,
a prematuridade), doenca ou 6bito materno, além da propria exposicao ao HIV e ARV, podendo
resultar em um crescimento e neurodesenvolvimento prejudicado das ENI ¥, Estudos mais
conclusivos sdo necessarios.

Crescimento ¢ neurodesenvolvimento alterados repercutem de forma direta com a
qualidade de vida e oportunidades futuras das criancas. A literatura relata a possibilidade de
interferéncia no neurodesenvolvimento exercida pela exposicdo ao HIV ou aos ARV. As
alteracdes descritas normalmente sdo mais sutis que as apresentadas por criangas infectadas,
podendo atingir areas de linguagem, cogni¢ao, motora e comportamento. Muitos desses estudos
foram realizados em paises de baixa e média renda, onde outros fatores ja descritos acima
(socioecondmicos, alimentares, familiares e outras adversidades) podem influenciar no
neurodesenvolvimento 7.

A infeccdo materna pelo HIV e a CV-HIV apresentada na gestacdo desencadeiam
desregulagdo imunoldgica, tanto materna quando na crianga até 2 anos. Alteragcdes imunologicas
podem repercutir diretamente no desenvolvimento neuropsicomotor da crianga, especialmente em
aspectos motores 3. Volumes reduzidos de substincia cinzenta total e caudada cerebral foram
encontradas em lactentes ENI em comparagdo com NENI nas primeiras semanas de vida, sendo
essa alterago relacionada a imunossupressio materna *.
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Estudo comparativo entre ENI ¢ NENI abordando desempenho académico precoce
mostrou que ENI obtinham pontuagdes significativamente mais baixas de habilidades
intelectuais, leitura e matematica durante a primeira infancia, ressaltando a importancia de
abordagem precoce dessas questdes para otimizar o aprendizado dessa populagdo .

Meta-analise e revisdo sistemdtica com esse foco de avaliacdo evidenciou que as ENI
possuem risco de deficiéncias sutis na linguagem expressiva ¢ no desenvolvimento motor grosso
aos 2 anos de idade, ndo sendo encontrada relagdo com os esquemas ARV utilizados pela mae.
Concluiu-se que grandes estudos longitudinais de alta qualidade sdo necessarios com essa
tematica °!, ja que ndo existe ainda um consenso da literatura sobre esses aspectos. Hd uma grande
heterogeneidade de estudos e populacdes. Uma parcela das pesquisas que discorrem sobre a
auséncia de prejuizo de neurodesenvolvimento salientam que parte dessas alteragcdes poderiam se
manifestar apenas no futuro, especialmente na adolescéncia ou idade adulta. Isso reforga a
necessidade de pesquisas a longo prazo para conclusdo definitiva, considerando que diversos
fatores, especialmente ambientais, de estimula¢do e oportunidades de vida, podem interferir
nesses desfechos, fazendo com que esses estudos se tornem de dificil realizagéo.

Os ARV da classe dos ITRN sdo relacionados a possibilidade de indugdo de disfungéo
mitocondrial, podendo causar alteracdo dos niveis de DNA mitocondrial em recém-nascidos
expostos intrautero a esses medicamentos, sendo desconhecido o quao relevantes clinicamente
podem ser essas anormalidades.

A coorte da French Perinatal StudyGroup descreve a possibilidade, em raros casos, de
convulsdes, atrasos cognitivos e motores, alteragdes de exames de imagem de sistema nervoso
central, hiperlactatemia, disfun¢o cardiaca e mesmo 6bito relacionado a toxicidade mitocondrial,
podendo ser essa possibilidade considerada frente a ENI com achados clinicos de etiologia
desconhecida, especialmente cardiacos e neurologicos .

