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RESUMO EXPANDIDO

Como citar: MACIEL LUZ, Beatriz. Transmissao vertical do virus linfotrépico de célula
T humana (HTLV) no Distrito Federal: analises epidemiolégicas e estratégias
educativas. 2025. 119 f. Trabalho de Conclusao de Mestrado (Mestrado Profissional
em Ciéncias para a Saude) — Fundacgéao de Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Saude,
Escola de Saude Publica do Distrito Federal, Brasilia, DF, 2025.

Introducédo: O virus linfotrépico de células T humanas (HTLV) & um retrovirus
associado a doencas graves, como a leucemia/linfoma de células T do adulto e a
mielopatia associada ao HTLV-1/paraparesia espastica tropical, além de outras
manifestacbes inflamatorias, neurologicas, dermatologicas, oftalmolégicas e
infecciosas. A infeccdo pode permanecer assintomatica durante muitos anos, o que
contribui para sua transmissao silenciosa e para a manutencdo de cadeias de
transmissao familiares e comunitarias. A transmissao ocorre por via sexual, sanguinea
e vertical, sendo esta Ultima uma das principais formas de disseminacéo do virus em
areas endémicas, especialmente quando ha aleitamento materno prolongado. A
auséncia de vacina e de tratamento curativo reforca a importancia de estratégias
preventivas, com destaque para a triagem no pré-natal, o aconselhamento adequado,
a suspensdo do aleitamento materno, o uso de inibidor de lactacdo e a oferta de
formula infantil.

No Brasil, a triagem pré-natal para HTLV foi incorporada ao Sistema Unico de
Saude em 2024, mas o Distrito Federal realiza testagem para HTLV em gestantes
atendidas na rede publica desde 2013. Essa experiéncia pioneira inclui a realizacdo
de triagem por amostra de sangue em papel filtro, confirmacdo diagnostica em
amostra sérica e recomendacao de medidas para prevenir a transmissao vertical,
como a contraindicacdo da amamentacédo, o uso de cabergolina e o fornecimento de
formula infantil até os 12 meses de vida da crianca exposta. Apesar desses avancos,
a prética profissional evidenciou lacunas importantes na organizacdo do cuidado,
especialmente relacionadas ao aconselhamento das gestantes, ao acesso oportuno a
férmula infantil, ao seguimento das criancas expostas e a disponibilidade de materiais
educativos especificos para apoiar a comunicagdo entre profissionais de saude e
mulheres vivendo com HTLV.



O problema de pesquisa teve origem direta na pratica profissional da autora na
Geréncia de Vigilancia de Infecgbes Sexualmente Transmissiveis da Secretaria de
Estado de Saude do Distrito Federal, area responsavel pela vigilancia, monitoramento
e articulacdo de acdes de prevencao relacionadas ao HTLV e a outras infeccbes
sexualmente transmissiveis. No cotidiano da gestdo e da vigilancia epidemiolégica,
observou-se que, embora o Distrito Federal realizasse testagem de gestantes havia
mais de uma década, ainda ndo havia dados sistematizados sobre a ocorréncia de
transmissao vertical entre filhos de mulheres diagnosticadas no pré-natal. Também se
identificou a necessidade de produzir materiais educativos que auxiliassem
profissionais de salde e gestantes na compreensdo da infeccdo, das formas de
transmissdo, das medidas preventivas e dos fluxos de cuidado. Assim, esta
dissertacao foi estruturada no formato multipaper, articulando producéo cientifica e
Produto Técnico-Tecnoldgico, com foco na geracdo de evidéncias e na aplicacao
pratica dos resultados no Sistema Unico de Satde.

Objetivo: Analisar a transmisséao vertical do HTLV no Distrito Federal, a partir
da caracterizacao epidemiolégica de gestantes diagnosticadas no pré-natal e de suas
criancas expostas ao HTLV, e desenvolver produtos cientificos e técnico-educativos
voltados a qualificacdo da assisténcia, a prevencdo da transmissao vertical e ao
fortalecimento das acdes de vigilancia e cuidado em satude materno-infantil.

Método: Trata-se de Trabalho de Conclusdo de Mestrado em formato
multipaper, composto por uma producéo cientifica e um Produto Técnico-Tecnoldgico.
A producdo cientifica foi desenvolvida a partir de trés componentes metodoldgicos
articulados: analise retrospectiva de dados operacionais da estratégia de testagem
pré-natal para HTLV-1/2 no Distrito Federal; estudo transversal com aplicacdo de
guestionario a mulheres vivendo com HTLV-1/2 diagnosticadas durante o pré-natal; e
estudo transversal com filhos de mulheres vivendo com HTLV-1/2 para avaliacdo da
ocorréncia de transmissédo vertical. A analise retrospectiva considerou dados do
programa de triagem pré-natal do Distrito Federal, com énfase em aspectos
operacionais da testagem, como momento da oferta do exame, tempo de liberagéo do
resultado da triagem, tempo para confirmacéo diagnostica e conclusao da estratégia
de testagem. O estudo transversal com mulheres buscou caracterizar aspectos
sociodemogréficos, clinicos, assistenciais e de acesso as medidas de prevencéo da
transmissao vertical. O estudo com criangas expostas ao HTLV avaliou a ocorréncia

de infeccéo pelo HTLV e permitiu estimar a transmissao vertical no contexto local.



Foram incluidas mulheres diagnosticadas com HTLV-1/2 durante o pré-natal no
Distrito Federal, no periodo de 2013 a 2022, identificadas a partir dos registros da
vigilancia epidemiologica e do laboratorio responsavel pela testagem pré-natal.
Também foram considerados seus filhos, independentemente da idade, desde que
houvesse consentimento para participacdo. O contato com as participantes foi
realizado por equipe previamente treinada, utilizando roteiro padronizado por telefone.
As entrevistas e coletas foram agendadas em unidades basicas de salude de
referéncia das participantes, conforme a regido de saude de residéncia. Antes da
entrevista e da coleta de material biolégico, foram realizados os procedimentos éticos
aplicaveis, incluindo leitura e assinatura dos termos de consentimento e assentimento,
quando pertinente. O estudo foi aprovado por Comité de Etica em Pesquisa.

As variaveis analisadas incluiram caracteristicas das mulheres, como idade,
raga/cor autodeclarada, escolaridade, renda familiar, nimero de gestac¢des, nimero
de filhos nascidos vivos, momento do diagnostico, orientacdo recebida sobre HTLV,
orientacdo quanto a suspensao do aleitamento materno, uso de inibidor de lactacéo,
acesso a formula infantil, sorologia do parceiro e presenca de casos de HTLV na
familia. Entre os filhos, foram consideradas varidveis como sexo, idade, raca/cor,
histérico de amamentacao, tempo de amamentacéo, recebimento de formula infantil,
testagem prévia para HTLV e resultado do exame realizado na pesquisa. A analise
dos dados contemplou estatistica descritiva e avaliagdo dos resultados relacionados
a ocorréncia de transmisséao vertical.

O Produto Técnico-Tecnoldgico foi desenvolvido a partir dos achados da
pesquisa epidemiolégica e das lacunas identificadas na pratica assistencial e de
vigilancia. Trata-se de um estudo metodolégico de desenvolvimento e validacéo de
materiais educativos em saude, realizado no &mbito da Secretaria de Estado de Saude
do Distrito Federal. Foram elaborados trés materiais: um encarte para a Caderneta da
Gestante, um cartaz informativo para unidades de saude e um guia rapido em formato
de prisma de mesa destinado a profissionais de salude. Os materiais abordaram
informagdes sobre HTLV, formas de transmissao, prevencao da transmissao vertical,
diagnéstico, aconselhamento, suspensdo do aleitamento materno, uso de formula
infantil, seguimento da crianca exposta e organizacao do cuidado na rede de saude.
A validacéo foi realizada por especialistas e mulheres vivendo com HTLV, utilizando
o Instrumento de Validagcédo de Conteudo Educativo em Saude (IVCES) e o Suitability

Assessment of Materials (SAM). O IVCES avalia os dominios objetivos,



estrutura/apresentacado e relevancia, enquanto o SAM analisa a adequacédo dos
materiais ao publico-alvo, considerando aspectos como clareza, organizacgao,
linguagem, apresentacao e apelo visual.

Produtos desenvolvidos: O primeiro produto desenvolvido foi 0 manuscrito
cientifico intitulado HTLV-1/2 Antenatal Screening in Distrito Federal, Brazil:
Evaluation of Programme Implementation and Public Health Impact. O manuscrito
analisa a experiéncia do Distrito Federal na implementacao da triagem pré-natal para
HTLV-1/2 e seus efeitos na prevencéo da transmissao vertical. A analise mostrou que
a implementacédo do programa reduziu a transmisséo vertical de 10,2% para 0% entre
criangas nascidas apos o diagndéstico materno e a adocao de medidas preventivas. A
maioria das mulheres diagnosticadas concluiu a estratégia diagnéstica até o segundo
trimestre da gestacdo, com mediana de sete dias para liberacdo do teste de triagem
e de 12 dias para o teste confirmatério. Apenas 3,7% foram diagnosticadas apdos o
parto. A maior parte das mulheres diagnosticadas ofertou formula infantil aos filhos e
recebeu informacdo sobre acesso a férmula gratuita; entretanto, apenas cerca de
metade recebeu o insumo antes da alta da maternidade. Observou-se baixa cobertura
de testagem das criancas expostas ao HTLV antes da realizacao do estudo, indicando
fragilidade no seguimento infantil. Os resultados demonstram que a experiéncia do
Distrito Federal € relevante para orientar a implementacdo de programas de
eliminacdo da transmisséo vertical do HTLV no Brasil e em outros contextos das
Américas, especialmente por evidenciar que o diagndstico oportuno, associado a
suspensao do aleitamento materno, ao uso de inibidor de lactacdo e a oferta de
férmula infantil, pode interromper a transmissao vertical. No documento atualizado, o
manuscrito aparece em inglés e destaca a experiéncia do Distrito Federal como regido
pioneira, com potencial contribuicdo para a resposta nacional e regional ao HTLV.

O segundo produto foi o Produto Técnico-Tecnoldgico intitulado Materiais
educativos para a prevencao da transmissdo vertical do HTLV: fortalecendo a
assisténcia as gestantes e aos profissionais de saude. Foram desenvolvidos trés
materiais educativos complementares: um encarte sobre HTLV para a Caderneta da
Gestante, com informacgdes sobre a infeccdo, formas de transmissdo e medidas de
prevencao; um cartaz informativo para unidades de saude, com o objetivo de ampliar
a visibilidade do tema e sensibilizar gestantes, familias e profissionais; e um guia
rapido em formato de prisma de mesa, destinado aos profissionais de saude, com

fluxos e orientacbes sobre triagem, diagnostico, aconselhamento, prevencdo da



transmissao vertical, manejo clinico e seguimento da crianca exposta. A justificativa
para o desenvolvimento desses materiais decorreu dos achados da pesquisa, que
identificaram lacunas importantes na orientacdo das gestantes com HTLV: parte das
participantes ndo recebeu informacdes suficientes sobre a infec¢do, nao foi orientada
adequadamente sobre a contraindicacéo do aleitamento materno ou nao teve acesso
oportuno a formula infantil. A validacdo dos materiais contou com especialistas e
mulheres vivendo com HTLV, utilizando os instrumentos IVCES e SAM. Todos o0s
materiais atingiram indice de Validade de Contetdo igual ou superior a 0,80, indicando
adequacdo quanto ao contetdo, linguagem, apresentacdo e aplicabilidade. A
implementacg&o desses materiais na rede da Secretaria de Estado de Saude do Distrito
Federal tem potencial para apoiar o aconselhamento, fortalecer a educacéo
permanente, padronizar orientacdes, aprimorar fluxos de trabalho e contribuir para a
prevencao da transmissao vertical do HTLV. Esse projeto esté alinhado a linha de
pesquisa de Qualidade na Assisténcia a Saude do Adulto.

Conclusao: A experiéncia do Distrito Federal demonstra que a triagem preé-
natal para HTLV, quando articulada a medidas preventivas efetivas, tem potencial
para reduzir e interromper a transmissao vertical do virus. O diagnéstico oportuno das
gestantes, a recomendacao de suspenséao do aleitamento materno, o uso de inibidor
de lactacdo e a oferta de férmula infantil constituem estratégias fundamentais para a
prevencdo. Entretanto, os achados também evidenciam desafios relevantes para a
consolidacdo dessa politica, especialmente no que se refere a qualidade do
aconselhamento, ao acesso oportuno aos insumos na maternidade e ao seguimento
laboratorial e assistencial das criangas expostas.

O método utilizado é adequado ao objetivo do mestrado profissional, pois
articula analise de dados de um programa real do Sistema Unico de Salde,
investigacdo com mulheres e criangcas expostas e desenvolvimento de produto
educativo aplicado a prética. Aléem disso, apresenta carater inovador ao sistematizar
a experiéncia pioneira do Distrito Federal na triagem pré-natal para HTLV e ao integrar
a producdo cientifica com tecnologias educativas voltadas a qualificacdo do cuidado.
O trabalho tem potencial para influenciar politicas publicas, praticas assistenciais,
acoOes de vigilancia e processos de educacao permanente, especialmente no contexto
da implementacdo nacional da triagem pré-natal para HTLV e das metas de

eliminacao da transmissao vertical.



A dissertacéo apresenta originalidade e relevancia cientifica, tecnologica, social
e de inovacdo por abordar uma infeccdo negligenciada, ainda pouco visivel para
profissionais, gestores e populacéo, e por produzir evidéncias locais capazes de
subsidiar decisées em saude publica. O manuscrito contribui para a comunidade
cientifica ao apresentar dados sobre efetividade, oportunidade diagnostica,
alimentacao infantil, acesso a férmula e seguimento de criangas expostas. O Produto
Técnico-Tecnologico, por sua vez, tem potencial de gerar impacto direto na rede de
saude, ao oferecer materiais validados para apoiar profissionais e usuarias no
processo de cuidado. Sua aplicabilidade € local, por ter sido desenvolvido para a
realidade da Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal; regional e nacional,
por poder ser adaptado a outros territorios brasileiros em fase de implementacdo da
triagem para HTLV; e internacional, por dialogar com a agenda das Américas para
eliminacdo da transmissao vertical. A devolucdo dos resultados para a comunidade
cientifica, gestores e autoridades de saude podera ocorrer por meio da submisséo do
artigo, da disponibilizacdo dos materiais educativos e de sua incorporacdo as
estratégias de vigilancia, assisténcia e educacado permanente.

Palavras-chave: HTLV; Transmisséo vertical de doenca infecciosa; Triagem
pré-natal; Saide materno-infantil; Materiais educativos; Educacéo em saude; Atencao
Primaria a Saude.



EXPANDED ABSTRACT

How to cite: MACIEL LUZ, Beatriz. Vertical transmission of human T-cell lymphotropic
virus (HTLV) in the Federal District, Brazil: epidemiological analyses and educational
strategies. 2025. [number of pages] pages. Master's Final Paper (Professional
Master’s Degree in Health Sciences) — Fundacao de Ensino e Pesquisa em Ciéncias
da Saude, Escola de Saude Publica do Distrito Federal, Brasilia, DF, Brazil, 2025.

Introduction: Human T-cell lymphotropic virus (HTLV) is a retrovirus
associated with severe diseases, including adult T-cell leukaemia/lymphoma and
HTLV-1-associated myelopathy/tropical spastic paraparesis, as well as other
inflammatory, neurological, dermatological, ophthalmological and infectious
conditions. Infection may remain asymptomatic for many years, contributing to silent
transmission and to the maintenance of family and community transmission chains.
HTLV can be transmitted sexually, through blood exposure and vertically from mother
to child. Vertical transmission is one of the main routes of viral spread in endemic
areas, especially when breastfeeding is prolonged. The absence of a vaccine or
curative treatment reinforces the importance of preventive strategies, particularly
antenatal screening, adequate counselling, avoidance of breastfeeding, use of
lactation inhibitors and provision of infant formula.

In Brazil, antenatal screening for HTLV was incorporated into the Unified Health
System in 2024. However, the Federal District has offered HTLV testing to pregnant
women attending the public health system since 2013. This pioneering experience
includes screening using dried blood spot samples, confirmatory testing in serum
samples and recommendations to prevent vertical transmission, such as
contraindication of breastfeeding, use of cabergoline and provision of infant formula for
exposed infants up to 12 months of age. Despite these advances, professional practice
revealed important gaps in the organization of care, particularly regarding counselling
for pregnant women, timely access to infant formula, follow-up of exposed children and
the availability of specific educational materials to support communication between
health professionals and women living with HTLV.

The research problem originated directly from the author’s professional practice

at the Sexually Transmitted Infections Surveillance Management Unit of the Health



Department of the Federal District, the technical area responsible for surveillance,
monitoring and coordination of prevention actions related to HTLV and other sexually
transmitted infections. In the daily practice of public health management and
epidemiological surveillance, it was observed that, although the Federal District had
been testing pregnant women for more than a decade, there were no systematized
data on the occurrence of vertical transmission among children born to women
diagnosed during antenatal care. There was also a need to produce educational
materials to support health professionals and pregnant women in understanding the
infection, its modes of transmission, preventive measures and care pathways.
Therefore, this dissertation was structured in a multipaper format, combining scientific
production and a Technical-Technological Product, with a focus on generating
evidence and applying results to the Brazilian Unified Health System.

Objective: To analyse HTLV vertical transmission in the Federal District, Brazil,
based on the epidemiological characterization of pregnant women diagnosed during
antenatal care and their exposed children, and to develop scientific and technical-
educational products aimed at improving care, preventing vertical transmission, and
strengthening surveillance and maternal and child health actions.

Method: This is a Professional Master’s Final Paper organized in a multipaper
format, comprising one scientific production and one Technical-Technological Product.
The scientific production was developed from three integrated methodological
components: a retrospective analysis of operational data from the antenatal HTLV-1/2
testing strategy in the Federal District; a cross-sectional component with a
questionnaire administered to women living with HTLV-1/2 diagnosed during antenatal
care; and a cross-sectional study with children of women living with HTLV-1/2 to
assess the occurrence of vertical transmission. The retrospective analysis considered
data from the antenatal screening programme in the Federal District, focusing on
operational aspects of testing, such as when the test was offered, turnaround time for
screening results, time to confirmatory testing and completion of the testing strategy.
The cross-sectional component with women aimed to characterize sociodemographic,
clinical, healthcare and access-related aspects of vertical transmission prevention
measures. The study with exposed children assessed HTLV infection and allowed
evaluation of vertical transmission in the local context.

Women diagnosed with HTLV-1/2 during antenatal care in the Federal District

between 2013 and 2022 were eligible, identified through epidemiological surveillance



records and the laboratory responsible for antenatal testing. Their children were also
considered eligible, regardless of age, provided that consent for participation was
obtained. Potential participants were contacted by a previously trained team using a
standardized telephone script. Interviews and sample collection were scheduled at
primary healthcare units according to the participants’ health region of residence.
Before interviews and biological sample collection, applicable ethical procedures were
carried out, including the reading and signing of informed consent and assent forms,
when appropriate. The study was approved by a Research Ethics Committee.

The variables analysed included characteristics of women, such as age, self-
reported race/skin colour, education, family income, number of pregnancies, number
of live-born children, timing of diagnosis, counselling received about HTLV, guidance
on avoiding breastfeeding, use of lactation inhibitors, access to infant formula, partner
serology and presence of HTLV cases in the family. Among children, variables included
sex, age, race/skin colour, breastfeeding history, duration of breastfeeding, receipt of
infant formula, previous HTLV testing and test result obtained during the study. Data
analysis included descriptive statistics and evaluation of outcomes related to the
occurrence of vertical transmission.

The Technical-Technological Product was developed based on the
epidemiological findings and the gaps identified in healthcare and surveillance
practice. It consisted of a methodological study for the development and validation of
educational health materials, conducted within the Health Department of the Federal
District. Three materials were developed: an insert for the Pregnant Woman’s
Handbook, an informational poster for healthcare facilities and a quick-reference desk
prism guide for health professionals. The materials addressed information on HTLV,
modes of transmission, prevention of vertical transmission, diagnosis, counselling,
avoidance of breastfeeding, use of infant formula, follow-up of exposed children and
organization of care within the health network. Validation was conducted with experts
and women living with HTLV, using the Health Education Content Validation
Instrument and the Suitability Assessment of Materials. The former assesses the
domains of objectives, structure/presentation and relevance, while the latter evaluates
the suitability of materials for the target audience, considering aspects such as clarity,
organization, language, presentation and visual appeal.

Products developed: The first product developed was the scientific manuscript
entitted HTLV-1/2 Antenatal Screening in Distrito Federal, Brazil: Evaluation of



Programme Implementation and Public Health Impact. The manuscript analyses the
experience of the Federal District in implementing antenatal HTLV-1/2 screening and
its effects on the prevention of vertical transmission. The analysis showed that
programme implementation reduced vertical transmission from 10.2% to 0% among
children born after maternal diagnosis and adoption of preventive measures. Most
diagnosed women completed the diagnostic strategy by the second trimester of
pregnancy, with a median turnaround time of seven days for screening test results and
12 days for confirmatory test results. Only 3.7% were diagnosed after delivery. Most
diagnosed women formula-fed their children and received information on how to
access free infant formula; however, only about half received formula before discharge
from maternity care. Low coverage of HTLV testing among exposed children prior to
the study was observed, indicating weaknesses in infant follow-up. The results
demonstrate that the experience of the Federal District is relevant to guide the
implementation of programmes aimed at eliminating HTLV vertical transmission in
Brazil and in other contexts in the Americas, especially because it shows that timely
diagnosis, combined with avoidance of breastfeeding, use of lactation inhibitors and
provision of infant formula, can interrupt vertical transmission. In the updated
document, the manuscript is presented in English and highlights the Federal District
as a pioneering region with potential contributions to the national and regional
response to HTLV.

The second product was the Technical-Technological Product entitled
Educational materials for the prevention of HTLV vertical transmission: strengthening
care for pregnant women and health professionals. Three complementary educational
materials were developed: an HTLV insert for the Pregnant Woman’s Handbook,
containing information on the infection, modes of transmission and preventive
measures; an informational poster for healthcare facilities, aiming to increase visibility
of the topic and raise awareness among pregnant women, families and professionals;
and a quick-reference desk prism guide for health professionals, containing flows and
guidance on screening, diagnosis, counselling, prevention of vertical transmission,
clinical management and follow-up of exposed children. The rationale for developing
these materials was based on research findings that identified important gaps in
counselling for pregnant women living with HTLV: some patrticipants did not receive
sufficient information about the infection, were not adequately advised about the

contraindication of breastfeeding or did not have timely access to infant formula.



Validation of the materials involved experts and women living with HTLV, using the
Health Education Content Validation Instrument and the Suitability Assessment of
Materials. All materials achieved a Content Validity Index of 0.80 or higher, indicating
adequacy regarding content, language, presentation and applicability. Implementation
of these materials within the Health Department of the Federal District has the potential
to support counselling, strengthen continuing health education, standardize guidance,
improve work processes and contribute to the prevention of HTLV vertical
transmission.

This project is aligned with the research line Quality of Adult Health Care.

Conclusion: The experience of the Federal District demonstrates that antenatal
HTLV screening, when linked to effective preventive measures, has the potential to
reduce and interrupt vertical transmission of the virus. Timely diagnosis of pregnant
women, recommendation to avoid breastfeeding, use of lactation inhibitors and
provision of infant formula are key strategies for prevention. However, the findings also
reveal relevant challenges for consolidating this policy, particularly regarding the
quality of counselling, timely access to supplies in maternity care and laboratory and
healthcare follow-up of exposed children.

The method used is appropriate for the objective of a professional master's
degree, as it combines analysis of data from a real programme of the Brazilian Unified
Health System, investigation with women and exposed children, and development of
an educational product applied to practice. It also presents an innovative character by
systematizing the pioneering experience of the Federal District in antenatal HTLV
screening and by integrating scientific production with educational technologies aimed
at improving care. The work has the potential to influence public policies, healthcare
practices, surveillance actions and continuing education processes, especially in the
context of national implementation of antenatal HTLV screening and goals for
eliminating vertical transmission.

The dissertation presents scientific, technological, social and innovation
relevance by addressing a neglected infection that remains poorly visible to
professionals, managers and the general population, and by producing local evidence
capable of supporting public health decision-making. The manuscript contributes to the
scientific community by presenting data on effectiveness, timeliness of diagnosis,
infant feeding, access to formula and follow-up of exposed children. The Technical-

Technological Product, in turn, has the potential to generate direct impact in the health



network by providing validated materials to support professionals and users in the care
process. Its applicability is local, as it was developed for the reality of the Health
Department of the Federal District; regional and national, as it can be adapted to other
Brazilian territories implementing HTLV screening; and international, as it is aligned
with the agenda of the Americas for the elimination of vertical transmission.
Dissemination of results to the scientific community, managers and health authorities
may occur through manuscript submission, availability of educational materials and
their incorporation into surveillance, care and continuing education strategies.
Keywords: HTLV; vertical transmission of infectious disease; Antenatal
screening; maternal and child health; educational materials; health education; primary

health care.
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APROXIMACAO COM O TEMA

O tema das infec¢des sexualmente transmissiveis (IST) entrou em minha vida
de forma inesperada. Sou nutricionista de formacédo, mas, desde que comecei a atuar
no Sistema Unico de Satide (SUS), fui cativada pela gestdo publica. Um dos caminhos
gue se abriu para mim foi o convite, em 2020, para assumir a Geréncia de Vigilancia
de Infec¢bes Sexualmente Transmissiveis (Gevist) da Secretaria de Saude do Distrito
Federal (SES-DF), da qual sigo fazendo parte.

Na geréncia tive a oportunidade de aprofundar-me na vigilancia epidemioldgica,
a qual se tornou uma paixao, e em tudo o que envolve a prevencao, a vigilancia e o
controle de HIV/aids, hepatites virais, sifilis, outras IST, incluindo o HTLV. Até entéo,
devo admitir que, assim como muitos profissionais de saude, eu tinha pouco
conhecimento sobre o HTLV. A frente da Gevist, passei a entender a relevancia de
dar visibilidade a essa infec¢do. Além disso, um aspecto que me chamou atencéo foi
a transmissao vertical do HTLV.

Além de ser pouco conhecida, essa infec¢cdo ndo possui tratamento e pode
gerar graves consequéncias para a saude dos individuos infectados, tornando-a
estigmatizada e prevalente em populacdes em maior vulnerabilidade. Na Gevist, além
da vigilancia epidemiol6gica, somos responsaveis por monitorar as acdes de
prevencado, como a distribuicdo de preservativos e gel lubrificante em toda a rede da
SES-DF, a aquisicao e fornecimento de formula lactea para filhos de mulheres com
HTLV, e o acompanhamento do fornecimento de inibidores de lactacdo para as
puérperas infectadas.

Tive também a sorte de trabalhar com profissionais comprometidos com essa
causa, que me incentivaram a estudar mais sobre o tema e a aceitar o desafio de
pesquisar a transmissao vertical do HTLV no Distrito Federal. Foi quando, entéo,
decidi realizar o curso de Mestrado Profissional do Programa de Pos-Graduacéo em
Ciéncias para Saude.

Essa pesquisa permitiu-me tragar o perfil das gestantes com HTLV no DF e
identificar possiveis casos de transmissdo vertical em criangas nascidas de mées
diagnosticadas com o virus desde 2013, que néo tiveram acesso ao diagndstico de
seus filhos, pois o teste para a populacdo ndo gestante passou a ser ofertado pela
SES-DF apenas em 2024. Além disso, a pesquisa proporcionou o encaminhamento
de individuos com HTLV para acompanhamento pelas equipes de saude e viabilizou



a criacdo de materiais educativos para conscientizar profissionais de salde e a
populacdo sobre a doencga, suas formas de transmisséo, prevencdo e cuidados
necessarios.

Acredito que meu trabalho no tema HTLV trouxe conhecimentos valiosos para
minha atuacdo como gestora da area técnica da SES-DF, beneficiando tanto a
populacdo quanto o SUS no Distrito Federal.



INTRODUCAO

O virus linfotropico de células T humanas (HTLV) € um retrovirus humano
descoberto em 1980 associado a doencas linfoproliferativas, neurologicas e
inflamatorias, constituindo importante problema de satde publica em diversas regides
do mundo (Gessain; Cassar, 2012; Motedayen Aval et al., 2021; Poiesz et al., 1980).

A transmisséao ocorre de forma horizontal (contato sexual, transfusdo de sangue
contaminado e compartilhamento de seringas) e vertical, da mae para o filho. A
transmissao vertical € uma das principais vias de propagacdo em areas endémicas,
ocorrendo principalmente pelo aleitamento materno e sendo responsavel por uma taxa
de transmisséao entre 15% e 25% em populacdes nas quais o tempo de amamentacéo
é prolongado (Figueiré-Filho et al., 2005; Rosadas et al., 2018).

Além disso, ndo ha vacina ou tratamento curativo para a infeccdo, reforcando
a necessidade de medidas preventivas e de vigilancia epidemioldgica (Rosadas et al.,
2018, 2021b).

Nesse sentido, a Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS), em
consonancia com a estratégia regional para eliminacdo da transmissao vertical,
recomenda a implementacdo da triagem universal durante o pré-natal, a suspensao
do aleitamento materno e a oferta de férmula infantil, visando reduzir a transmissao
vertical para menos de 5% (PAHO, 2024).

No Brasil, a testagem de gestantes para HTLV foi incorporada ao Sistema Unico
de Saude (SUS) em 2024, porém a implementacéo dessas estratégias ainda enfrenta
desafios, como falta de capacitacdo dos profissionais, barreiras socioculturais e
auséncia de politicas de vigilancia especificas (BRASIL. Ministério da Saude, 2023;
Rosadas et al., 2023).

Contudo, no Distrito Federal (DF), a testagem para HTLV em gestantes ocorre
desde 2013, acompanhada da supressdo da amamentacdo e da oferta de formulas
lacteas infantis (DISTRITO FEDERAL, 2016, 2017). No entanto, 0 acompanhamento
das criancas expostas ainda é deficiente e ndo ha dados sistematizados sobre a taxa
de transmissao vertical, dificultando a avaliacdo da efetividade das medidas de
prevencao no Distrito Federal.

Diante do apresentado, considerando-se a escassez de dados robustos e a
perspectiva de se conhecer mais acerca da transmissao vertical do HTLV no Distrito
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Federal, justifica-se o interesse em abordar o referido tema nesta dissertagédo de

mestrado.

Além de preencher uma lacuna de conhecimento sobre a efetividade das
estratégias de prevencdo da transmisséao vertical do HTLV no Distrito Federal, os
resultados desta pesquisa podem subsidiar a implementacao nacional da triagem preé-
natal e fortalecer politicas publicas voltadas a eliminagéo da transmissao vertical.

A presente dissertacao tem como objetivo analisar a ocorréncia da transmissao
vertical do HTLV em filhos de mulheres diagnosticadas com o virus durante o pré-
natal, no Distrito Federal. Para isso, realizou-se um estudo descritivo, o qual embasou
0s produtos que serédo apresentados.

O documento segue o formato multipaper e, para tanto, foi desenvolvido um
manuscrito sobre o tema estudado denominado “HTLV-1/2 Antenatal Screening in
Distrito Federal, Brazil: Evaluation of Programme Implementation and Public Health
Impact”.

Além disso, como produtos técnicos tecnologicos de interesse em saude
publica, foram elaborados materiais educativos para profissionais de saude e
gestantes com HTLV; produtos cientificos que se complementam para responder ao
problema investigado.

O formato multipaper foi escolhido para permitir uma abordagem mais ampla e
aplicavel a pratica em saude publica, facilitando a disseminacéo do conhecimento e a
implementacédo de melhores praticas na prevencao da transmissao vertical do HTLV.

O manuscrito do artigo produzido e os produtos estdo disponiveis
respectivamente nos capitulos 4, 5 desta dissertacdo. Os principais aspectos
conceituais sobre a transmissao vertical do HTLV estdo dispostos no referencial

tedrico a seguir.



1. REFERENCIAL TEORICO

1.1. DEFINICAO E ASPECTOS BIOLOGICOS DO HTLV

Os virus T-linfotropicos humanos tipos 1 e 2 (HTLV-1/2) s&@o retrovirus
oncogénicos humanos identificados pela primeira vez no inicio dos anos 1980 (Sodré
Barmpas et al.,, 2019). Enquanto o HTLV-1 infecta preferencialmente os linfécitos
CD4+, o HTLV-2 infecta os linfécitos CD8+. Ambos provocam infeccdo crénica, com
periodo de laténcia longo (10 a 60 anos) (Veronesi, 2021).

Existem pelo menos seis subtipos genéticos de HTLV-1 (designados de A a F),
com distribuicdo geografica distinta. Embora, em geral, ndo se observe impacto direto
dos subtipos na expressao clinica da infeccdo, estudos recentes tém levantado a
hipétese de que o subtipo 1c, predominante entre populacdes indigenas da Melanésia
e Australia, possa estar associado a maior predisposicdo a doencas inflamatdrias,
como a bronquiolite obliterante, ainda que essa relacdo careca de confirmagdo em
estudos de maior escala (Sodré Barmpas et al., 2019).

Além do HTLV-1, existem trés outros tipos de virus linfotropicos de células T
humanas: HTLV-2, HTLV-3 e HTLV-4. O HTLV-2 apresenta menor patogenicidade
que o HTLV-1, mas tem sido associado a casos esporadicos de mielopatia, neuropatia
periférica e distirbios hematolégicos. Ja o HTLV-3 e o HTLV-4 foram identificados
apenas em individuos de regiBes restritas da Africa Central, com nimero muito
limitado de casos descritos. Até o momento, esses dois tipos ndo foram associados a
qualquer manifestacéo clinica ou doenca conhecida e permanecem em investigacao
guanto as suas caracteristicas moleculares e vias de transmisséo (Sodré Barmpas et
al., 2019).

1.2. HISTORICO E DESCOBERTA

O HTLV-1 foi o primeiro retrovirus humano descrito, descoberto ha mais de 40
anos, em 1980, ao ser isolado de um paciente com linfoma cutaneo de células T e os
retrovirus poderiam infectar humanos e causar doencas, até entdo uma possibilidade
nao confirmada (Poiesz et al., 1980; Uchiyama et al., 1977). Nos anos seguintes,
outros tipos de HTLV foram identificados: o HTLV-2, descoberto em 1982 em um
paciente com tricoleucemia, e os HTLV-3 e HTLV-4, encontrados em individuos de
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Camardes, na Africa Central. No entanto, entre esses, apenas 0 HTLV-1 tem

associacdo comprovada com o desenvolvimento de doencas humanas, reforcando
sua importancia clinica e epidemiolégica (Kalyanaraman et al., 1982; Wolfe et al.,
2005).

O impacto do HTLV-1 estende-se a diversas condi¢gbes graves, como a
mielopatia associada ao HTLV-1/paraparesia espastica tropical (HAM/TSP) (Gessain
et al.,, 1985) e a leucemia/linfoma de células T adultas (ATLL) (Yoshida; Miyoshi;
Hinuma, 1982). A associacao entre o HTLV-1 e a ATLL foi estabelecida em 1980,
quando se detectou atividade de transcriptase reversa viral em pacientes com
leucemia (Ozawa et al., 2012). Ja a relacdo do virus com a HAM/TSP foi confirmada
por dois estudos simultaneos: no Japao, onde anticorpos contra o HTLV-1 foram
encontrados em pacientes com paraparesia espastica (Osame et al., 1990), e no
Caribe, com a identificacdo de titulos elevados de anticorpos em condi¢Bes
neuroldgicas similares (Gessain et al., 1985). Posteriormente, essas manifestacfes
foram unificadas sob a denominacdo HAM/TSP, evidenciando a complexidade das
condi¢cbes causadas pelo HTLV-1 (Osame et al., 1986).

Revisdo sistemética recente demonstrou que o HTLV-1 estd associado ao
aumento da mortalidade geral e a ocorréncia de pelo menos 14 doencas, incluindo
condicdes inflamatorias, neuroldgicas, dermatoldgicas e oftalmoldgicas, além de
impactar negativamente a evolucdo de co-infeccbes, como tuberculose, HIV e

hepatites virais (Schierhout et al., 2019).

1.3.  TRANSMISSAO, SINAIS E SINTOMAS

HTLV-1/2 sdo infeccbes negligenciadas, mas a prevencdo da transmissédo é
uma meta alcangavel. O virus tem rotas de transmissdo horizontal e vertical. A
transmissao horizontal ocorre pela via sexual (relagbes sexuais desprotegidas) e
hematogénica (transfusdes de sangue, uso compartilhado de seringas e agulhas,
transplantes de 6rgdos, exposicdo a sangue ou a componentes contaminados). A
transmissao vertical ocorre da mae para o filho durante a gestacao e a amamentacéao.
Em areas endémicas, essa via tem o papel principal na cadeia de transmissao,
principalmente pelo aleitamento materno (Barr et al.,, 2022; Da Silva Garcia,
Hennington, 2019).
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Uma proporcao significativa de pessoas infectadas pelo HTLV permanecera

assintomatica ao longo da vida, mas muitos desenvolvem uma ou mais doencas
relacionadas (Gessain; Cassar, 2012).

A mielopatia associada ao HTLV-1 (HAM) é uma condicdo debilitante, que
resulta em uma resposta inflamatéria predominante na medula espinal, com
evidéncias crescentes de inflamagé&o cerebral generalizada. O HAM tem um impacto
significativo na autonomia e na qualidade de vida dos pacientes, com
aproximadamente 50% de dependentes de cadeira de rodas durante a progressao da
doenca (Gessain; Cassar, 2012).

No Brasil, o risco de desenvolver HAM e outras doencas neurologicas é
relatado como sendo maior do que o relatado no Japdo em 5% dos casos. Além de
causar uma morbidade elevada, a HAM também foi identificada como um preditor
significativo de aumento da mortalidade em pessoas vivendo com HTLV-1 no Brasil
(Rosadas et al., 2021a).