Por varios anos houve o receio de risco maior de cancer em ENI devido a exposigdo aos
ARV na gestacdo. Os estudos mostraram que o numero de casos em ENI ndo diferiu
significativamente do encontrado na populacdo geral, porém sugere-se que haja uma vigilancia
clinica continua para avaliarmos esse risco potencial na idade adulta®'. Estudo recém-publicado,
usando registros do Departamento de Satde dos Estados Unidos, evidenciou que o risco de
tumores cerebrais em ENI foi limitrofe superior ao esperado na populagdo geral, ndo sendo
mostrado risco elevado para leucemia e outros tipos de cancer. Estudo concluiu que mais
pesquisas sdo necessarias para conclusdes definitivas 2.

Revisdo sistematica sobre a possibilidade de transtornos psiquiatricos em ENI mostrou
que esse grupo apresentou maior prevaléncia em relagdo aos NENI, indicando que fatores como
estresse psicossocial, situacdo socioecondmica e estigma contribuem para a elevacdo do risco de
alteragdes de satide mental em ENI **. Quando comparados ENI na adolescéncia com jovens que
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vivem com HIV, notou-se que a incidéncia de transtornos psiquiatricos, especialmente de humor,
ansiedade, comportamento e uso de substincias, foi bem proxima .

Pesquisas mostram altas taxas de transtornos psiquidtricos entre criangas ¢ especialmente
entre adultos jovens, com antecedentes de terem sido ENIL, com maiores incidéncias de uso de
substancias, estresse relacionado com estigma e medo sobre a doenca materna e risco de
mortalidade da mae, transtorno de ansiedade e depressdo, risco de suicidio. Muitas vezes, ha
relacdo de tais quadros com falta de emprego ou matricula escolar, vulnerabilidade, inclusive na
vivéncia da sexualidade, falta de moradia e risco de encarceramento. As pesquisas apontam
também, que apesar dos achados demonstrarem altas taxas de diagnosticos e sintomas
psiquiatricos nos jovens previamente expostos e ndo infectados pelo HIV, estes tém menor
probabilidade do que seus pares que vivem com HIV por transmissdo vertical, em receber
tratamento de saude mental.

A saude mental em criangas e adolescentes expostos, mas nao infectados pelo HIV, pode
ser afetada por diversos fatores relacionados a sua situagdo familiar e social. Embora eles ndo
tenham o virus, podem enfrentar desafios emocionais e psicologicos significativos, entre eles
estigma, discriminagdo, medo, ansiedade, luto, alteragdes no cuidado e suporte familiar e o
segredo e siléncio vivenciado dentro da familia. Mais pesquisas comparando ENI com NENI e
pessoas que vivem com HIV, ajustadas para possiveis fatores de confusdo que podem interferir
nas conclusdes, sdo necessarias.

Ja as perdas auditivas parecem ser mais provaveis estatisticamente em CVHIV e ENI
quando comparadas com NENI. Fatores causadores de tais alteragdes ainda sdo desconhecidos.
Observacdo auditiva mais rigorosa ¢ desejavel nesse grupo, assim como novos estudos que
elucidem melhor a questdo *.

Todas as ENI devem realizar acompanhamento compartilhado no servigo especializado
em HIV/aids e atengdo basica desde o nascimento até sua conclusdo diagnostica da exposi¢do ao
HIV, com negativacdo da sorologia anti-HIV.

Apds esse momento, seu acompanhamento de rotina passara a ser realizado apenas na
unidade basica de saude, sendo indicado que ela mantenha consultas anuais de seguimento a longo
prazo até o final da adolescéncia com o servico especializado em HIV/aids, com objetivo de
monitorar o surgimento de intercorréncias consequentes a exposi¢cdo ao HIV e aos ARV.

No momento da transferéncia do cuidado de rotina para a unidade basica de saude, ¢
importante que a familia ou cuidador receba um resumo de alta, com informagdes fundamentais
sobre o seguimento.

Recomenda-se ainda que seja enviada copia dos ltimos exames realizados e, se possivel,
o numero da notificagdo de crianga exposta ao HIV no Sinan.