Uma outra doenca relacionada é a leucemia de células T do adulto (ATL), uma
neoplasia agressiva causada pelo HTLV-1, com uma sobrevida média de oito meses
e que afeta cerca de 4% das pessoas com essa condicdo, a qual, provavelmente, esta
sendo subdiagnosticada no Brasil (Rosadas et al., 2021a).

Ambas as doencas apresentam manifestacfes clinicas graves e progndstico
ruim, apesar dos esforcos terapéuticos. Como ATL e HAM estéo presentes em menos
de 10% dos casos, o aumento da mortalidade ndo pode ser explicado apenas por
essas duas doencas. Assim, € provavel que a infec¢do por HTLV-1 afete a saude
humana de mais maneiras do que as conhecidas atualmente, compondo assim, uma
carga global desconhecida (Itabashi; Miyazawa; Uchimaru, 2023).

Além disso, outras doencas inflamatorias, como uveite, ceratoconjuntivite,
dermatite infecciosa, artrite e uma variedade de patologias pulmonares, podem
ocorrer como consequéncia da infeccdo pelo HTLV-1. Também é reconhecido o
impacto do HTLV-1 em vérias coinfeccfes, incluindo Strongyloides stercoralis e
Mycobacterium tuberculosis (Rosadas et al., 2021a).

As infec¢des assintomaticas e subclinicas por HTLV-1/2 facilitam a manutencéo
e disseminacéao do virus dentro das comunidades. O longo periodo de incubacgéo nas
doencas associadas ao HTLV-1 - que se manifestam, geralmente, na idade adulta
tardia - juntamente com o subdiagnostico da infeccdo, aumentam o risco de

transmissao silenciosa do HTLV-1/2 (Rosadas et al., 2021a).



1.4. DIAGNOSTICO

O diagnostico da infeccdo pelo virus HTLV é realizado em duas etapas
principais: triagem e confirmacdo. Na etapa de triagem, sédo utilizados testes
sorologicos que detectam a presenca de anticorpos contra o0 virus, como o Ensaio
Imunoenzimético (ELISA), a quimioluminescéncia e a eletroquimioluminescéncia —
métodos atualmente mais utilizados, devido & sua maior sensibilidade e
especificidade. Testes de aglutinacdo, embora tenham sido empregados no passado,
atualmente séo raramente utilizados.

A confirmacédo da infeccao pode ser realizada por meio de testes soroldgicos,
como o Western Blot e o Imunoensaio em Linha (Line Immunoassay — LIA), ou por
técnicas moleculares, como a Reacdo em Cadeia da Polimerase (PCR), que detectam
diretamente o material genético do virus.

A PCR apresenta elevada sensibilidade e especificidade para a deteccao do
material genético do HTLV, sendo especialmente util em situacdes especificas, como
no diagndstico de criancas com menos de 18 meses de idade, nas quais a presenca
de anticorpos maternos pode interferir nos testes sorologicos. No entanto, ndo é
considerada padrao-ouro para o diagnéstico da infeccao pelo HTLV, pois pode resultar
em falsos negativos, especialmente em casos de baixa carga proviral, além de néo
estar amplamente disponivel na rotina laboratorial (Figueird-Filho et al., 2005;
Rosadas et al., 2021Db).

O fluxograma para o diagndstico laboratorial da infec¢cao por HTLV-1/2 segue
a logica das duas etapas, aplicando-se a populacdo geral, gestantes e criancas
expostas com mais de 18 meses. Para criangas com menos de 18 meses, recomenda-
se a realizacao de testes moleculares em amostras repetidas para confirmacao do
diagnostico. Esses testes sdo essenciais para distinguir entre infec¢des pelo HTLV-1
e HTLV-2, fundamentais para o manejo clinico adequado (Alpern et al., 2017).

Os testes soroldgicos sdo geralmente a metodologia inicial de escolha, por
identificarem anticorpos especificos contra o virus. O ELISA é amplamente utilizado
na triagem devido a sua alta sensibilidade. Para a confirmacao, utiliza-se o Western
Blot ou o Imunoensaio em Linha, que permitem discriminar entre os tipos de HTLV. A
PCR pode ser empregada em situacdes especificas, como em casos com resultados
sorolégicos indeterminados ou néo tipados, e no diagnostico de criangas menores de
18 meses, nas quais a presenca de anticorpos maternos pode interferir na
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interpretagdo dos testes sorolégicos. Apesar disso, ainda séo escassos os dados

sobre 0 uso da PCR nessa populacao. A técnica permite a amplificacdo de segmentos
especificos do genoma celular do hospedeiro, podendo diferenciar entre HTLV-1 e
HTLV-2 (Campos et al., 2017).

No Brasil, a Portaria n°® 1.376/1993 do Ministério da Saude estabelece a
obrigatoriedade da triagem de anticorpos anti-HTLV-1/2 em servicos de hemoterapia,
com o objetivo de prevenir a transmissao por transfusdo sanguinea (BRASIL.
Ministério da Saude., 1993). Em 2016, o Ministério da Saude do Brasil decidiu
incorporar, no ambito do SUS, os procedimentos laboratoriais confirmatérios no
diagnoéstico de pessoas com ATLL associada ao HTLV-1 (BRASIL. Ministério da
Saude., 2016). Contudo, para outras populacdes, essa medida ainda ndo ocorreu
efetivamente, sendo o procedimento confirmatério realizado em algumas unidades
federadas com recursos proprios (estaduais e municipais) (Miranda et al., 2022).

Portanto, o diagnéstico laboratorial do HTLV combina diferentes métodos, cuja
escolha deve ser baseada nas caracteristicas clinicas, na faixa etaria do paciente e

nos objetivos da investigacao diagndstica.

Figura 1 — Fluxograma de testes laboratoriais para o diagnéstico da infeccéo por

HTLV-1 e HTLV-2 no Brasil, empregando testes confirmatérios sorologicos
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Figura 2 — Fluxograma de testes laboratoriais para o diagnéstico da infeccdo por

HTLV-1 e HTLV-2 no Brasil, empregando testes confirmatérios moleculares
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Fonte: DCCI/SVS/MS.

Legendx EIA = ensaio imunoenzimatico; CLIA = ensaio de quimioluminescindia nP(R = nested PCR; RFLP = paimorfismo de
comprimento de fragmento de imitacao; gPCR = PCR em tempo real ou quantitativa: LAMP = amplificacio isotérmica de acidos
nudieicos mediada por alca; LIA = imunoensaio de inha: WB = Western blotting

1.4.1 Rastreio do HTLV em gestantes

Em 2024, o exame para deteccdo pré-natal de infeccdo pelo HTLV-1/2 em
gestantes foi incorporado ao Sistema Unico de Satde (SUS), conforme estabelecido
pela Portaria SECTICS/MS n° 13, de 3 de abril de 2024, e efetivado nacionalmente a
partir de fevereiro de 2024. Essa medida representa um avanco significativo no
diagndstico precoce e nas estratégias de prevencao da transmisséao vertical do HTLV,
visando a reduzir o impacto das doencas associadas ao virus na populacdo brasileira
(Brasil, 2024).

O rastreio consiste na realizacdo de testes sorolégicos para detectar, no
sangue das gestantes, anticorpos especificos contra o HTLV. O ELISA é utilizado
como teste de triagem devido a sua alta sensibilidade, enquanto o WB é empregado
como teste confirmatorio. Em amostras indeterminadas ou nao tipadas no teste
confirmatorio baseado na deteccdo de anticorpo, a PCR pode ser utilizada como
método de confirmagédo. A inclusdo desse teste no rol de exames pré-natais reforca a
importancia do diagndéstico precoce para a implementacdo de medidas preventivas
eficazes (Brasil, 2024).

O principal objetivo do rastreio do HTLV no pré-natal é identificar gestantes
vivendo com HTLV e orientd-las quanto as acdes necessérias para prevenir a

transmissao vertical, como a suspensdo do aleitamento materno e sua substituicdo
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por férmulas infantis. Além disso, essas medidas permitem o acompanhamento clinico

das gestantes e das criangas expostas ao HTLV, além de oferecer aconselhamento
sobre os modos de transmisséo e formas de prevencao da infeccao pelo HTLV.

A eficacia do rastreio foi demonstrada em diversos estudos observacionais, 0s
quais apontaram uma reducao relativa de 80% a 90% na transmisséo vertical do HTLV
entre as gestantes que realizaram o teste sorologico, em comparagdo aquelas que
nao o fizeram. No entanto, a adesédo as medidas preventivas, como a suspensao do
aleitamento materno, enfrenta desafios devido a barreiras culturais, sociais e
emocionais.

Os impactos psicossociais do rastreio sdo variados. Algumas gestantes
relataram sentimento de culpa, medo, ansiedade e estigmatizacdo apds o diagndéstico
positivo, enquanto outras destacaram beneficios como alivio, empoderamento e
melhoria na qualidade de vida, especialmente quando receberam suporte adequado
de profissionais de salde. Esses fatores reforcam a necessidade de informacao clara
e apoio psicologico no processo de rastreio, contribuindo para maior adeséo e

melhores resultados (Fim et al., 2024).

1.5. TRATAMENTO

Atualmente ndo ha vacina ou tratamento curativo para a doenca. A terapia
antirretroviral disponivel ndo apresenta efeito benéfico na infec¢éo estabelecida pelo
HTLV-1/2 e ndo é indicada clinicamente. No entanto, a intervencao terapéutica deve
se concentrar no manejo das doencas associadas a infeccdo e na melhora da
autonomia e da qualidade de vida dos pacientes (Rosadas et al., 2021a).

Portanto, ndo ha cura disponivel, apenas tratamento sintomatico, aumentando
0S custos para o sistema de saude e causando impacto negativo na vida do paciente.

Por isso, a prevencao € a melhor forma de controlar a doenca (Rosadas et al., 2018).

1.6. SITUACAO EPIDEMIOLOGICA

Esse virus de impacto mundial ainda passa despercebido pela maioria da
populacdo e pelos profissionais e gestores da saude. Portanto, é necesséria a
adequada atencgao para que se possa definir a extensdo dos danos causados por essa
doenca, possibilitando as pessoas infectadas e aos doentes o cuidado mais

apropriado, capaz de melhorar a qualidade de suas vidas.
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No mundo, desconhece-se o numero exato de infectados por HTLV. No Brasil,

tornou-se doenca de notificagdo compulsoria em 19 de fevereiro de 2024. A medida
foi publicada pelo Ministério da Saude por meio da portaria GM/MS n° 3.148 (BRASIL.
Ministério da Saude., 2024). Assim, a maior parte das pesquisas sobre o tema é
realizada sobre populacdes especificas de bancos de sangue, cujos dados podem
nao refletir o perfil epidemioldgico da populacdo geral (Catalan-Soares; Carneiro-
Proietti; Proietti, 2005).

A infeccdo por HTLV é difusa, atinge grupos populacionais distintos, néo
relacionados, localizados em diferentes areas geograficas. Porém, assume-se que 0
HTLV-1 € o mais prevalente dos dois subtipos principais, em escala global (Etenna et
al., 2008).

Ainda no mundo, as principais regiées endémicas sdo a parte sudoeste do
Japéo, a Africa Subsaariana e a América do Sul, a area do Caribe e o Oriente Médio
e Australo-Melanésia. Estima-se que pelo menos cinco a dez milhdes de individuos
estejam infectados pelo HTLV-1 globalmente (Miranda et al., 2022). O Brasil é o pais
com o maior numero absoluto de casos de HTLV no mundo. Estimativas do Ministério
da Saude apontam entre 800 mil e dois milhdes de pessoas infectadas (Marinho et al.,
2022).

No pais, as taxas de prevaléncia do HTLV em estudos realizados em doadores
de sangue variam entre os estados, sendo relatadas prevaléncias de 0,06% em duas
cidades do estado de Sdo Paulo (2001), 0,07% no Parana (2003 a 2006), 0,02% em
Minas Gerais (1995 a 2008). Nas regides Norte e Nordeste, concentradoras das
maiores taxas de infeccéo, foram encontradas prevaléncias de 1,14% em ribeirinhos
paraenses (2009 a 2010), 1,8% entre descendentes de japoneses no Para (1999) e
0,11% em Rio Branco, capital do estado do Acre (1999 a 2001). Em Salvador, capital
do estado da Bahia, observou-se a mais alta prevaléncia: 1,7% da populagéo geral
(1998) (Semeédo et al., 2015).

Com relagdo as gestantes, em areas hiperendémicas do Japdo, a
soroprevaléncia para o HTLV-1 é de 4,0% a 5,0%, enquanto nas areas ndo endémicas
varia de 0,1% a 1,0% (lwanaga, 2020).

Em outro estudo realizado com amostras de sete paises da Europa Ocidental,
a soropositividade para o HTLV-1/2 foi de 0,044%, ou seja, 60 vezes maior que em
doadores de sangue, variando de 0,007% na Alemanha a 0,115% na Franga.

Pesquisas realizadas em diversos paises demonstraram as seguintes
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soroprevaléncias para o HTLV-1/2, para cada 10.000 gestantes: 0,2% na Argentina

(10 vezes maior que em doadores de sangue); 1,67% na Nigéria; 0,34% na Guiana
Francesa; 0,17% e 0,23% no Peru; 0,20% na Jamaica; 0,19% na Martinica; 0,25% em
Gana; 0,37% no Zaire; 0,06% na Espanha e 2,1% no Gabéao (Ribeiro, 2019).

A prevaléncia da infec¢do por HTLV-1/2 em gestantes ainda ndo é amplamente
conhecida em varias unidades federativas brasileiras e, em algumas delas, o numero
de estudos é limitado e requer atualizacdo, embora forneca algumas tendéncias. A
variacdo é de 0 a 1,05% (Figura 03) (Quadro 01) (Rosadas et al., 2021b).

Figura 03 - Representacdo grafica da prevaléncia da infeccdo por HTLV-1/2 em

gestantes em diferentes estados do Brasil.

Prevaléncia do HTLV-1/2
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Fonte: Consultar referéncias Tabela 1 e Figura 2, ao final deste Boletim

Fonte: (Rosadas et al., 2021b)
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Quadro 1 - Prevaléncia da infecgdo por HTLV-1/2 em gestantes em diferentes Unida

des Federativas brasileiras

LOCAL PREVALEMNCIA (3:) ‘ REFERENCIA
- 06 324 | Guerra et al., 2018b%
03 13382 | Sequeira et al, 2012
Amazonas 0 674 | Machado Filho et al,, 2010
Alagoas 02 54813 | Moura; Mello; Correia, 2015
0,14 692 | Boa-Sorte et al, 2014
1,05 2766 Mello et al,, 2014
Bahia 0,98 408 | Magalhaes et al., 2008
0,84 68.754 Bittencourt ef al,, 2001
0,88 1024 | Santos et al,, 1995
. 07 713 | Mendes et al, 2020
aranhdo
03 2.044 | Souzaetal, 2012
Ceard 0,12 814 | Broutet et al, 1996
0,13 16.689 | DalFabbro et al., 2008
Mato Grosso do Sul L
01 32,512 | Figueird Filho et al., 2007
Goids 01 15485 | Oliveira et al,, 2006
0,74 1628 | Barmpas et al, 2019
Rio de Janeiro i
0,66 1204 | Monteiro et al., 2014
Sdo Paulo 01 913 Olbrich Neto; Meira, 2004
Parana 0,31 643 | Medeiros et al., 2018

Fonte: DCCLASVS/AMS.

‘= Gestantes adolescentes.

* Estudo com amostras de sangue em papel filtro.

‘s Gestantes de alto risco.

*Foram incluidos apenas estudos com testes confirmatorios para a infeccao por HTL=1/2.

Fonte: (Rosadas et al., 2021b)

As regibes Norte e Nordeste apresentam as maiores prevaléncias em
gestantes, sendo que o estado da Bahia possui uma taxa mais elevada (1,05%). No
estado do Rio de Janeiro, na regido Sudeste, a prevaléncia chega a 0,74%. Ja na

regido Sul, apenas o estado do Parana possui dados disponiveis, com uma
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prevaléncia de 0,33%. Na Regido Centro Oeste, 0,1% entre gestantes de Mato Grosso

do Sul e 0,1% entre gestantes de Goias (Semeao et al., 2015).

As infeccOes em gestantes parecem ser mais comuns do que em doadores de
sangue, e a prevencao e controle da infeccéo por HTLV-1/2 nessa subpopulacdo séo
de extrema importancia para reduzir a frequéncia da infec¢éo da doenca causada pelo
HTLV-1 na populacdo em geral (Rosadas et al., 2021b).

1.7. TRANSMISSAO VERTICAL E ESTRATEGIAS DE
PREVENCAO DA INFECCAO PELO HTLV

No Brasil, a transmissao de méae para filho ocorre predominantemente pela
amamentacao, constituindo a principal via de transmissao vertical do HTLV-1 e do
HTLV-2. Estudos demonstram que a interrupcéo do aleitamento materno reduz o risco
de transmissdo do HTLV-1 de aproximadamente 20% para 2,5%, evidenciando a
importancia do diagnostico precoce da gestante e da adog¢édo de medidas preventivas
oportunas (Rosadas et al., 2023). Além disso, a duracdo da amamentacdo € um
importante fator de risco, sendo observadas taxas de infeccdo de 23,8% apds 12
meses de aleitamento e de até 50% entre 24 e 36 meses (Rosadas et al., 2018).

Embora a amamentacéo represente a principal via de transmisséo, a infec¢ao
também pode ocorrer durante a gestacao, por via transplacentéria, ou no momento do
parto. Essas formas de transmissédo sdo menos frequentes, mas estéo relacionadas a
passagem de células maternas infectadas para o concepto, sendo influenciadas por
fatores imunol6gicos maternos e fetais (Bittencourt, 1998; Katamine et al., 1994).

Estima-se que ocorram anualmente no Brasil cerca de 3.024 novos casos de
infeccdo pelo HTLV-1 decorrentes da transmissdo vertical, dos quais
aproximadamente 2.610 sé&o atribuidos & amamentacgéo e 414 ao periodo gestacional
ou ao parto, formas estas que ndo podem ser prevenidas apenas pela substituicdo do
aleitamento materno. Na regido Centro-Oeste, estima-se a ocorréncia de cerca de 62
novos casos por ano (Rosadas et al., 2018).

Além do risco para o recém-nascido, a identificacdo de uma gestante vivendo
com HTLV frequentemente revela uma cadeia de transmissédo familiar ainda
desconhecida. Estudo realizado em Salvador identificou infeccdo por HTLV-1 em
32,56% dos familiares de mulheres infectadas, incluindo filhos de gestacbes
anteriores, reforcando a necessidade de investigacao familiar, vigilancia ativa e
acompanhamento dos contatos apds o diagnéstico (Rosadas et al., 2018).
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Diante desse cenario, a prevenc¢do da transmissao vertical constitui uma das

principais estratégias para o controle da infec¢éo pelo HTLV. A Organizacdo Mundial
da Saude realizou, em 2021, uma consulta técnica global para discutir estratégias de
enfrentamento da infeccéo, identificando que o Japdo permanece como o Unico pais
com um programa nacional estruturado para o controle do HTLV-1. Embora o Brasil
seja considerado um dos paises com maior nimero absoluto de pessoas infectadas,
ainda ndo dispde de um programa nacional especifico para o HTLV, apesar da
existéncia de politicas publicas relacionadas ao diagndstico, vigilancia e prevencao
implementadas desde a década de 1990 (Rosadas et al., 2021a).

No Brasil, o Guia para Manejo Clinico da Infeccdo pelo HTLV recomenda a
inclusdo da testagem para HTLV-1/2 na rotina do pré-natal, o acolhimento e
acompanhamento das gestantes infectadas, medidas para reduzir a transmissao
durante o parto, contraindicacédo do aleitamento materno, utilizacao de inibidores da
lactacdo, fornecimento de férmulas infantis, aconselhamento das pessoas vivendo
com HTLV e ampliacdo das acdes de educacdo em saude e prevencao (BRASIL.
Ministério da Saude, 2021). Complementarmente, a promocdo do uso de
preservativos permanece como estratégia fundamental para reduzir a transmissao
sexual do virus e prevenir novos casos de transmissao vertical em futuras gestacdes
(Itabashi; Miyazawa, 2021; Millen; Thoma-Kress, 2022).

No Distrito Federal, a triagem para HTLV no pré-natal foi implantada em 2013
por meio do Programa de Protecdo a Gestante, utilizando amostras de sangue seco
em papel filtro (dried blood spot — DBS). Essa estratégia possibilita a ampliacdo da
cobertura de testagem devido a facilidade de coleta, armazenamento e transporte das
amostras. Resultados reagentes sdo submetidos a confirmacdo por testes
complementares em amostras de soro, conforme o algoritmo diagndstico adotado pela
rede publica de saude do Distrito Federal (DISTRITO FEDERAL, 2017).

Estudos de validacdo demonstram que a utilizacdo do DBS apresenta
desempenho comparavel ao das amostras de soro para a triagem do HTLV-1/2. Em
estudo brasileiro realizado com gestantes, o método apresentou elevada sensibilidade
e especificidade para deteccdo de anticorpos anti-HTLV-1/2 (Reis et al., 2014).
Revisado sistematica recente identificou que os estudos disponiveis sobre o uso do
DBS para HTLV ainda sao limitados, porém demonstram sensibilidade variando entre
81% e 100% e especificidade de 100%, corroborando sua utilizagdo como método

confiavel para programas de rastreamento populacional, desde que os resultados
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reagentes sejam submetidos a confirmacgdo laboratorial (Boa-Sorte et al., 2014,

Cholette et al., 2024)

Como parte das estratégias de prevencao da transmissdo vertical, o Distrito
Federal contraindica o aleitamento materno para mulheres vivendo com HTLV,
disponibiliza cabergolina para inibicdo da lactacédo e garante o fornecimento gratuito
de formula infantil as criancas expostas até os 12 meses de vida Federal (DISTRITO
FEDERAL, 2017; Secretaria de Saude do Distrito Federal, 2024).

Entretanto, apesar da existéncia dessas medidas preventivas, o0
acompanhamento sistematico das criancas expostas ao HTLV ainda representa um
desafio e ndo ha fluxo estruturado para identificacdo, monitoramento e testagem
dessas criancas, impossibilitando a avaliacdo da efetividade das acdes de prevencédo
da transmissdo vertical. Essa lacuna evidencia a necessidade de estudos que
permitam estimar a ocorréncia da transmissao vertical no contexto local e subsidiem

0 aprimoramento das politicas publicas de vigilancia e assisténcia.

1.7.1.Triagem e diagnostico para HTLV em gestantes no Distrito
Federal

No Distrito Federal, a triagem para HTLV-1/2 foi incorporada a rotina do pré-
natal da rede publica de saude em 2013, contemplando as gestantes usuarias do
Sistema Unico de Salide (SUS-DF). O programa utiliza amostras de sangue seco em
papel filtro (dried blood spot — DBS), técnica que permite a descentralizacdo da coleta,
facilita o armazenamento e o transporte das amostras e amplia 0 acesso ao
diagnéstico, especialmente em programas de rastreamento populacional (Boa-Sorte
et al., 2014; Cholette et al., 2024)

A técnica consiste na coleta de sangue capilar obtido por puncéo digital, ou de
sangue venoso, com deposi¢do da amostra em papel filtro especifico. Apés secagem
em temperatura ambiente, o material € encaminhado ao laboratério de referéncia para
processamento por ensaios sorologicos especificos. A utilizacdo de amostras em
papel filtro apresenta desempenho comparavel ao das amostras de soro para a
triagem de diversas infec¢des de importancia em sadde publica, incluindo o HTLV-1/2
(Boa-Sorte et al., 2014; Cholette et al., 2024).

Desde sua implantacdo, o Programa de Protecdo a Gestante realiza a

investigacdo de infeccdes de relevancia para a saude materno-infantil. Durante o
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periodo do presente estudo, foram incluidas a triagem para hepatite B, hepatite C,

HTLV-1/2, toxoplasmose, doenca de Chagas, citomegalovirus e rubéola. A partir de
janeiro de 2022, entretanto, a investigacdo para hepatites B e C deixou de ser
realizada em papel filtro, passando a ser efetuada por meio de testes rapidos,
conforme atualizagcdo do protocolo assistencial da Secretaria de Estado de Saude do
Distrito Federal Federal (DISTRITO FEDERAL, 2017; Secretaria de Saude do Distrito
Federal, 2024).

Ao longo do periodo de implantacdo do programa foram utilizados diferentes
ensaios sorolégicos para detec¢do de anticorpos anti-HTLV-1/2 em amostras de
sangue seco em papel filtro. Os resultados reagentes sdo submetidos a confirmacgéo
diagnéstica em amostras de soro, conforme o algoritmo laboratorial adotado pela
Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal, utilizando testes soroldgicos
complementares e, quando necessario, métodos moleculares para esclarecimento de
resultados inconclusivos (BRASIL. Ministério da Saude, 2021).

A triagem pré-natal para HTLV-1/2 constitui uma estratégia essencial para a
prevencdo da transmissdo vertical, pois possibilita a identificacdo precoce das
gestantes infectadas, o aconselhamento, a contraindicacdo do aleitamento materno,
a utilizacado de inibidores da lactacdo e o fornecimento de férmula infantil, medidas
capazes de reduzir substancialmente a transmissdo do virus de mée para filho
(BRASIL. Ministério da Saude, 2021; Rosadas et al., 2023). Considerando que a
infeccdo adquirida na infancia esta associada a maior risco de desenvolvimento da
leucemia/linfoma de células T do adulto e da mielopatia associada ao HTLV-1, a
interrupcéo da transmissao vertical representa uma das estratégias mais efetivas para
reduzir a manutencdo da cadeia de transmissao intrafamiliar e a persisténcia da

infeccéo ao longo das geracdes (Rosadas et al., 2018, 2023).

BOAS PRATICAS E INTERVENCOES PARA PREVENIR A
TRANSMISSAO VERTICAL DO HTLV

A prevencao da transmissado vertical do HTLV-1 é central para a eliminacédo
dessa infeccdo como problema de saude publica. O documento técnico da
Organizagdo Pan-Americana da Saude (OPAS) no contexto da iniciativa Elimination
of Mother-to-Child Transmission of HIV, Syphilis, Hepatitis B, and Chagas (EMTCT
Plus) identifica as seguintes boas praticas e intervencdes (OPAS, 2024):

° Triagem Pré-Natal e Diagnéstico
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A implementagé&o de triagem universal para HTLV-1 em gestantes no primeiro

trimestre é essencial, com seguimento de testes confirmatdrios em casos reativos.
Paises como Brasil e Japdo demonstraram a eficacia dessa abordagem, a qual
reduziu a transmisséo de 20% para 3% em Nagasaki.
° Substituicdo do aleitamento materno
Recomenda-se a substituicdo do aleitamento por formula infantil devidamente
preparada para prevenir cerca de 80% das infec¢des verticais. Quando a férmula ndo
€ aceitavel, viavel, acessivel, sustentavel ou segura (AFASS), o aleitamento materno
por até trés meses pode ser considerado como alternativa.
° Educacéo e informacéo
O fato de informar as gestantes os riscos da transmisséo vertical e as opcdes
de alimentacéo infantil torna possivel decisées informadas e melhora a adeséo as
intervencdes. Materiais educativos desenvolvidos em colaboragdo com a sociedade
civil sdo ferramentas fundamentais.
° Capacitacao profissional
Treinamentos para profissionais de salde sobre prevencdo, diagnéstico e
manejo de casos sdo cruciais para fortalecer o apoio as maes e garantir um
atendimento de qualidade.
° Apoio as maes e lactentes
Fornecer formula infantil gratuita e medicamentos para cessar a lactacdo, como
cabergolina, € uma pratica recomendada, especialmente em populacdes vulneraveis.
° Acompanhamento de lactentes expostos
O acompanhamento clinico e laboratorial de lactentes expostos é essencial
para identificar sinais precoces de infec¢éo e garantir suporte nutricional adequado.
° Monitoramento e vigilancia
Sistemas de vigilancia devem monitorar a prevaléncia de HTLV-1 em
gestantes, o desempenho das intervencdes e a cobertura programatica, utilizando
plataformas integradas existentes, como EMTCT Plus.
° Pesquisa e reducao de lacunas de conhecimento
Investir em pesquisa para melhorar diagnosticos, avaliar novas intervencgdes e
compreender o impacto da infeccdo no desfecho da gravidez e na saude infantil.
Essas estratégias, quando implementadas de forma integrada e adaptadas ao

contexto local, oferecem um modelo eficaz para reduzir a transmisséo vertical do
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HTLV-1, contribuindo para a eliminagdo dessa infeccdo como problema de saude

publica

1.8. HTLV UMA DOENCA ESTIGMATIZANTE E O
PROGRAMA BRASIL SAUDAVEL

O estigma associado ao HTLV € um fenémeno social moldado por construcdes
culturais e historicas, afetando diretamente a forma como individuos portadores do
virus sdo percebidos e tratados. Assim como outras doencas infecciosas, o HTLV
carrega uma carga de preconceito, muitas vezes alimentada pelo desconhecimento
generalizado tanto da populacdo quanto dos profissionais de salde sobre sua
transmissao e impacto (Ramesh et al., 2024).

Esse processo de estigmatizacdo ndo é inerente a condicdo do individuo, mas
surge das interacdes sociais e do contexto em que ele vive. Goffman (1986) (Goffman,
1980) destaca que o estigma é uma construcdo social que marginaliza determinados
grupos, enquanto Parker & Aggleton (2003) (Parker; Aggleton, 2003) argumentam que
a discriminacdo relacionada a infeccbes sexualmente transmissiveis reforca
desigualdades estruturais. Por ser uma infeccdo sexualmente transmissivel (IST), o
HTLV é frequentemente associado a estereétipos de comportamento moral, o que
acentua o isolamento social e o siléncio sobre sua propria condigéo.

Pacientes com HTLV, especialmente os sintomaticos, enfrentam uma
peregrinacdo em busca de diagndstico e tratamento e, muitas vezes, optam por ocultar
sua condicdo de saude devido ao medo do julgamento social. A invisibilidade do virus
e a falta de conhecimento contribuem para que muitos prefiram sigilo absoluto quanto
as suas condicdes de saude, temendo discriminacdo e rejeicdo, até mesmo no
ambiente familiar (OPAS, 2019). Em alguns casos, optam por revelar doencas
secundarias, como leucemia ou mielopatia associada ao HTLV, em vez de mencionar
o virus (BRASIL. Ministério da Saude, 2024a).

O estigma, além de ser uma marca diferenciadora, € uma forca social que
perpetua desigualdades e marginalizacao. Isso afeta 0 acesso aos cuidados de saude,
gera culpabilizacdo pela transmissdo do virus e agrava a exclusao social (Parker;
Aggleton, 2003). A falta de visibilidade e de estudos sobre o HTLV reforca sua
condicao de "doenca invisivel”, contribuindo para a perpetuacao do estigma (Rosadas
et al., 2021b).
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Pessoas vivendo com HTLV que desenvolvem complicagbes graves, como a

paraparesia espastica tropical, podem se tornar dependentes de terceiros para
atividades cotidianas, dificultando a manutencédo do sigilo sobre o diagndstico. Isso
evidencia o carater relacional do estigma, em que o individuo avalia constantemente
as possiveis consequéncias de revelar sua condicdo (Goffman, 1980).

Esse estigma também afeta diretamente a adesdo ao tratamento, pois muitos
individuos evitam procurar ajuda médica por medo de discriminacdo (WHO, 2022).
Campanhas educativas que promovam a visibilidade da infeccao e politicas publicas
que garantam cuidados integrais e respeitem a dignidade dos portadores sdo
fundamentais para mitigar esse impacto (Motedayen Aval et al., 2021).

Nesse contexto, o Programa Brasil Saudavel: Unir para Cuidar surge como uma
importante iniciativa para combater o estigma e eliminar doencas que afetam
populacées em vulnerabilidade. O programa, instituido pelo Decreto n°® 11.908, de 6
de fevereiro de 2024, € uma extensdo do Comité Interministerial para a Eliminacéo da
Tuberculose e de Outras Doencas Determinadas Socialmente, e esta alinhado as
diretrizes da Agenda 2030 da ONU e da OPAS. Ele integra esforcos de diferentes
setores do governo, buscando reduzir as desigualdades no acesso a saude e
fortalecer acBes de prevencédo e controle de doencgas transmissiveis (BRASIL, 2025).

O programa visa a eliminacao de doencas socialmente determinadas, como
Chagas, esquistossomose, filariose linfatica, entre outras, enquanto problemas de
saude publica. Dentre as infec¢cfes de transmisséao vertical a serem eliminadas, estéo
HIV, doenca de Chagas, hepatite B, HTLV e sifilis (OPAS, 2019; WHO, 2022)

No que se refere a transmisséo vertical do HTLV, o programa estabelece como
meta sua eliminagcdo como problema de saude publica, seguindo as orientacdes da
OMS (OPAS, 2019). As acbes visam a melhora do diagnéstico, do tratamento e da
prevencdo, com foco nas populacbes em maior vulnerabilidade. O trabalho
colaborativo entre diferentes Ministérios e parceiros estratégicos promove politicas
publicas integradas que buscam ndo apenas eliminar o HTLV, mas também reduzir
as desigualdades sociais, as quais agravam o impacto dessas infec¢des (Parker;
Aggleton, 2003).
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2.0BJETIVOS

2.1. OBJETIVO GERAL

Analisar a transmissado vertical do HTLV no Distrito Federal, a partir da
caracterizacdo epidemiologica de gestantes diagnosticadas no pré-natal e das
criancas expostas ao HTLV, e desenvolver produtos cientificos e técnico-educativos
voltados a qualificacdo da assisténcia, a prevencdo da transmissdo vertical e ao

fortalecimento das acdes de vigilancia e cuidado em saude materno-infantil.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

2.2.1. Estimar a ocorréncia da transmisséo vertical do HTLV em filhos de mulheres
diagnosticadas com HTLV durante o pré-natal no Distrito Federal, no periodo de 2013
a 2022.

2.2.2. Caracterizar o perfil sociodemogréfico, clinico e assistencial das mulheres
diagnosticadas com HTLV durante o pré-natal e das criangcas expostas ao HTLV,
identificando fatores relacionados a prevencdo da transmissdo vertical, como
orientacdo sobre aleitamento materno, uso de inibidor de lactacéo e acesso a formula
infantil.

2.2.3. Produzir um artigo cientifico com os resultados da investigacao epidemiolégica,
com o objetivo de sistematizar evidéncias sobre a transmissao vertical do HTLV no
Distrito Federal e subsidiar a formulacdo de estratégias de prevencao, vigilancia e
cuidado no contexto do SUS.

2.2.4. Desenvolver material educativo direcionado a gestantes e mulheres vivendo
com HTLV, com o objetivo de apoiar o aconselhamento, ampliar o conhecimento sobre
a infeccdo e orientar medidas de prevencdo da transmissédo vertical durante a
gestacao, o parto e o0 puerperio.

2.2.5. Desenvolver material educativo direcionado a profissionais de saude, com o
objetivo de qualificar a abordagem sobre HTLV na atencdo a saude materno-infantil,
incluindo triagem, diagndstico, aconselhamento, manejo clinico, prevencdo da
transmissao vertical e seguimento da crianca exposta.

2.2.6. Validar os materiais educativos produzidos quanto ao conteudo, linguagem,
aparéncia e adequacéo ao publico-alvo, por meio da avaliacdo de especialistas e de

mulheres vivendo com HTLV.
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2.2.7. Integrar os achados da pesquisa epidemiologica aos produtos educacionais

desenvolvidos, de modo a contribuir para a educagdo permanente em saude, a
qualificacdo da assisténcia e o fortalecimento das politicas publicas voltadas a

eliminacao da transmissao vertical do HTLV.
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3. METODO

Este Trabalho de Conclusdo de Mestrado foi desenvolvido no formato
multipaper, contemplando uma producéo cientifica e um Produto Técnico-Tecnoldgico
(PTT), ambos articulados ao problema identificado na pratica profissional: a
necessidade de analisar a transmissdo vertical do virus linfotropico de células T
humanas (HTLV) no Distrito Federal e qualificar as estratégias de prevencéo,
aconselhamento e cuidado materno-infantil na rede publica de saude.

O percurso metodoldgico foi estruturado em duas etapas complementares. A
primeira correspondeu a producdo cientifica, desenvolvida a partir da analise da
estratégia de triagem pré-natal para HTLV-1/2 no Distrito Federal e da avaliacdo da
ocorréncia de transmissao vertical entre filhos de mulheres diagnosticadas durante o
pré-natal. A segunda etapa correspondeu ao desenvolvimento e a validacdo de
materiais educativos sobre HTLV, destinados a gestantes, mulheres vivendo com
HTLV e profissionais de saude.

3.1. Delineamento geral do estudo

A producdo cientifica foi desenvolvida a partir de trés componentes
metodoldgicos articulados:

a) analise retrospectiva de dados operacionais da estratégia de testagem pré-natal
para HTLV-1/2 no Distrito Federal;

b) estudo transversal com aplicacdo de questionario a mulheres vivendo com HTLV-
1/2 diagnosticadas durante o pré-natal;

c) estudo transversal com filhos de mulheres vivendo com HTLV-1/2, para avaliagéo
da ocorréncia de transmisséao vertical.

O Produto Técnico-Tecnolégico foi desenvolvido por meio de estudo
metodoldgico de elaboracdo e validacdo de materiais educativos em saude. Os
materiais foram construidos a partir dos achados da pesquisa epidemiolégica, da
revisdo de documentos técnicos e cientificos sobre HTLV e das lacunas identificadas
na pratica assistencial e de vigilancia.

Essa organizacdo metodologica atende a proposta do Mestrado Profissional,
ao articular producédo de conhecimento cientifico, analise de problema originado da

pratica profissional e desenvolvimento de produto aplicavel aos servigos de saude.
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3.2. Cenério do estudo

O estudo foi realizado no Distrito Federal, no ambito da SES-DF, considerando
a rede publica de atencdo a saude, especialmente 0s servi¢os relacionados ao pré-
natal, a atencdo materno-infantil, a vigilancia epidemiolégica, ao diagnostico
laboratorial e ao seguimento de gestantes, puérperas e criancas expostas ao HTLV.