Deve-se orientar a familia/cuidadores que a entrega da documentagdo na unidade basica
que fara o seguimento da crianca ¢ aconselhdvel. Em decorréncia das questdes relacionadas ao
segredo familiar do diagndstico, estigma e preconceito, grande parte das familias/cuidadores ndo
expoe seu diagnostico e nem mesmo a documentagdo enviada para a equipe que dara continuidade
do cuidado. Por isso, deve-se sensibilizar a familia/cuidadores a, sempre que possivel, informar o
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profissional responsavel pelo seguimento, para que esse, munido dos dados, possa realizar o
acompanhamento, monitorando possiveis alteragdes.

Sempre que possivel, deve-se estimular a familia/cuidadores que revelem a
crianca/adolescente, em idade adequada para a compreensao e manejo da informagao, a situacao
de exposicao prévia ao HIV, assim como seu histdrico de seguimento. O segredo em torno do
assunto foi relacionado por alguns autores como uma das possiveis origens de transtornos
psiquiatricos neste grupo.

Embora existam poucos estudos especificos sobre a revelagdo diagnostica em ENI,
algumas referéncias podem fornecer informagdes relevantes a respeito do tema %%’

As intervengdes relacionadas a revelacdo diagndstica devem ser estendidas as ENI.
Considera-se muito importante que esses pacientes possam compreender como ocorreu seu
desenvolvimento fisico e psicoafetivo nos seus primeiros anos de vida, ¢ ao caminhar para vida
adulta, podendo se apropriar do conhecimento dos riscos inerentes a essa condi¢ao. Essa revelagdo
¢ também desafiadora, j4 que a grande maioria dos filhos desconhece o diagnostico dos pais,
devendo ser estimulada, inclusive, como possibilidade de fortalecimento de lagos entre pais e
filhos, favorecendo a comunicag@o, melhoria das relagdes familiares e compreensdo da situagdo
dos pais 7.

Durante o seguimento a longo prazo ¢ fundamental realizar sempre anamnese e exame
fisico completo, questionando sobre intercorréncias clinicas no periodo e monitorando de forma
mais cautelosa a evolugdo nutricional, especialmente peso e estatura, desenvolvimento
neuropsicomotor e saude mental. Deve-se solicitar avaliagdo laboratorial de monitoramento
(hemograma, transaminases, glicemia, lactato), direcionando a investigagdo diagnostica com
outros exames complementares a depender da situagdo clinica do paciente. Sempre que possivel,
deve-se solicitar ecocardiograma para investigagdo de alteragdes cardiacas relacionadas a
exposicdo ao HIV. Ainda, também deve-se encaminhar o paciente para avaliagdo por outros
especialistas, a depender dos achados clinicos.

Com relagdo a imunizagdo, as ENI devem receber as vacinas recomendadas para CVHIV
até os 18 meses, passando, apos esse periodo, a seguir o esquema vacinal basico da crianca e
adolescente recomendado pelo PNI, incluindo-se apenas a vacina contra poliomielite inativada
em todo o esquema.

2

E imprescindivel promover acdes de educacdo em saude direcionadas aos profissionais
que atuam no cuidado de criangas e adolescentes nas unidades de satde basica. O objetivo €
capacita-los para reconhecer possiveis alteragdes no desenvolvimento infantil, permitindo assim
um monitoramento mais atento e cuidadoso dos pacientes.

Deve-se reforcar ainda com esses profissionais a importancia da garantia do sigilo para
as familias/cuidadores, o que, quando respeitado, facilita muito a adesdo ao acompanhamento.

A populagdo de ENI representa um grande desafio para a equipe multiprofissional,
necessitando de estruturacdo e desenvolvimento de politicas de saude para acolher as suas
demandas, com integracdo entre aten¢do primaria e servigos especializados em HIV/aids, para
assegurar nao apenas os cuidados a satde, mas também o combate ao estigma e preconceito
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enfrentado por estas familias. O uso universal de ARV para pessoas que vivem com HIV visa a
equidade de expectativa e qualidade de vida entre pessoas que vivem ou ndo com HIV, Entre
criangas e adolescentes que vivem com HIV, ENI ou NENI deve haver a mesma equidade de
cuidado e atencdo, respeitando as particularidades e necessidades de cada grupo. Investimentos
globais e estudos mais robustos sdo necessarios para elucidar melhor todos os fatores ligados as
ENIL

Destaca-se a necessidade do desenvolvimento de intervengdes e politicas publicas
especificas para essa populacdo invisibilizada e altamente vulneravel.