No Distrito Federal, a triagem para HTLV em gestantes atendidas pelo SUS é
realizada desde 2013, por meio de coleta de sangue em papel filtro durante o preé-
natal. Os casos reagentes ou inconclusivos sdo submetidos a investigacao
complementar e confirmacdo diagndstica. As gestantes com diagnostico confirmado
devem receber orientacdo quanto a prevencdo da transmissao vertical, incluindo a
contraindicacdo do aleitamento materno, o uso de inibidor de lactacdo e o acesso a
férmula infantil para a crianca exposta.

A coleta de dados da pesquisa foi realizada em unidades béasicas de salde de
referéncia para as participantes e seus filhos, considerando a regido de saude de
residéncia da familia. O projeto aprovado pelo Comité de Etica previa que a coleta
fosse realizada na unidade de saude mais proxima ou de referéncia para a

participante, de forma a facilitar o acesso e reduzir barreiras para participacao.

3.3. Populacao do estudo

A populacédo do estudo foi composta por mulheres diagnosticadas com HTLV-
1/2 durante o pré-natal no Distrito Federal, no periodo de janeiro de 2013 a dezembro
de 2022, e por seus filhos.

O projeto aprovado pelo Comité de Etica previa a inclus&o de aproximadamente
270 mulheres diagnosticadas com HTLV durante o pré-natal e cerca de 430 filhos,
totalizando estimativa de 700 participantes. Essa estimativa considerou os dados
disponiveis a época do projeto e a taxa de fecundidade do Distrito Federal. Entretanto,
a amostra final foi constituida pelas mulheres localizadas, que aceitaram participar da
pesquisa, e por seus respectivos filhos que compareceram para entrevista e coleta de
material bioldgico.

Critérios de incluséo e exclusédo

Foram adotados os seguintes critérios de incluséo:
a) mulher diagnosticada com HTLV-1/2 durante o pré-natal na rede publica de saude
do Distrito Federal, entre janeiro de 2013 e dezembro de 2022,
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b) filho de mulher diagnosticada com HTLV-1/2 durante o pré-natal no referido periodo,

independentemente de sexo, idade ou ano de nascimento;

c) residéncia no Distrito Federal,

d) concordancia em participar voluntariamente da pesquisa, mediante assinatura do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e, quando aplicavel, do Termo de
Assentimento.

Foram adotados como critérios de excluséo:

a) recusa em participar da pesquisa;

b) residéncia fora do Distrito Federal;

c) impossibilidade de obtencdo do consentimento ou assentimento, quando aplicavel;
d) ndo comparecimento as etapas de entrevista e/ou coleta de material biol6gico apos
as tentativas de contato e agendamento.

e) aborto/natimorto

3.4. Etapal— Producdo cientifica: analise da transmissao
vertical do HTLV

A primeira etapa resultou na produgdo do manuscrito cientifico intitulado
“HTLV-1/2 Antenatal Screening in Distrito Federal, Brazil: Evaluation of Programme
Implementation and Public Health Impact”, desenvolvido com o objetivo de analisar a
experiéncia do Distrito Federal na triagem pré-natal para HTLV-1/2 e seus efeitos na
prevencao da transmissao vertical.

O manuscrito contemplou a andlise dos aspectos operacionais do programa de
testagem, a caracterizagao das mulheres diagnosticadas e de seus filhos, a avaliagéo
das medidas de prevencdo adotadas e a estimativa da ocorréncia de transmisséo

vertical do HTLV no Distrito Federal.

3.5. Andlise retrospectiva dos dados operacionais da

testagem

A analise retrospectiva foi realizada a partir de dados da estratégia de testagem
pré-natal para HTLV-1/2 no Distrito Federal. Os dados foram obtidos por meio de
banco disponibilizado pelo laboratério conveniado a SES-DF, responsavel pela
triagem do HTLV no pré-natal no SUS-DF. O banco foi disponibilizado em planilha
eletrbnica, contendo registros de gestantes com resultado reagente para HTLV na

rede publica, no periodo de janeiro de 2013 a dezembro de 2022.
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Foram avaliados aspectos operacionais do fluxo diagndstico, incluindo periodo

de realizacdo da testagem, oportunidade do diagnostico, data da coleta, data do
exame, data da coleta em soro, data do exame em soro, resultado do Western Blot,
classificacdo do resultado como reagente para HTLV-1, HTLV-2 ou indeterminado e
conclusédo da estratégia diagnostica.

ApOs 0 acesso ao banco, foi realizada limpeza dos dados, com retirada de
duplicidades e qualificacdo de informacdes incompletas. Para a construcao do perfil
epidemioldgico das mulheres diagnosticadas, foram considerados os dados referentes
ao momento do primeiro teste realizado, utilizando-se a primeira data de coleta
disponivel. Essa decisdo metodologica foi adotada porque algumas mulheres
apresentavam mais de um registro no banco, decorrente de novas gestacfes ou
retestagens, e a agregacao indiscriminada desses registros poderia superestimar o
namero de mulheres diagnosticadas.

Quando havia auséncia de dados essenciais para contato, como endereco e
telefone, as informacdes foram complementadas por meio de consulta aos prontuarios
eletrbnicos da SES-DF, incluindo SisTrakCare® e e-SUS. O projeto aprovado pelo
CEP previa essa estratégia de busca complementar nos prontudrios eletrénicos,
considerando a atuacdo da pesquisadora na vigilancia epidemiol6gica e o acesso
institucional autorizado aos sistemas.

Essa etapa permitiu avaliar a capacidade do programa de identificar gestantes
com HTLV em tempo oportuno para a adocdo de medidas de prevencdo da

transmisséo vertical durante o pré-natal, parto e puerpério.

3.6. Estudo transversal com mulheres vivendo com HTLV

O estudo transversal foi realizado por meio da aplicacdo de questionario
estruturado a mulheres vivendo com HTLV-1/2 diagnosticadas durante o pré-natal.

As mulheres elegiveis foram contatadas por telefone, com apoio de roteiro
padronizado previamente definido pela pesquisadora (APENDICE C). Durante a
ligacdo, eram apresentados os objetivos do estudo, o convite para participacéo
voluntaria, a proposta de entrevista e a realizacdo de testagem para HTLV em seus
filhos. Nos casos de aceite, era identificada a quantidade de filhos e realizado o
agendamento da entrevista e da coleta de sangue na unidade basica de saude de
referéncia, considerando a regido de saude de residéncia da familia.
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As entrevistas foram realizadas individualmente, em ambiente reservado,

utiizando  questionario  estruturado com  questdes  sociodemogréficas,
comportamentais, clinicas, obstétricas, assistenciais e relacionadas a prevencéo da
transmissao vertical. O questionario foi construido para obter informacdes sobre a
mulher e seus filhos, sendo realizada mais de uma entrevista ou registro especifico
quando a participante possuia mais de um filho (APENDICE B).

O questionario contemplou variaveis como idade, raga/cor autodeclarada,
escolaridade, renda familiar, local de residéncia, nUmero de gestacdes, nimero de
filhos nascidos vivos, momento do diagnostico, forma como soube do diagndstico,
conhecimento sobre HTLV, orientacéo recebida sobre a infec¢édo, orientacdo quanto
a suspensédo do aleitamento materno, uso de inibidor de lactacdo, acesso a formula
infantil, histérico de amamentacéo, sorologia do parceiro, participacdo do parceiro no
pré-natal, presenca de infeccbes associadas na gestacdo, existéncia de casos de
HTLV na familia e situacdes de vulnerabilidade.

O instrumento de coleta de dados foi inserido e preenchido na plataforma
KoboToolbox e os resultados resguardados por meio de login e senha de uso
exclusivo da pesquisadora.

No projeto aprovado pelo CEP, estava prevista a realizacédo de teste piloto do
questionario para validacao e possiveis ajustes antes da verséao final. O instrumento
foi aplicado com o objetivo de qualificar a coleta das informacfes e assegurar maior

clareza e adequacéao as participantes.

3.7. Estudo transversal com criangas expostas ao HTLV

O terceiro componente consistiu na avaliagdo dos filhos de mulheres vivendo
com HTLV-1/2 diagnosticadas durante o pré-natal, com o objetivo de identificar a
ocorréncia de transmissao vertical.

Foram coletadas informacdes sobre sexo, idade, raga/cor, idade materna no
parto, realizacdo de pré-natal, participacdo do parceiro no pré-natal, infec¢des
associadas na gestacao, tipo e local de parto, local de acompanhamento pos-parto,
idade na primeira consulta, uso de cabergolina pela méde na maternidade, momento
do nascimento em relacdo ao diagndstico materno, histérico de amamentacao, tempo
de amamentacao, recebimento de formula infantil, recebimento de féormula na alta da

maternidade, orientacdo sobre retirada da férmula, orientacdo sobre amamentacéo,
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realizacdo prévia de teste para HTLV e resultado do exame realizado no ambito da

pesquisa (APENDICE B).

Antes da coleta de dados e da realizacdo dos exames, foram lidos e assinados
os termos de consentimento livre e esclarecido pelas maes ou responsaveis legais e,
quando aplicavel, pelos filhos maiores de 18 anos (APENDICE C). Para os menores
de 18 anos, foi realizada também a leitura do termo de assentimento, conforme
previsto no projeto aprovado pelo Comité de Etica. O projeto aprovado descreveu que
todos os filhos, inclusive aqueles nascidos antes de 2013, seriam convidados a
realizar a testagem para HTLV.

A coleta de sangue das criancas expostas ao HTLV foi realizada na unidade de
saude de referéncia, em ambiente reservado, por profissional de enfermagem ou de
laboratorio previamente informado sobre o estudo. Foi utilizado sistema de coleta a
vacuo, com puncdo venosa periférica e coleta de 5 mL de sangue total em tubo
primario com gel separador, previamente identificado com os dados do participante.
Apos a coleta, o participante era liberado para retorno ao domicilio.

As amostras foram armazenadas sob refrigeracdo entre 2 °C e 8 °C e
transportadas ao laboratério parceiro em até 48 horas apds a coleta, acondicionadas
em caixas térmicas. O projeto aprovado pelo CEP previa parceria com laboratério
privado contratado pela rede SES-DF, responsavel por disponibilizar insumos e
realizar os testes de triagem e confirmacdo sem 6nus financeiro aos participantes,
pesquisadores ou a Secretaria de Saude do Distrito Federal (ANEXO 1).

O HTLV-1/2 foi triado em amostra de soro obtida apés centrifugacdo do sangue
total coletado em tubo com gel separador, utilizando o método de imunoensaio
guimioluminescente de microparticulas (CMIA). Para os casos reagentes na

metodologia de triagem, foi realizado teste confirmatdrio por Western Blot para HTLV.

3.8. Devolutiva dos resultados e encaminhamento

assistencial

Os resultados laboratoriais foram disponibilizados aos participantes ou
responsaveis, com orientacdo sobre sua interpretacdo e sobre os encaminhamentos
necessarios. Tanto os resultados reagentes quanto os nao reagentes foram
informados.

Para os participantes com resultado confirmado para HTLV-1/2, foi previsto o

agendamento de consulta médica na unidade basica de saude de referéncia onde a
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coleta foi realizada e, quando necessario, 0 encaminhamento ao ambulatério da

atencdo secundaria de referéncia da rede SES-DF. Essa etapa teve como finalidade

assegurar que os casos identificados durante a pesquisa fossem vinculados ao

cuidado na rede publica de saude.

A devolutiva dos resultados e o encaminhamento assistencial foram previstos

no projeto aprovado pelo CEP, que estabeleceu orientagdo aos participantes sobre o

acesso aos resultados e encaminhamento para consulta médica em casos reagentes.

3.9.

Variaveis analisadas

Quadro 2 — Variaveis analisadas segundo componente do estudo

Componente

Dominio

H Variaveis

HFonte dos dados

Processo diagnostico
dainfeccéo pelo HTLV

Operacionais

Data da coleta da amostra;

data de liberacdo do resultado da
triagem;

realizacdo de exame confirmatorio;
tempo de resposta laboratorial;

tempo até a conclusdo diagnéstica;
momento da conclusao diagnostica;
momento do diagndstico em relagao a
gestacao.

Banco de dados
laboratorial do
Programa de
Triagem Pré-natal
do Distrito
Federal

Mulheres
diagnosticadas com
HTLV

Sociodemogréficas

Idade;

raca/cor autodeclarada;
escolaridade;

renda familiar;

regido de saude de residéncia.

Entrevista
estruturada

Obstétricas

NUmero de gestacoes;

namero de filhos nascidos vivos;
namero de abortos;

namero de partos vaginais;
namero de cesarianas;

idade gestacional no momento da
testagem;

momento do diagnostico.

Entrevista
estruturada

Clinicas

Forma como soube do diagndstico;
conhecimento sobre HTLV;

sorologia do parceiro;

presenca de casos de HTLV na familia;
situacdes de vulnerabilidade.

Entrevista
estruturada

Assistenciais

Orientacédo sobre o diagnostico;
orientacao sobre formas de transmissao;
orientacdo sobre uso de preservativo;
orientacdo sobre prevencao da
transmissao vertical;

orientacao sobre supresséo da
amamentacao;

Entrevista
estruturada
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orientacao sobre uso de inibidor de
lactacéo;

recebimento de orientages para
retirada da férmula infantil na rede SES-
DF.

Criangas expostas ao
HTLV

Sexo; .
- . Entrevista
Demogréficas idade;
estruturada
raca/cor.
Idade materna no parto;
realizacdo de pré-natal;
tipo de parto;
Nascimento e local de parto; Entrevista
acompanhamento acompanhamento pés-parto; estruturada
idade na primeira consulta;
momento do nascimento em relacdo ao
diagndstico materno.
Uso de cabergolina pela mae;
histérico de amamentacéo;
tempo de amamentacéo;
Medidas de prevengédo da |recebimento de férmula infantil; Entrevista
transmisséo vertical recebimento de férmula na alta estruturada
hospitalar;
orientacgédo sobre retirada da férmula;
orientacdo sobre amamentacao.
Entrevista
estruturada e
o . Testagem prévia para HTLV; resultado |lexame
Avaliacao laboratorial . . .
do teste realizado durante a pesquisa. |/laboratorial
realizado na
pesquisa

Fonte: Elaborado pela autora.

As variaveis analisadas

foram organizadas em

trés componentes,

contemplando informacdes relacionadas a estratégia de testagem pré-natal, as

mulheres diagnosticadas com HTLV e as criangas expostas ao virus (Quadro 2). Essa

organizacao permitiu caracterizar o processo diagnostico, o perfil epidemiolégico da

populacao estudada, as medidas de prevencéao da transmissao vertical e os desfechos

relacionados ao seguimento das criangas.

3.10.

Analise estatistica

Os dados foram organizados em banco especifico e submetidos a processo de

qualificagdo, com verificacdo de inconsisténcias, duplicidades, incompletudes e

coeréncia das informacgfes. Foram realizadas andlises descritivas para caracterizar o
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perfil das mulheres diagnosticadas, das mulheres entrevistadas e das criangas

expostas ao HTLV.

As variaveis categoricas foram apresentadas por frequéncias absolutas e
relativas. As variaveis continuas foram descritas por média e desvio-padrdo ou
mediana e intervalo interquartil, conforme a distribuicdo dos dados.

Para comparagéo entre grupos independentes, foi utilizado o teste t de Welch,
considerado uma alternativa ao teste t de Student mais robusta quando ha diferencas
de variabilidade ou de tamanho amostral entre os grupos. Esse teste foi aplicado para
avaliar a hipotese de igualdade de médias entre grupos independentes em relagéo a
variaveis continuas.

Também foram utilizadas medidas de tamanho de efeito. A diferenca de médias
padronizada (Standardized Mean Difference — SMD) foi utilizada para estimar a
magnitude das diferencas entre grupos em variaveis categoéricas com dois ou mais
niveis. O d de Cohen foi utilizado para estimar o tamanho da diferenca entre dois
grupos em relacdo a variaveis continuas. Para interpretacdo dessas medidas, foram
considerados os referenciais em que valores de aproximadamente 0,2, 0,5 e 0,8
correspondem, respectivamente, a efeitos pequeno, médio e grande.

Os intervalos de confianca de 95% foram calculados para as estimativas
relevantes. Os intervalos de confianca das SMD foram calculados pelo método de
Yang e Dalton, implementado no pacote smd. Os intervalos de confian¢a para o d de
Cohen foram calculados com apoio do pacote effectsize. Para estimativas
relacionadas a prevaléncia de HTLV entre gestantes, foi utilizado o método exato de
Clopper e Pearson, considerando distribuicéo hipergeométrica.

O nivel de significancia adotado foi de 5%. Assim, diferencas foram
consideradas estatisticamente significativas quando o valor de p foi menor ou igual a
0,05 ou quando o intervalo de confianca de 95% das medidas de efeito n&o incluia o
valor nulo. Ressalta-se, contudo, que a significancia estatistica foi interpretada em
conjunto com a magnitude do efeito e com a relevancia epidemiolégica e assistencial
dos achados.

As analises foram realizadas no software R, versdo 4.3.2. Foram utilizados
pacotes da biblioteca tidyverse para leitura, tratamento e visualizacdo dos dados; o
pacote gtsummary para construcdo de tabelas descritivas e apresentacdo dos
resultados; o pacote smd para calculo de intervalos de confianca das diferencas de

meédias padronizadas; e o0 pacote effectsize para calculo dos intervalos de confianca
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do d de Cohen. A versao prévia do projeto previa o uso do SPSS, entretanto a anélise

final foi conduzida no R, conforme o relatério estatistico da pesquisa e a versao final

do manuscrito

3.11. Consideragcbes sobre amostragem, perdas e

limitagdes analiticas

A amostra do estud transversal foi constituida por conveniéncia, a partir das
mulheres que puderam ser contatadas, aceitaram participar da pesquisa e
compareceram para entrevista e/ou coleta dos filhos. Portanto, ndo se tratou de
amostragem aleatoria.

Essa caracteristica impde cautela na interpretacdo dos resultados, pois as
mulheres néo entrevistadas e seus filhos podem diferir das participantes quanto a
aspectos sociodemogréaficos, assistenciais, de vulnerabilidade e de acesso aos
servicos de saude.

A baixa ocorréncia de resultados reagentes entre os filhos testados também
limitou a realizacdo de analises mais robustas, como modelos de regresséao capazes
de avaliar multiplos fatores de risco simultaneamente. Como houve poucos resultados
reagentes para HTLV entre os filhos testados, as analises inferenciais foram limitadas
e os intervalos de confianca apresentaram amplitude elevada.

Embora a estimativa pontual da taxa de transmisséo vertical tenha ficado
abaixo da meta proviséria de eliminacdo, a amplitude do intervalo de confianca indica
incerteza estatistica decorrente do tamanho amostral. Assim, os achados devem ser
interpretados considerando as perdas, a ndo aleatoriedade da amostra e o baixo

numero de eventos observados.

3.12. Etapa 2 — Desenvolvimento do Produto Técnico-

Tecnoldgico

A segunda etapa correspondeu ao desenvolvimento do Produto Técnico-
Tecnologico (PTT) intitulado “Materiais educativos para a prevengao da transmisséao
vertical do HTLV: fortalecendo a assisténcia as gestantes e aos profissionais de
saude”.

O PTT foi desenvolvido como resposta as lacunas identificadas na pesquisa e

na pratica profissional, especialmente a necessidade de materiais educativos



32
especificos sobre HTLV, voltados tanto as gestantes e mulheres vivendo com HTLV

quanto aos profissionais de saude responséaveis pelo cuidado materno-infantil.

Foram desenvolvidos trés materiais educativos complementares. A elaboracao
dos materiais considerou os achados da pesquisa, documentos técnicos do Ministério
da Saude, recomendacdes da Organizacdo Pan-Americana da Saude, protocolos da
SES-DF e evidéncias cientificas sobre HTLV, transmissé&o vertical, aconselhamento e
educacdo em saude. Os materiais buscaram transformar os resultados da
investigacao epidemiolégica em instrumentos aplicaveis ao cotidiano dos servicos de
saude, contribuindo para a qualificacdo da assisténcia e para a educagdo permanente

em saude.

3.13. Validagdo dos materiais educativos

A validacdo dos materiais educativos foi realizada com especialistas e
mulheres vivendo com HTLV, com o objetivo de avaliar a qualidade técnica, a clareza,
a linguagem, a aparéncia, a organizacao, a relevancia e a adequacao dos materiais
ao publico-alvo.

Para avaliacdo dos materiais, foram utilizados dois instrumentos: o Instrumento
de Validacdo de Contetudo Educativo em Saude (IVCES) e o Suitability Assessment
of Materials (SAM).

O IVCES foi utiizado para avaliar os dominios objetivos,
estrutura/apresentacdo e relevancia. Foi selecionado por ser um instrumento
desenvolvido e validado no Brasil para avaliacdo de contetdos educativos em saude,
enquanto o SAM complementa essa andlise ao avaliar a adequacédo do material ao
publico-alvo quanto a linguagem, apresentacao e usabilidade.

O SAM foi utilizado para avaliar a adequacdo dos materiais ao publico-alvo,
considerando aspectos como conteudo, linguagem, organizacao, ilustracdes, layout,
motivacéo para aprendizagem e adequacéo cultural.

A andlise da validacdo foi realizada por meio do indice de Validade de
Conteudo (IVC). Foram considerados adequados os itens que atingiram concordancia

igual ou superior a 0,80 entre os avaliadores.
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3.14. Registro dos produtos
Apbés o desenvolvimento e validagdo, dois materiais educativos foram
registrados como obras protegidas por direito autoral, com o objetivo de resguardar a

autoria, a integridade e a rastreabilidade dos produtos técnico-tecnologicos.

3.15. Integracado entre pesquisa, manuscrito e PTT

A integracdo metodoldgica deste TCM ocorreu a partir da articulacdo entre a
investigacdo epidemiolégica e a producdo de tecnologias educativas aplicaveis a
pratica. Os achados da pesquisa permitiram identificar aspectos relevantes da
experiéncia do DF na prevencdo da transmissao vertical do HTLV, bem como
fragilidades relacionadas a orientacdo das gestantes, ao acesso oportuno a formula
infantil e ao seguimento das criancas expostas ao HTLV.

Esses resultados subsidiaram a elaboracdo do manuscrito cientifico, voltado a
disseminagdo dos achados para a comunidade cientifica, e do PTT, voltado a
aplicacao pratica na rede de saude. Dessa forma, o percurso metodologico adotado
permitiu transformar um problema identificado na pratica profissional em producao
cientifica e em materiais educativos com potencial de qualificar a assisténcia e

fortalecer politicas publicas de prevencdo da transmissao vertical do HTLV.

3.16. Aspectos éticos

O projeto foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da Fundacdo de
Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Saude — CEP/FEPECS, tendo sido aprovado por
meio do Parecer Consubstanciado n° 6.653.528, de 17 de fevereiro de 2024, CAAE
n® 76234723.7.0000.5553. O parecer indicou situagao “Aprovado” e nao houve
necessidade de apreciacdo pela CONEP. A pesquisa foi conduzida em conformidade
com a Resolugcdo CNS n° 466/2012 e demais normativas éticas aplicaveis a pesquisa
envolvendo seres humanos (ANEXO 2).

A participagao ocorreu mediante assinatura do Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido. Para os filhos menores de 18 anos, houve consentimento da mée ou
responsavel legal e assinatura do Termo de Assentimento, quando aplicavel. Para
participantes n&o alfabetizados, o projeto previa explicacdo oral detalhada e coleta de
assinatura datiloscopica.
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Foram adotadas medidas para preservacao da privacidade, confidencialidade

e anonimizacao dos dados pessoais sensiveis, em conformidade com a Lei Geral de
Protecdo de Dados Pessoais. As entrevistas foram realizadas em ambiente reservado,
com abordagem humanizada, escuta qualificada e possibilidade de interrupcdo a
gualquer momento, caso houvesse desconforto.

Os riscos previstos envolveram possiveis desconfortos relacionados a
entrevista, como constrangimento, medo, cansaco ou aborrecimento ao responder
guestdes sensiveis, além de riscos minimos relacionados a puncao venosa, como dor,
hematoma, flebite, infiltracdo ou extravasamento no local da coleta. Para minimiza-
los, foram adotadas medidas de acolhimento, privacidade, sigilo, uso de materiais
descartaveis, coleta por profissionais habilitados e descarte adequado de residuos,
conforme recomendac0fes técnicas aplicaveis.

Os beneficios previstos incluiram o acesso a testagem para HTLV, a
possibilidade de encaminhamento dos casos reagentes para seguimento assistencial,
o conhecimento da situacdo epidemiolégica da transmissdo vertical do HTLV no
Distrito Federal e a producdo de evidéncias para aprimorar as estratégias de
prevencéao e cuidado.

O instrumento de coleta de dados foi inserido e preenchido na plataforma
KoboToolbox e os resultados resguardados por meio de login e senha de uso

exclusivo da pesquisadora.

3.17. Software

Para as analises deste relatorio foi utilizado o software R na versdo 4.3.2, em
particular, os pacotes da biblioteca tidyverse de (Wickham et al., 2019) para a leitura,
tratamento e visualizagdo de dados; o pacote gtsummary de (Sjoberg et al., 2021)
para as tabelas descritivas e de resultados de modelos; todos na sua versao mais
atualizada até o momento da elaboragé@o deste relatorio. Os intervalos de confianca
para as SMDs foram calculados usando o método de (Yang, Dongsheng; Dalton,
Jarrod E., 2012), implementada no pacote smd (Saul, 2020). Os intervalos de
confianga para o d de Cohen foram calculados usando o pacote effectsize de (Ben-
Shachar; Ludecke; Makowski, 2020). O intervalo de confianca e tamanho de amostra
calculados acerca da prevaléncia de HTLV entre gestantes foi construido usando o
método exato de (Clopper; Pearson, 1934), considerando uma distribuicdo
hipergeométrica.
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4. RESULTADOS

4.1. PRODUCAO CIENTIFICA

Foi desenvolvido um artigo cientifico do tipo descritivo, elaborado a partir dos
dados epidemiolégicos da pesquisa sobre a transmisséo vertical do HTLV no Distrito
Federal. O manuscrito foi preparado para submissdo a revista Retrovirology, revista
online de acesso aberto que publica artigos de alto impacto, rigorosamente revisados
por pares, sobre interacbes hospedeiro-patégeno, mecanismos fundamentais de
replicacdo, defesas imunoldgicas, modelos animais e ciéncia clinica relacionados a
retrovirus e doencas associadas a retrovirus (ANEXO 4). A escolha da revista foi
motivada por sua relevancia cientifica e pelo alinhamento do manuscrito ao seu
escopo editorial, especialmente por abordar uma infeccdo negligenciada, de
importancia regional, com implicacfes para a vigilancia epidemiolégica, a organizacao
da atencdo materno-infantil e a formulacao de politicas publicas voltadas a eliminacao
da transmissao vertical do HTLV.

Considera-se que os resultados apresentados no artigo podem contribuir para
ampliar a visibilidade do HTLV nas Américas, subsidiar estratégias de prevencéo da
transmissao vertical e fortalecer o debate sobre a incorporacdo de acdes
programéaticas voltadas ao diagnostico, ao aconselhamento e ao seguimento de

gestantes e criangas expostas ao virus.
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Abstract

Background: The Pan American Health Organization (PAHO) aims to eliminate HTLV-
1 vertical transmission and Brazil is rolling out an antenatal screening programme.
Lessons can be learned from pioneer regions, such as Distrito Federal.

Methods: Retrospective data analysis to assess operational aspects of HTLV-1/2
antenatal testing strategy; cross-sectional study with questionnaire applied to women
living with HTLV-1/2; study of children and adolescents born to women living with
HTLV-1/2 to assess transmission rates.

Results: Programme implementation reduced vertical trans-mission from 10.2% to 0%.
Most women (82.1%) diagnosed with HTLV-1/2 completed the testing strategy by the
second trimester of pregnancy. Only 3.7% were diagnosed after delivery (up to 62 days
later). Median turn-around time for screening and confirmatory tests were 7 and 12
days,respectively. Most women diagnosed with HTLV formula fed their babies (86.5%)
and received information on how to access free formula (78.4%), but only half received

formula before being discharged from maternity (51.3%). Only 16-2% of children were
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born after maternal diagnosis tested for HTLV-1/2 prior to the study, indicating poor

coverage of infant testing. Conclusion: The programme implemented in Distrito Federal
is effective in reducing HTLV-1 vertical transmission. Most women's diagnosis is
timely, allowing implementation of measures to prevent transmission. Acceptance of
exclusive formula was high. Coverage of infant testing for HTLV-1 was limited. Data
indicate that implementation of a programme to eliminate HTLV-1 vertical transmission
as a public health concern, as proposed by PAHO, is feasible in Brazil. Keywords:

HTLV transmission; mother-to-child-infection; public health

Introduction

Human T cell lymphotropic virus type 1 (HTLV-1) is a retrovirus associated with
high mortality and morbidity diseases(Marcusso et al., 2019; Schierhout et al., 2019;
WHO, 2021). It is a blood borne, sexually transmitted infection, which can also be
transmitted from mother-to-child, mainly by breastfeeding(Rosadas; Taylor, 2022a;
WHO, 2021). Very few countries have policies to prevent HTLV-1 vertical transmission.
Japan is one of the few exceptions, with a national programme established in 2010,
following regional initiatives started as early as 1980 s(Hino, 2011; Nishijima et al.,
2019; Rosadas; Taylor, 2022a; WHO, 2021; Yonemoto et al., 2020). However, as
Japan is a high endemic country, it may not be representative of other high endemic
areas, as HTLV-1 is usually concentrated in low- and middle-income countries and in
communities with low human development index, where social determinants of health
impacts HTLV-1 distribution and imposes additional barriers to an effective
response(Ramesh et al., 2024; Rosadas; Taylor, 2022b; Sampaio et al., 2023).

Brazil is an endemic country for HTLV-1, with 1-2 million people estimated to be
living with HTLV-1(Casseb; Assone, 2025). In 2024, the Brazilian Ministry of Health
decided to implement a national HTLV-1 universal antenatal screening programme and
set-up the goal to eliminate HTLV-1 vertical transmission by 2030, by recommending
avoidance of breastfeeding and providing free cabergoline at delivery (to prevent
lactation), and free infant formula for women living with HTLV-1(BRASIL. Ministério da
Saude, 2024b; Rosadas et al., 2024). This is in line with guidance from the Pan
American Health Organization (OPAS, 2024), which has published in 2024 a technical
report on good practices to prevent HTLV-1 vertical, proposing interim targets and
goals for the elimination of HLV-1 vertical transmission as a public health concern as

part of the initiative for the elimination of mother-to-child transmission of HIV, syphilis,
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hepatitis B and Chagas disease (EMTCT Plus) (OPAS, 2024). Policies to prevent

HTLV-1 vertical transmission is also a priority in the global response, after being
included in the Global Health Sector Strategies on respectively, HIV, viral hepatitis and
sexually transmitted infections from the World Health Organization (WHO)(WHO,
2022).

Despite the high prevalence of HTLV-1 in Brazil and recent progress on public
health response, there is limited data on HTLV-1 vertical transmission in the country.
There is, for example, no data on the acceptance of interventions to prevent
transmission in Brazil, which is still limited to replacement of breastmilk by infant
formula due to the lack of proven effective pharmacological interventions. Globally,
data on acceptance of these interventions are available from Japan only(Rosadas;
Taylor, 2022a; Uchimaru; Itabashi, 2023; Yonemoto et al., 2020). There is also no data
available about access to free formula in Brazil by women living with HTLV(Rosadas;
Miranda, 2023). The scarcity of such data raises questions around feasibility of such
a programme in developing countries.

Although policies are now being implemented at a national level in Brazil, some
states and territories in the country have pioneered the response. This is the case of
Distrito Federal, Brazil's capital, where HTLV-1 antenatal screening was implemented
in 2013(SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL, 2016).
Experiences from these early adopters’ territories offer valuable knowledge as the
region expands its programme targeting HTLV-1 vertical transmission and the WHO
prepares its first Guidelines on HTLV-1 testing and prevention. Therefore, this study
aims to analyze the programme established in Distrito Federal, Brazil, to prevent

HTLV-1 vertical transmission.

2. Materials and Methods

2.1. Study Design

The study was conducted in the Federal District (Distrito Federal, DF), Brazil
during August 2022 to December 2024, and comprises three components: 1)
retrospective data analysis to assess operational aspects of HTLV-1/2 antenatal
testing strategy (2013 January to 2022 December); 2) A cross-sectional component
with a questionnaire applied to women living with HTLV-1/2 in Distrito Federal who
were diagnosed during antenatal screening; 3) A cross-sectional study of children and

adolescents born to women living with HTLV-1/2 to assess HTLV-1 transmission rates.
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2.2. Study setting and HTLV antenatal screening programme in Distrito Federal,

Brazil

The Federal District, home to Brasilia—the capital of Brazil—is located in
Central-West region, covering 5,779 km2, which represents approximately 0.06% of
Brazil’s national territory(IBGE, 2025). According to the 2024 population estimates by
the Brazilian Institute of Geography and Statistics (IBGE), the DF has 2,982,818
inhabitants, with a slight predominance of females (51-5%) over males (48-5%)(IBGE,
2025). The DF is administratively divided into seven Regional Health Districts, which
organize and manage health service provision across the territory(Secretaria de
Estado de Saude do Distrito Federal. Subsecretaria de Planejamento em Saude.,
2024) . An estimated 70% of the population depends on Brazil’s Unified Health System
(Sistema Unico de Saude, SUS) for healthcare services(Secretaria de Satde do
Distrito Federal, 2023). Recent trends demonstrate a sustained decline in fertility and
natality rates: in 2023, the DF registered 35,551 live births among residents, marking
the lowest number in the past decade(Ministerio da Saude do Brasil, 2025) .

Since 2013, the Federal District (DF) has implemented an antenatal screening
programme for HTLV-1/2 for people attending the public health system(SECRETARIA
DE ESTADO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL, 2016). Capillary or venous blood
is collected onto filter paper (dried blood spot, DBS technique) and sent within 24 hours
to a private laboratory contracted by the State Health Department (SES-DF). After
drying, samples are eluted and tested for seven infections: hepatitis B and C, HTLV-
1/2, toxoplasmosis, Chagas disease, cytomegalovirus, and rubella. HTLV testing
initially used MBiolog SS HTLV-1/2 kits and since 2017, they are tested using BioClin
kits, which are approved and registered for diagnostics using DBS by the Brazilian
Regulatory Agency (ANVISA). Since January 2022, hepatitis B and C testing has been
conducted via rapid tests, no longer using the filter paper method. HIV and syphilis
testing is also part of the antenatal screening programme as rapid diagnostic tests.

Individuals with a reactive or inconclusive test for anti-HTLV-1/2 antibodies at
screening using ELISA in DBS are contacted by the private laboratory for collection of
venous blood in their basic health unit. Blood samples are sent to the same private
laboratory contracted by the SES-DF, where serum is separated by centrifugation and
tested by the same ELISA used in DBS and by chemiluminescence (CLIA). Reactive
samples in either or both ELISA/CLIA, are tested by Western Blot (Blot 2-4 MP

Biologics). Individuals with indeterminate western blot results are contacted by the
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private laboratory team, who request another collection of venous blood samples for

PCR. Sample collection is usually done at the basic health unit, where the patient is
registered. If this is not successful, a home visit for blood collection is offered by the
private laboratory. Reactive results are reported only once they have completed the
testing strategy up to the Western Blot, when needed. Figure 1 shows the testing
strategy used in the antenatal care in DF. As per the guidelines from the Brazilian
Ministry of Health, exclusive formula feeding is recommended for women with
confirmed infection. They have access to cabergoline at delivery and infant formula for
12 months. All the steps of the programme described here are free of charge and
offered as part of the public health system (Sistema Unico de Saude, SUS)(Secretaria
de Saude do Distrito Federal, 2024) .
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Figure 1. HTLV-1/2 testing strategy in Distrito Federal, Brazil.

2.3. Evaluating the operational aspects of the testing workflow
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Our analysis focused on the operational aspects of the HTLV-1 testing workflow,

particularly when test was offered, turnaround time from sample collection to result
reporting, time taken between screening test result reporting and sample collection for
confirmatory test. We extracted data from the laboratory records, referring to women
who tested positive for HTLV-%2 during the period of May 2017 to December 2022.

2.4. Cross-sectional survey for mothers living with HTLV-1

Participant identification was conducted using official epidemiological
surveillance records accessed through the database of the laboratory contracted by
the State Health Department of the Federal District (Secretaria de Estado de Saude
do Distrito Federal, SES-DF), responsible for HTLV antenatal screening. A trained
team of six interviewers contacted potential participants, i.e women with confirmed
HTLV-% infection, by telephone using a standardized script. Up to four contact
attempts were made at different times and days.

Interviews and blood sample collections from the children were scheduled and
conducted at each participant’s designated primary healthcare unit (Unidade Basica
de Saude, UBS), according to their health region of residence. The same staff member
who conducted the phone interview also performed the in-person interview and
coordinated the sample collection.

Written informed consent was obtained from all adult participants, and assent
was obtained from children, when appropriate. Individual interviews were conducted
using a structured questionnaire addressing sociodemographic, behavioral, and
clinical aspects. The questionnaire content was reviewed by subject matter experts to
ensure clarity, relevance, and alignment with the study objectives. Although no formal
validation was conducted, this process contributed to refining the data collection tool
and improving its coherence and applicability.

2.5. Cross-sectional survey for individuals born to mothers living with HTLV-1

All individuals born to women living with HTLV-1/2 were offered a test. All
women who accepted to participate in the study agreed to test their children, with
children or adolescent assent, when applicable. Blood samples from children were
collected by trained nurse or laboratory staff using a vacuum-based system. A total of
5 mL of whole blood was collected, stored at 2—8°C, and transported to the partner
laboratory within 48 hours. HTLV laboratory testing in children was performed at a
private laboratory contracted by SES-DF (the same laboratory conducting the

antenatal screening testing), which provided supplies and conducted both screening
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and confirmatory tests. Initial screening of in serum samples was done using

chemiluminescent microparticle immunoassay (CLIA), and reactive results were
confirmed by Western blot. All procedures were offered free of charge to participants.