Salienta-se que os achados apresentados nos estudos ndo devem desestimular os
profissionais a incentivarem as gestacdes dentro das familias que vivem com HIV, mas sim, trazer
subsidios para uma melhor observacdo e assisténcia as criangas ¢ aos adolescentes durante o
seguimento, inclusive alertando a rede de apoio a esse cuidado.

Deve-se melhorar a saude materna, antes mesmo da gestagdo, com diagnostico precoce
da infeccdo pelo HIV e instituicdo de TARV precocemente, atingindo e mantendo a carga viral
indetectavel. Ainda, deve-se possibilitar sua recuperagdo imunologica, a qual exerce influéncia
marcante ndo apenas no risco de transmissao vertical do HIV, mas também na evolucao das ENI
a longo prazo.

A assisténcia materna devera estar associada ao cuidado integral a satde da crianca e
adolescente. Além do HIV e ARV, as ENI sdo submetidas a outras exposi¢des multifatoriais
(Figura 2), o que pode restringir seus resultados ao explorar e aproveitar suas potencialidades.
Assim, devem ser implementadas medidas de intervencdo para cada um desses fatores ao
estruturar o cuidado global a esse grupo. O conjunto dessas agdes colaborara para que as ENI
atinjam todo seu potencial de crescimento e desenvolvimento com qualidade de vida **%.

Exposi¢do perinatal ao HIV

. N
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Figura 2. Exposi¢oes multifatoriais das criangas expostas ndo infectadas pelo HIV.

Adaptado de /¢ is a question of equity: time to talk about children who are HIV-exposed
and “HIV-free”®®

Nota: ARV e HIV em vermelho indicam riscos especificos desse grupo de ENIL. Os
demais riscos, em preto, indicam fatores de risco universais. Desigualdade social inclui estigma,
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exclusdo social, dificuldades financeiras e outras adversidades que podem ser mais frequentes nas
familias que vivem com HIV®,
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Classificacdo de Contagem de LT-CD4 (células/m®) conforme idade
(IEUSSHPLESSED S Menor que 1 ano 1 a 6 anos A partir de 6 anos
1 — Ausente >1.500 >34 >1.000 >30 >500 >26
2 —Moderada 750-1.490 | 26-33 500-999 22-29 200-499 14-25
3 — Grave® <750 <26 <500 <22 <200 <14

Fonte: Morbidity and Mortality Weekly Report. Recommendations and Reports / Vol. 63 / No. 3 April 11,
2014 Revised Surveillance Case Definition for HIV Infection — United States, 2014.

*A classificag@o ¢ inicialmente realizada pela contagem de LT-CD4+. Na sua indisponibilidade, considerar
a porcentagem.

(a) Independentemente do resultado da contagem de LT-CD4+, na presenca de uma infecgdo oportunista,
a classificacao 3 (grave) ¢ estabelecida.
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Apéndice B - Formula para calculo da superficie corporea
em pediatria

altura (m)

SC=\/peso(kg)x 3600

Fonte: BAILEY, B. J.; BRIARS, G. L. Estimating the surface area of the human body.
Statistics in Medicine, [S.l.], v. 15, n. 13, p. 1325-32, 15 jul. 1996. Disponivel em:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/8841644. Acesso em: 15 mar. 2018.

51

SOVERNG FEDERAL

'ﬁ'g?_'![!_ﬁ 5[1’5+ I-IIHI:'I't::JnE.: “-rl-

URILD E RECOMETEUGAD



O presente apéndice consiste no documento de trabalho do grupo elaborador da
atualizag@o do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infec¢do pelo HIV em
Criangas e Adolescentes - Modulo 1 - Diagndstico, manejo e acompanhamento de criangas
expostas ao HIV contendo a descricdo da metodologia de busca de evidéncias cientificas, as
recomendacdes e seus julgamentos (fundamentos para a tomada de decisdo), tendo como objetivo
embasar o texto do PCDT, aumentar a sua transparéncia e prover considera¢des adicionais para
profissionais da satude, gestores e demais potenciais interessados

O grupo elaborador deste PCDT foi composto por um painel de especialistas e
metodologistas sob coordenagdo do DATHI. Todos os participantes externos ao Ministério da
Saude assinaram um formulario de Declaragdo de Conflitos de Interesse e confidencialidade.

A proposta de atualizagdo do PCDT de Manejo da Infecgdo pelo HIV em Criangas e
Adolescentes - Mddulo 2: Diagnostico, manejo e tratamento de criangas e adolescentes vivendo
com HIV foi apresentada na 108* Reunido da Subcomissao Técnica de Avaliagdo de Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, realizada em 29 de agosto de 2023. A reunido teve a presenca
de representantes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Economico-
Industrial da Satde (SECTICS); Secretaria de Atencdo Especializada em Saude (SAES) e
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente (SVSA). O PCDT foi aprovado para avaliacao da
Conitec e a proposta foi apresentada aos membros do Comité de PCDT da Conitec em sua 123*
Reunido Ordinaria, os quais recomendaram favoravelmente a atualizagdo do texto.
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A Consulta Publica n°® 42/2023, para a atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Manejo da Infeccdo pelo HIV em Criangas e Adolescentes - Modulo 1 -
Diagnostico, Manejo e Acompanhamento de Criangas Expostas ao HIV, foi realizada entre os
dias 09/10/2023 e 30/10/2023. Foram recebidas duas contribui¢des, que podem ser verificadas
em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/contribuicoes/2023/contribuicoes-cp-42-
pcdt-para-manejo-da-infeccao-pelo-hiv-em-criancas-e-adolescentes-modulo-1.

A atualizagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Manejo da
Infecgdo pelo HIV em Criangas e Adolescentes - Mddulo 2: Diagnostico, manejo e tratamento de
criangas e adolescentes vivendo com HIV contou com a participagdo do comité de experts no
tratamento da doenga. O grupo de especialistas foi composto por representantes da comunidade
cientifica, representante da Sociedade Brasileira de Infectologia, representantes da sociedade civil
e especialistas com longa experiéncia no cuidado e tratamento de pessoas que vivem com HIV e
Aids, oriundos de institui¢des envolvidas com o cuidado as pessoas vivendo com HIV.

Todos os participantes do processo de elaboragdo do PCDT preencheram o formulario de
Declaragao de Conflitos de Interesse, que foram enviados ao MS para analise prévia as reunides
de escopo e formulagdo de recomendagdes.

Para a atualizagdo das recomendagdes do novo documento, elaborou-se uma proposta
inicial do escopo de atualizagdo do PCDT, que motivou a primeira reunido on-line com o grupo
técnico assessor realizada em abril de 2023. Nesta reunido, foram estabelecidos os pontos que
demandavam atualizacdo, considerando as novas tecnologias em saide previamente
incorporadas, o cenario epidemioldgico e as principais estratégias de enfrentamento a epidemia
de Aids.

Diante do exposto, foram realizadas buscas na literatura cientifica por revisdes
sistematicas, ensaios clinicos randomizados, além de protocolos e diretrizes clinicas
internacionais sobre os temas especificos de cada uma das se¢des. Também foram utilizados os
Relatorios de Recomendagédo referente as novas tecnologias incorporadas, como raltegravir 100
mg granulado e dolutegravir 5 mg, em apresenta¢des mais adequadas ao uso pediatrico.

Apods a analise das evidéncias cientificas, buscou-se identificar as necessidades de
atualizagdo do PCDT publicado em 2018, como subsidio para a nova reunido com o grupo de
especialistas, que ocorreu em julho de 2023. O levantamento de evidéncias resultante das buscas
na literatura cientifica, foi utilizado para elaboracdo da proposta preliminar.