Transmission rates were calculated among children born before and after
maternal diagnosis, including 95% confidence interval. Chi-square test was used to
determine if there was significant association between these categorical variables. P
value lower than 0,05 was considered statistically significant.

2.6. Ethics

All individuals This study complied with the ethical principles outlined in the
Declaration of Helsinki. Written informed consent and assent (when applicable) were
obtained from all participants or their legal guardians. Participation was voluntary, and
individuals retained the right to withdraw from study at any time without any
consequences to their access to healthcare services. The study protocol was approved
by the Research Ethics Committee of the Fundacgéo de Ensino e Pesquisa em Ciéncias
da Saude (CEP-FEPECS/DF), under approval number 6.653.528.

3. Results

3.1. Evaluation of operational HTLV-1/2 testing workflow

In total, 270 pregnant women had positive/indeterminate results in Western Blot.
Detailed information on Western Blot was available only from May 2017 to December
2022. During this period 158 pregnant women had a HTLV-1 Western Blot reagent or
indeterminate: 132 had confirmed HTLV-1 infection, 7 were infected by HTLV-2, 7 had
Western Blot positive for HTLV-1 and 2, whilst 4 had HTLV infection, but not typed and
8 had indeterminate Western Blot.

From 270 pregnant women, 190 had information on estimated delivery dates
available and this was assumed as the delivery date for this analysis. Most pregnant
women (66.8%, n=127) had their first sample collected at the first trimester of
pregnancy, as current recommendation, 26.3% (n=50) had samples collected at the
second trimester and a minority (6.3%, n=12) was screened only at the 3rd trimester
of pregnancy. One woman (0.5%) had her first sample collected eight days after the
estimated delivery date. Time between reporting the screening test result and
collection of serum for confirmatory testing took a median time of 16 days, varying from
same day collection up to 182 days. About one quarter of pregnant women (28.9%,
55/190) received their WB results early in pregnancy (first trimester), but most of them

concluded the diagnosis during the second trimester of pregnancy (53.2%, 101/190).
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14.2% (27/190) of women had WB results at the 3rd trimester, whilst seven (3.7%)

received confirmatory tests after the estimated delivery date (up to 61 days after the
estimated delivery date). In two of these cases there was a long turn-around time for
screening test (29 and 34 days), in two of them the turn-around time of confirmatory
test was prolonged (48 and 56 days), and in two there was a delay to collect samples
for confirmation (66 and 182 days between reporting results of screening and collecting
sample for confirmation). In all cases, except for one, the first sample collection was
done at the third trimester of pregnancy. In cases where the WB result was
indeterminate, active follow-up was conducted by the contracted private laboratory,
including home-based blood collection, if needed, to perform confirmatory polymerase
chain reaction (PCR) testing, but no information was available regarding PCR testing.

The median turnaround time for the screening test, defined as the interval from
sample collection to result availability, was 7 days (range: 0—62 days). For confirmatory
testing (ELISA, CLIA and WB in serum/plasma), the median turnaround time was 12
days, with a range of 1 to 57 days.

3.2. HTLV-1 vertical transmission rates and programmatic impact

Participants are shown in the flow diagram (Figure 2). A total of 62 women were
successfully contacted for the study. Among these, 35 (56.5%) agreed and consented
to participate in the investigation. Among the 27 women who declined participation
(43.5%), the reasons were: refusal to engage in the study, cancellation of scheduled
blood collection appointments without rescheduling, or failure to attend appointments
without subsequent contact. One woman had already passed away, as reported by a
family member, and three women indicated they had relocated outside the Federal
District. One woman was further excluded as she had indeterminate Western Blot
results.

Thirty-four women living with HTLV-1/2 and their offspring (n= 61) participated
in the study (Mean age 7 years, ranging from 21 months to 17 years). Nineteen
children were born before maternal diagnosis, and therefore, no intervention to prevent
transmission was implemented. Thirty-seven children were born after maternal
diagnosis. The remaining five children did not have information whether they were born
before or after maternal diagnosis and therefore were excluded from this analysis.

Table 1 summarises the comparative results between these two groups.



Figure 2. Flow diagram showing participants of the study
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Table 1. Comparison of interventions and impact on transmission rates in before and

after maternal diagnosis.

Children born before

Children born after

diagnosis (no  maternal diagnosis
intervention) (intervention)
n=19 n=37
Transmission rate 2/19 (10.5%) 0/37 (0%) P=0.04
Feeding strategy
Exclusive formula 2/19 (10.5%) 32/37 (86.5%) P <
feeding 0.001
Short term-breastfeeding 5/19 (26.3%) 4/37 (10.8%)
<1 week 0/5 2/4
1-3 months 1/5 1/4*
3-6 months 4/5 1/4*
Long term breastfeeding 12/19 (63.2%) 1/37* (2.7%)
6-12 months 3/19
>12 months 10/19
Cabergoline provided at
delivery
Yes 0/19 (0%) 29/37 (78.4%) P <
0.001
No 17/19 (89.5%) 7/37 (18.9%)
Don’t know 2/19 (10.5%) 1/37 (2.7%)
Offered free formula
Yes 2/19 (10.5%) 29/37 (78.4%) P <
0.001
No 17/19 (89.5%) 8/37 (21.6%)

care

Partner offered antenatal
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Yes 3/19 (15.8%) 12/37 (32.4%) P=0.18
No 16/19 (84.2%) 25 (67.6%)

Delivery

Vaginal 8/19 (42.1%) 18/37 (48.7%) P=0.64
C-section 11/19 (57.9%) 19/37 (51.3%)

*Not informed about the risk of transmission through breastfeeding at delivery

Transmission rate was 10.5% (2/19) among those children born before maternal
diagnosis. Both children who were infected were breastfed for more than 12 months.
One was born by vaginal delivery, and one was born by caesarean section. They were
11 and 17 years old at the day of sample collection. No infant infection was observed
in children born to women with known HTLV-1 infection (0%, 0/37), showing a sharp
decrease in transmission rate (p=0.04). Extrapolating the transmission rate observed
in the group without intervention, it is estimated that 3-4 infant infections were
prevented in this study group of 37 children due to the implementation of a programme
targeting HTLV-1 vertical transmission.

3.3. Implementation of interventions to prevent transmission

The great majority of babies born to women with HTLV-1 after the diagnosis
were exclusively formula fed (86.5%). Short-term breastfeeding was reported for
10.8% of babies born to women with known serostatus, but most of these women
reported they were unaware about the risk of HTLV-1 transmission via breastfeeding.
Two of them breastfed for less than 1 week, one between 1-3 months and one between
3-6 months. All women who breastfed for more than 1 week responded that they were
not informed about the risk of HTLV-1 transmission via breastfeeding at delivery.
Frequency of exclusive formula feeding is significantly higher for babies born following
maternal diagnosis (86.5% versus 10.5%, p<0.0001).

As expected, maternal diagnosis was also associated with higher frequency of
receiving cabergoline at delivery (78.4% versus 0%, p<0.0001). In 78.4% of births of
children born to women with known HTLV-1/2 infection, mothers received information
about the importance of exclusive formula feeding to prevent transmission, received
cabergoline at delivery and were offered free infant formula. However, only 51.3%
reported having access to free formula before being discharged from the maternity.
Whilst in most cases (73%) women reported having received information on how to
access free formula, about 1/4 were not given this important information.

There was no difference in the frequency of c-section between babies born

before and after maternal diagnosis (57.9% versus 51.3%, respectively, p=0.64).



46
In 2009, the Brazilian Ministry of Health established the partner’'s antenatal care

programme, with guidelines published in 2016 and revised in 2023(Ministerio da Saude
do Brasil, 2009; Ministério da Saude do Brasil, 2025). Although not statistically
significant (p=0.18), the frequency of partners in antenatal care doubled in pregnancies
when women knew about their HTLV-1/2 diagnosis (15.8% versus 32.4%).

3.4. Follow-up of children and adolescents born to women living with HTLV-1/2

Only six children (16.2%, 6/37) born after maternal diagnosis were tested for
HTLV-1/2 prior to this study. Two of these children tested positive for anti-HTLV-1
antibodies, but they were tested before 18 months of age in the private sector. As
mentioned before, none of these children had confirmed infection, as all 37 children
born after maternal diagnosis were not infected by HTLV-1/2, whilst 2/19 children born
before the maternal diagnosis had HTLV-1/2 infection confirmed by Western Blot in
the present study.

3.5. Information provided for women living with HTLV-1/2 during antenatal care

31/34 (91.2%) mothers who participated in the study reported that they knew
about HTLV-1/2 before entering the study, whilst 3/34 (8.8%) did not know about
HTLV-1/2. All of them reported that they were diagnosed during antenatal care.

Most women (76.5%, 26/34) reported they have received information about their
diagnosis and the risk of vertical transmission. Among women who reported having
received information, all of them were informed about the importance of exclusive
formula feeding to reduce the risk of infection. About half of participants who received
information (12/26, 46-1%) were recommended c-section because of HTLV infection,
whilst a minority reported being informed about the importance of condom use (15.4%,
4/26) and benefits of regular clinical follow-up (11.5%, 3/26). Two out of 26 (7.7%)
reported receiving additional information on transmission routes, with one participant
referring to the risk of transmission via blood.

4. Discussion

Elimination of HTLV-1 vertical transmission as a public health problem is a
common goal of the Pan American Health Organization and the Brazilian Ministry of
Health(OPAS, 2024; Rosadas et al., 2024). Prevention of viral spread is important, as
there is no cure for HTLV-1, an infection that causes high burden in already
socioeconomically disadvantaged communities. To guide these efforts, in 2024, PAHO
established interim targets and programmatic objectives for the elimination of HTLV-1

vertical transmission, in line with the initiative for the elimination of mother-to-child
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transmission of HIV, syphilis, hepatitis B and Chagas disease (EMTCT plus). The

interim goal is to achieve less than 5% of HTLV-1 vertical transmission rates, ensuring
that more than 95% of pregnant women are tested for HTLV-1 during pregnancy, more
than 90% of them introduce interventions to prevent transmission and more than 90%
of children born to women living with HTLV-1 are tested (OPAS, 2024).

In Brazil, the programme for the elimination of HTLV-1/2 vertical transmission,
includes HTLV-1 testing (screening and confirmation) for all pregnant women,
recommendation to exclusive formula feed, with provision of cabergoline (to prevent
lactation) and formula (minimum of 6 months)(Rosadas; Miranda, 2023). This is all free
of charge and it is integrated into the national unified health care system (Sistema
Unico de Saude, SUS). The goal to eliminate HTLV-1/2 vertical transmission is part of
the Brazil Healthy strategy, a multi-disease, multi-ministerial approach to tackle
diseases that are socially determined(Ministério da Saude do Brasil, 2024). As Brazil
expands testing and policies to HTLV-1/2, it is important to learn from early adopters’
regions.

In this study, despite the small sample size, we confirmed that implementation
of a programme to prevent HTLV-1/2 vertical transmission is effective, with
transmission rates decreasing from 10.5% to 0%. This is similar to what was observed
in Japan(Hino, 2011), indicating the feasibility of such a programme in low- and middle-
income countries. However, for this to be successful, several factors are needed,
including, but not limited to, access to healthcare systems, especially antenatal care;
timely and accurate HTLV-1 diagnosis; implementation of safe interventions to prevent
transmission; and adequate information.

Access to healthcare in Brazil is considered good, with more than 97% of
women attending antenatal care in the country(Rocha et al., 2025). In DF, antenatal
care coverage is 94%(Ministerio da Saude do Brasil, 2025). The Brazilian guideline
recommends offering HTLV test at the first antenatal visit(Ministério da Saude do
Brasil, 2021). This is important to allow enough time to provide confirmatory tests and
counselling for mothers(Ministério da Saude do Brasil, 2021; Rosadas et al., 2021a).
Although we did not have information on testing coverage, our data shows that most
of pregnant women who had WB reactive results, are being tested at the first trimester.
Only a small proportion were offered screening late, at the third trimester. Testing for
HTLV-1 early in pregnancy is important to ensure that interventions to avoid

transmission can be implemented in a timely manner. Indeed, only a small proportion
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of women had WB results after the estimated time of delivery, one of them being

registered late to antenatal care.

Cases of delayed sample collection for confirmatory tests, following a reactive
screening test, resulting in delayed diagnosis, exemplify the challenges associated
with testing strategies based on multiple assays. Using the same sample for screening
and confirmation may be an alternative to avoid loss/delayed follow-up. In DF, the
screening is conducted using DBS. Considering that, at the moment, there is no HTLV-
1/2 confirmatory test available for DBS, it is imperative to collect another blood sample,
to confirm infection. Therefore, it is important to balance the benefits of each strategy,
tailored to different scenarios.

Quick turn-around time of tests is also of utmost importance, particularly when
there is a time pressure need, as happens during pregnancy, when diagnosis before
birth is essential to implement interventions at delivery to avoid infant infection. In DF,
screening tests have a turn-around time of one week, whilst confirmatory tests take a
median of 12 days between sample collection to results. Although this is overall good,
in some cases, delayed testing results were observed. Rapid point of care tests can
be an interesting alternative. Although there is no kit registered for diagnostic use in
Brazil, such assays are becoming available(Herrera; Mayoral; Brites, 2022; Kuramitsu
et al., 2023; Teoh et al., 2024), with one test already approved for diagnostics in Japan
(Kuramitsu et al., 2023).

It is also important to stress the current need of confirmatory testing to avoid
false positive results. Our group estimated that 14,430 to 235,300 of false positive
results may happen in Brazil every year, depending on prevalence and test
performance (Rosadas; Caterino-de-Araujo; Taylor, 2021). In this study we did not
have access to samples with reactive screening tests that were not confirmed by
Western blot, and therefore, we could not calculate the number of false positive results
at screening. Regarding confirmatory tests, it is widely known that HTLV-1/2 WB may
result in indeterminate results. Indeed, in this cohort of patients, 12 women had
indeterminate WB profiles, and therefore, inconclusive results (Gongalves et al., 2022;
Ministério da Saude do Brasil, 2021). Additional tests, using LIA and PCR, which are
considered alternatives in such cases, are needed. The high cost of LIA and the lack
of commercially available molecular tests for HTLV-1/2 are important barriers to
diagnosis. It is important to note that an additional blood sample is needed for PCR,

as viral RNA is rarely seen in plasma and not used for diagnosis. At the moment, an
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in-house PCR is being implemented nationally to support diagnosis in these

challenging cases.

Another important part of the programme is the implementation of interventions
to prevent transmission. Here we show that the acceptance rate of exclusive formula
feeding is very high (86.5%), similar to Japan(ltabashi et al., 2021). It is important to
note that those with known serostatus, who reported breastfeeding in our study, also
reported they were not informed about the risk of transmission of HTLV-1/2 via
breastmilk, therefore, acceptance of intervention can be even higher if proper
information is shared. This also underpins the importance of training healthcare
providers and using different strategies to inform those mothers living with the virus
about transmission risk and prevention strategies.

Formula feeding can be challenging, and it is important to guarantee that this is
acceptable, feasible, safe, affordable and sustainable. To support mothers living with
HTLV-1/2, free formula is offered by the Brazilian Ministry of Health, similarly to what
is reported in Saint Lucia and Seychelles(OPAS, 2024). Brazilian guidance reinforces
the importance of providing formula before discharging women from the maternity and
to refer them to services where they can have access to for six months minimum
(Rosadas; Miranda, 2023). In DF, formula is provided for up to one year. We observed
that, although the majority received information on how to access free formula, only
half of women were given free formula at hospital discharge, and still, one quarter was
not informed about how to ensure their right of having infant formula milk.

Half of women who reported receiving information on HTLV-1/2, were
counselled to perform caesarean section, but this was not translated into higher
frequencies of c-section in deliveries of babies of mothers with known HTLV-1/2
infection. In the Brazilian HTLV guideline, there is no recommendation on type of
delivery. Information on benefits and risk of c-section to prevent HTLV-1 is still scarce
and needs to be carefully reviewed. Clear guidance on this topic would be important to
standardize care and support both patients and healthcare providers.

Very few mothers living with HTLV-1/2 in our study reported having received
information on the importance of condom use and routine follow-up. This represents
missed opportunities to prevent the spread of HTLV-1/2 and to identify early signs and
symptoms of HTLV-1 associated diseases, which would allow early therapeutic
interventions. In Brazil, it is estimated that most transmissions result from unprotected

sexual intercourse(Nunes et al., 2017). Therefore, it is important to increase awareness
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about HTLV-1/2 as a sexually transmitted infection, especially among pregnant

women, who are sexually active individuals. The identification of women living with
HTLV-1/2 during pregnancy is also an opportunity for target testing of family members,
including sexual partners. Testing sexual partners for HTLV-1/2 is not part of the local
programme yet. Interestingly there was an increase in the frequency of partners being
offered antenatal care when mothers were diagnosed with HTLV-1/2. This may be due
to perceived increased risk. Current guidance in Brazil, recommends testing sexual
partners during pregnancy for HIV, syphilis and hepatitis (Ministério da Saude do
Brasil, 2025), therefore, integrating HTLV-1/2 would be reasonable.

Testing babies born to women living with HTLV-1/2 is not part of the local
programme. Testing rates for babies is much lower than the target proposed by PAHO,
16% versus >90% (OPAS, 2024). Only a small proportion of babies were tested, all in
the private sector. Two of them had previously positive results, but these are probably
maternal antibodies, as the first serological test was done before 18 months of age,
and they were all negative when tested after 18 months as part of this study. This
experience also highlights the need to train healthcare workforce on pediatric diagnosis
to avoid misdiagnosis and waste of resources.

A limitation of the study is that the exact time of maternal infection is unknown,
so it is uncertain if they were already infected in previous pregnancy. However, this
could have only underestimated the impact of the programme. Another point is that
one of the children diagnosed with HTLV-1 was 17 years old. Although sexual
transmission cannot be ruled out, it is more likely that this is a case of vertical
transmission, considering positivity of the mother, long duration of breastfeeding and
the low endemicity observed in the area.

Measures to strengthen the programme are important, and identified priorities
are shown below:

o Accelerate training of healthcare providers about HTLV-1/2,
highlighting the need to offer HTLV-1/2 test at the first antenatal visit, the
provision of information on HTLV-1/2 transmission and preventive strategies
beyond vertical transmission

o Include HTLV-1/2 in partner’s antenatal care testing package

o Provide testing for babies born to women living with HTLV-1/2,
integrated in the routine follow-up of babies
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o Develop clear guidance on delivery mode for women living with
HTLV-1/2

J Improve access to free infant formula

o Formulate alternative approaches to improve the dissemination of

information on HTLV-1/2

o Enhance civil society participation in the development,
implementation, and evaluation of policies and educational strategies.

o Establish a team for the active surveillance for HTLV infection
during pregnancy and children exposed to the risk of vertical transmission, with

investigation of cases of vertical transmission

. Establish a line of care for the continuous follow-up of people living
with HTLV-1/2
. Promote awareness campaign for HTLV-1/2 focusing on the

general population and pregnant women.