Previamente, os especialistas receberam a proposta elaborada pela Coordenagdo-Geral de
Vigilancia do HIV/Aids e das Hepatites Virais (CGAHV/DATHI/SVSA/MS) e que elencava os
pontos chave para atualizagdo do PCDT. Durante o encontro, foi aplicada uma adaptacido do
método Delphi para obter o consenso dos especialistas para a tomada de decisdo sobre as novas
recomendacdes e também em relacdo aquelas que apresentavam diferengas de pardmetros na
literatura.
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Os principais temas atualizados foram:

Moddulo 1:

1. Inclusdo do capitulo sobre 'Diagnéstico da infecgdo pelo HIV em menores de 18 meses":
fluxo de diagndstico com DNA pro-viral e atualizagdo do ponto de corte da carga viral
(CV-HIV).

2. Inclusdo do medicamento raltegravir 100 mg granulado para profilaxia da transmissao
vertical ao HIV em criangas com alto risco de exposi¢do ao HIV conforme relatorio
técnico de recomendac¢do da Conitec n® 831/2023.

3. Inclusdo de capitulo novo sobre ‘Manejo de criangas expostas e nao infectadas’.

Modulo 2:

1. Inclusdo de nova formulacdo de ARV da classe de inibidores da integrase: dolutegravir 5
mg comprimidos dispersiveis, para tratamento do HIV e prevencao em criangas com HIV
de 2 meses a 6 anos de idade em conforme relatério técnico de recomendagao da Conitec
n° 830/2023.

2. Inclusdo de capitulos novos sobre ‘Transi¢do do Cuidado de Pediatria para Atencgdo de
Adultos’; ‘Prevengdo combinada e Profilaxias Pré e Pos-exposi¢ao ao HIV (PrEP e PEP-
HIV)’.

Apds a reunido, as decisdes foram incorporadas ao texto do documento final, o qual foi
compartilhado com o grupo de especialistas para a definicdo da versdo final, sendo que as
sugestoes adicionais foram consolidadas pela equipe da CGAHV/DATHI/SVSA/MS.

Na sequéncia, a minuta de texto atualizado foi apresentada & Coordenacao-Geral de
Gestao de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (CGPCDT/DGITS/SECTICS/MS) e,
apos revisdo, foi avaliada pela Subcomissdo Técnica de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2023/20230705_relatorio_raltegravirgranulado_profilaxiatvhiv.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2023/20230705_relatorio_raltegravirgranulado_profilaxiatvhiv.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2023/20230705_relatorio_dolutegravir5mg_criancashiv.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2023/20230705_relatorio_dolutegravir5mg_criancashiv.pdf

Numero do
Relatorio da diretriz

Tecnologias avaliadas pela Conitec

2ox . Principais . . oo, . .
clinica (Conitec) ou alteracdes Incorporacio ou alteracio do uso | Nao incorporacio ou nao
Portaria de no SUS alteraciio no SUS
Publicac¢ao
ld)esmentlbxr?mento m Raltegravir 100 mg granulado para
O, dul ? ° © profilaxia da transmissao vertical do
mo u.os,~ HIV em criang¢as com alto risco de
Atualizagdo do texto exposi¢io ao HIV. [Relatorio de
flo c}ocumento € | Recomendacio n° 831/2023; Portaria
incluséo de | SECTICS/MS n° 38/2023]
Relatério de | Orientacdes
Recomendacio n° referente.s as .
830/2023 e 831/2023. ‘Fecnologms
incorporada Dolutegravir 5 mg como tratamento
. complementar ou substitutivo em
Inclusao de| . .
. N criangas de 2 meses a 6 anos de idade
informagdes  sobre L
‘dado de crian com HIV. [Relatorio de
g;lp:sta?s © : a 5;2 Recomendagao n® 830/2023; Portaria
) SECTICS/MS n° 36/2023
infectadas pelo HIV t ]
Relatoério de
Recomendagao n° . ~
. | Primeira versao do
283; Portaria documento _ -
SCTIE/MS n° 31, de
01/09/2017
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