In conclusion, the programme to prevent HTLV-1/2 vertical transmission in
Distrito Federal, Brazil, is effective. Most women are diagnosed before the estimated
delivery date, have access to cabergoline and receive information about how to reduce
the risk of vertical transmission and how to access free infant formula. Acceptance of
exclusive formula feeding to prevent transmission is high. Although the data indicate
that DF achieved the target proposed by PAHO, the rates of infant testing are lagging
behind, and it is important to understand the coverage of antenatal screening.
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5.PRODUTO TECNICO-TECNOLOGICO

5.1. Titulo do produto

Materiais educativos para a prevencao da transmissao vertical do HTLV:
fortalecendo a assisténcia as gestantes e aos profissionais de saude

5.2. Tipo, natureza e classificagcdo do produto

O Produto Técnico-Tecnoldgico desenvolvido nesta dissertacdo consiste em
um conjunto de materiais educativos sobre HTLV, voltados a prevencdo da
transmissao vertical e a qualificacdo da assisténcia prestada a gestantes, mulheres
vivendo com HTLV, crian¢as expostas e profissionais de saude.

Considerando a classificacdo dos Produtos Técnico-Tecnoldgicos descrita no
documento da area de Enfermagem da Coordenacao de Aperfeicoamento de Pessoal
de Nivel Superior (CAPES) e apresentada no Guia de Orientacdes para a Redacéo
do Trabalho de Conclusdo do Mestrado Profissional em Ciéncias para a Saude da
ESPDF/FEPECS, o produto enquadra-se prioritariamente como material didatico, por
se tratar de recurso elaborado para facilitar processos de ensino-aprendizagem,
educacdo em saude, orientacdo profissional e qualificacdo da assisténcia (BRASIL,
2025; FUNDACAO DE ENSINO E PESQUISA EM CIENCIAS DA SAUDE, 2025).

A natureza do produto é educacional e assistencial, com aplicagdo no campo
da saude publica, da vigilancia epidemioldgica, da Atencdo Primaria a Saude e da
atencao especializada materno-infantil. O produto apresenta ainda interface com a
gestéo do cuidado, uma vez que busca apoiar a organizagao dos fluxos assistenciais,
o aconselhamento pré e poés-teste, a prevencdo da transmissdo vertical e o
seguimento de gestantes, puérperas e criancas expostas ao HTLV.

O produto é composto por trés materiais complementares:

a) Encarte sobre HTLV para a Caderneta da Gestante, destinado a gestantes
e mulheres vivendo com HTLV, contendo informacgdes sobre a infeccéo, formas de
transmissdo, prevencdo da transmissao vertical, cuidados na gestacdo, parto e
puerpério, suspenséao do aleitamento materno e uso de formula infantil.

b) Cartaz informativo sobre HTLV para unidades de saude, destinado a

sensibilizacdo de gestantes, familias, profissionais de saude e demais usuarios dos
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servigos, com o objetivo de ampliar a visibilidade da infecgéo e estimular a testagem,

a orientacao qualificada e a prevencéao.

c) Guiarapido em formato de prisma de mesa para profissionais de saude,
contendo orientac@es sintéticas e fluxos sobre triagem, diagnostico, aconselhamento,
manejo clinico, prevencdo da transmissdo vertical, condutas no parto e puerpério,

acesso a formula infantil e seguimento da crianca exposta.
5.3. Equipe técnica

Autora: Beatriz Maciel Luz.

Orientadora: Profa. Dra. Aline Mizusaki Imoto.

Coorientador: Prof. Dr. Ricardo Gadelha de Abreu.

Colaboradores técnicos: profissionais da Secretaria de Estado de Saude do
Distrito Federal, especialistas convidados e mulheres vivendo com HTLV participantes
do processo de validacéo.

Apoio técnico e/ou artistico: Adria Albarado
5.4. Introducdo e justificativa

A educacdo em saude desempenha papel central na promocéo da salude e na
prevencdo de doencas, sendo uma estratégia fundamental para ampliar o0 acesso a
informacédo qualificada, apoiar a tomada de decisdo e fortalecer o cuidado
compartilhado entre profissionais de saude e usuarios. Os materiais educativos sao
dispositivos facilitadores do processo de ensino-aprendizagem, pois permitem a
transferéncia de conhecimento de forma acessivel e favorecem a troca de
experiéncias, contribuindo para o aprimoramento de habilidades e praticas em saude
(BUSANELLO et al., 2020).

No contexto das infecgcdes sexualmente transmissiveis, a producdo de
materiais educativos especificos pode contribuir para a melhoria das condi¢bes de
vida e saude da populacdo, promovendo a adesdo as medidas preventivas e
qualificando a assisténcia (PAIM et al., 2019). No caso do HTLV, essa estratégia
assume relevancia ainda maior, pois se trata de uma infec¢do negligenciada, pouco
conhecida pela populacdo e por parte dos profissionais de salude, associada a

estigma, transmissao silenciosa e possiveis repercussdes graves ao longo da vida.
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A transmissdo vertical € uma das principais vias de propagacédo do HTLV,

especialmente em razdo do aleitamento materno. Dessa forma, torna-se essencial
gue gestantes e mulheres vivendo com HTLV recebam informacgdes claras, oportunas
e adequadas sobre 0s riscos de transmissao e as estratégias de prevencao, incluindo
a suspensao do aleitamento materno, o uso de inibidor de lactacdo, o acesso a formula
infantil e o seguimento da crianca exposta (ROSADAS et al., 2018; ROSADAS et al.,
2021; OPAS, 2024).

No Distrito Federal, a triagem para HTLV em gestantes atendidas pelo Sistema
Unico de Saude é realizada desde 2013, o que coloca o territério em posi¢éo pioneira
no cenario nacional. Apesar disso, os resultados da pesquisa desenvolvida durante o
mestrado indicaram lacunas importantes na orientacéo das gestantes com HTLV. Os
achados demonstraram que parte das participantes ndo recebeu informacdes
suficientes sobre a infeccdo e sobre as medidas necessarias para prevenir a
transmissdo vertical. Também foram identificadas falhas relacionadas a orientacéo
guanto a contraindicacdo do aleitamento materno, ao acesso oportuno a féormula
infantil e ao seguimento das criangas expostas.

Essas lacunas evidenciam a necessidade de materiais educativos acessiveis,
cientificamente validados e adequados aos diferentes publicos envolvidos no cuidado.
Para que esses materiais sejam aplicaveis a pratica assistencial, é essencial que
sejam desenvolvidos e validados antes de sua implementacdo. A validacdo de
contetdo busca avaliar a representatividade das informacdes contidas no material,
garantindo que os contetdos abordem adequadamente o universo a que se propdem
e eliminem elementos desnecessarios ou inadequados (FERREIRA et al., 2021). Além
disso, instrumentos de medida tém sido amplamente utilizados na validacdo de
materiais educativos, atribuindo valores mensuraveis a conceitos abstratos e
possibilitando avaliar a aplicabilidade do contetdo na pratica assistencial (SILVA et
al., 2023).

Assim, a producao dos materiais educativos justifica-se pela necessidade de
transformar os resultados da pesquisa em instrumentos aplicaveis ao cotidiano dos
servicos de saude, capazes de apoiar gestantes, mulheres vivendo com HTLV,
profissionais de saude e gestores na prevencao da transmissao vertical. O produto foi
elaborado como resposta a um problema identificado no campo da prética profissional,
em consonancia com a finalidade do Mestrado Profissional e com a proposta de

desenvolvimento de tecnologias voltadas aos servigos de saude.
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5.5. Objetivo do produto

Desenvolver e validar materiais educativos sobre HTLV, direcionados a
gestantes, mulheres vivendo com HTLV e profissionais de saude, com o objetivo de
apoiar o aconselhamento, ampliar o conhecimento sobre a infec¢do, qualificar a
assisténcia materno-infantil e fortalecer as acbes de prevencdo da transmissao

vertical no ambito da rede de saude do Distrito Federal.
5.6. Objetivos especificos do produto

Elaborar material educativo acessivel para gestantes e mulheres vivendo com
HTLV, com orientacbes sobre a infeccdo, formas de transmissdo, prevencao da
transmissao vertical, cuidados durante a gestacao, parto, puerpério e alimentacéo da
crianca exposta.

Produzir material de comunicacdo visual para unidades de saude, com o
objetivo de ampliar a visibilidade do HTLV e sensibilizar gestantes, familiares,
profissionais de saude e demais usuarios sobre a importancia da testagem e das
medidas preventivas.

Desenvolver guia rapido para profissionais de saude, em formato de prisma de
mesa, contendo informacgdes objetivas sobre triagem, diagndstico, aconselhamento,
manejo clinico, prevencdo da transmissdo vertical, acesso a férmula infantil e
seguimento da crianga exposta.

Validar os materiais educativos quanto ao conteudo, linguagem, aparéncia,
organizacdo, relevancia e adequacdo ao publico-alvo, por meio da avaliacdo de
especialistas e de mulheres vivendo com HTLV.

Subsidiar acbes de educacdo permanente, comunicacdo em saude,
qualificacdo da assisténcia e fortalecimento dos fluxos de cuidado relacionados ao

HTLV na rede publica de saude.
5.7.  Publico-alvo

O produto foi desenvolvido para dois publicos principais.
O primeiro publico-alvo € composto por gestantes, puérperas e mulheres
vivendo com HTLV, especialmente aquelas diagnosticadas durante o pré-natal ou

acompanhadas na rede de saude do Distrito Federal. Para esse publico, os materiais
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buscam utilizar linguagem acessivel, acolhedora e objetiva, de modo a favorecer a

compreensao sobre a infec¢cdo, reduzir dividas e apoiar decisdes relacionadas a
prevencao da transmisséao vertical.

O segundo publico-alvo € composto por profissionais de salde da Atencao
Priméria a Saude, maternidades, servigos especializados, vigilancia epidemioldgica e
demais pontos da rede de atencdo materno-infantil. Para esse grupo, o produto busca
apoiar a pratica profissional, padronizar orientaces, facilitar o aconselhamento e
fortalecer a integracdo entre diagndstico, assisténcia, vigilancia e seguimento da
crianga exposta.

De forma indireta, o produto também beneficia gestores, equipes de educacao
permanente, profissionais da vigilancia em saude, familiares de mulheres vivendo com

HTLV e usuarios dos servi¢cos de saude.
5.8. Método de desenvolvimento do produto

Os materiais foram elaborados em janeiro de 2025, apés a analise dos
resultados da pesquisa realizada durante o mestrado. O conteudo foi produzido pela
pesquisadora a partir dos achados do estudo, de documentos técnicos e de evidéncias
cientificas sobre HTLV, transmissao vertical, triagem pré-natal, aconselhamento,
suspensao do aleitamento materno, uso de férmula infantil e seguimento da crianca
exposta.

Inicialmente, foram identificadas as principais lacunas assistenciais
relacionadas a prevencdo da transmissao vertical do HTLV. Entre essas lacunas,
destacaram-se a necessidade de melhorar o aconselhamento pré e pos-teste, orientar
de forma clara sobre a contraindicac&o do aleitamento materno, informar sobre o uso
de inibidor de lactacdo, esclarecer o acesso a formula infantil e fortalecer o
acompanhamento das criangas expostas.

Em seguida, foram definidos os publicos-alvo, os objetivos comunicacionais e
os formatos dos materiais. Optou-se pela elaboracdo de trés produtos
complementares, com diferentes finalidades: um encarte para a Caderneta da
Gestante, um cartaz informativo para unidades de salde e um guia rapido em formato
de prisma de mesa para profissionais. Essa escolha buscou contemplar tanto a
comunicacao direta com gestantes e mulheres vivendo com HTLV quanto o apoio

técnico a atuacao dos profissionais de saude.
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A construgdo do conteudo considerou recomendacdes nacionais e

internacionais sobre HTLV e prevengé&o da transmissao vertical, incluindo documentos
técnicos do Ministério da Saude, da Organizacdo Pan-Americana da Saude e normas
e protocolos da Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal (DISTRITO
FEDERAL, 2016, 2017; OPAS, 2024).

ApOs a elaboracéo da verséo inicial, 0s materiais passaram por revisdo técnica
e adequacao visual. A diagramacao buscou favorecer legibilidade, organizacdo das
informacdes, uso de linguagem visual simples e apresentacdo compativel com o0s
diferentes espacos de uso, como consulta pré-natal, unidade béasica de salde,
maternidade, servico especializado e a¢des de educacao permanente.

5.9. Validacdo do produto

A validacdo dos materiais educativos foi realizada com a participacdo de
especialistas e mulheres vivendo com HTLV. Essa estratégia buscou assegurar tanto
a adequacao técnico-cientifica do conteudo quanto a compreensédo, pertinéncia e
aceitabilidade dos materiais pelo publico ao qual se destinam.

Para avaliacdo dos materiais destinados aos profissionais, foi utilizado o
Instrumento de Validacdo de Conteddo Educativo em Saude (IVCES). Esse
instrumento avalia trés dominios: objetivos, estrutura/apresentacdo e relevancia. O
dominio objetivos refere-se aos propdsitos e metas que se deseja atingir com a
utilizacdo do material educativo. O dominio estrutura/apresentacdo diz respeito a
forma de organizacdo das orientacdes, incluindo linguagem, coeréncia, suficiéncia e
apresentacdo das informagBes. O dominio relevancia refere-se ao grau de
significacdo do material educativo, seu impacto e sua capacidade de despertar
interesse no publico-alvo.

Para avaliacdo da adequacdo do material educativo destinado as gestantes e
mulheres vivendo com HTLV, foi elaborado um questionario adaptado do instrumento
Suitability Assessment of Materials (SAM), desenvolvido por Doak, Doak e Root
(1996). O SAM é amplamente utilizado para avaliar a adequacdo de materiais
educativos destinados a populagdo, contemplando aspectos relacionados ao
contetdo, demanda de leitura, ilustragdes, layout, estimulo a aprendizagem e
adequacdao cultural. O instrumento foi posteriormente traduzido e adaptado para o

portugués brasileiro, mantendo sua aplicabilidade na avaliacdo de materiais
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educativos em saude(Doak, Cecilia C.; Doak, Leonard G.; Root, Jane H., 1996; Shan

et al.,, 2023; Sousa; Turrini; Poveda, 2015). Estudos mais recentes também
demonstram sua validade e confiabilidade em diferentes contextos culturais e
linguisticos, reforcando sua utilizacdo em pesquisas e na producdo de materiais
educativos em saude.

Os resultados foram avaliados item por item por meio do indice de Validade de
Conteudo (IVC). Nessa analise, os itens sdo considerados validos quando alcangcam
porcentagem de concordancia entre avaliadores igual ou superior ao nivel pré-
estabelecido de 0,80 ou 80%. O IVC de cada item é calculado pela divisdo entre o
namero de avaliadores que atribuiram escore equivalente & concordancia pelo total
de avaliadores (Shan et al., 2023).

A participacdo de especialistas permitiu avaliar a consisténcia técnica das
informacdes, a pertinéncia das orientacdes e a adequacdo dos materiais as praticas
de prevencéo da transmissao vertical do HTLV. A participagdo de mulheres vivendo
com HTLV permitiu verificar a compreensao do conteudo, a sensibilidade da
linguagem, a identificagdo com as mensagens e a utilidade dos materiais para apoiar
o cuidado e o aconselhamento.

Todos os materiais atingiram indice de Validade de Contetido igual ou superior
a 0,80, indicando adequac¢do quanto ao conteldo, a linguagem, a apresentacao e a
aplicabilidade. O resultado da validacdo demonstrou que 0s materiais sdo apropriados
para apoiar acdes de educacdo em saude, aconselhamento de gestantes e

qualificacdo da atuacéo dos profissionais.

5.10. Descri¢cédo dos materiais produzidos

5.10.1 Encarte para a Caderneta da Gestante

O encarte para a Caderneta da Gestante foi desenvolvido como material de
apoio ao aconselhamento de gestantes e mulheres vivendo com HTLV. Seu objetivo
é oferecer informacgdes essenciais sobre a infeccéo e sobre as medidas de prevencao
da transmisséao vertical de forma acessivel, sintética e acolhedora.

O material aborda o que € o HTLV, como ocorre a transmissao, qual a
importancia do diagnostico no pré-natal, por que a amamentacdo é contraindicada

para mulheres vivendo com HTLV, quais cuidados devem ser adotados no parto e no
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puerpério, como acessar a formula infantil e por que a crianca exposta precisa ser

acompanhada pela rede de saude.

O encarte foi pensado para ser utilizado durante as consultas de pré-natal, no
momento da entrega de resultados, no aconselhamento pds-teste e no
acompanhamento da gestante ou puérpera. Por ser inserido na Caderneta da
Gestante, o material acompanha a mulher em diferentes pontos da rede de atencéao,
favorecendo a continuidade da informacéo e do cuidado.

Para impressdo, recomenda-se considerar as seguintes caracteristicas:
formato de encarte; medidas abertas em A3, com 21 cm de largura por 29,7 cm de
altura; medidas fechadas com 14 cm de largura por 21 cm de altura; oito paginas,
incluindo capa; papel sulfite 75 g/m2; impressdo 4x4, frente e verso coloridos;

acabamento com refile e duas dobras.

5.10.2 Cartaz informativo para unidades de saude

O cartaz informativo foi desenvolvido para afixacdo em unidades béasicas de
saude, maternidades, ambulatérios, servicos especializados e demais pontos de
atencao da rede publica. Seu objetivo € ampliar a visibilidade do HTLV, sensibilizar a
populacdo sobre a importancia da testagem no pré-natal e reforcar mensagens-chave
relacionadas a prevencédo da transmissao vertical.

O cartaz busca comunicar, de forma direta e visual, que o HTLV pode ser
transmitido da mae para o filho, principalmente pela amamentacdo, e que existem
medidas eficazes para prevenir essa transmissao quando o diagndstico é realizado
oportunamente. Também refor¢a a importancia de conversar com a equipe de saude,
realizar os exames do pré-natal e seguir as orientacdes recebidas.

Esse material tem funcdo estratégica na comunicacdo em saude, uma vez que
0 HTLV ainda € pouco conhecido pela populacdo e por parte dos profissionais. A
presenca do cartaz nos servigos contribui para inserir 0 tema na rotina assistencial,
reduzir a invisibilidade da infec¢do e estimular o dialogo entre usuarias e equipes.

Para impressdo, recomenda-se considerar as seguintes caracteristicas:
medidas em A3, com 21 cm de largura por 29,7 cm de altura; papel couché acima de

200 g/m?; impresséao 4x0; acabamento com refile.
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5.10.3 Guia rapido em formato de prisma de mesa para profissionais de saude

O guia rapido em formato de prisma de mesa foi desenvolvido para apoiar
profissionais de saude no atendimento a gestantes, puérperas, mulheres vivendo com
HTLV e criangas expostas. O formato de mesa foi escolhido por permitir consulta
rapida durante a rotina de trabalho, especialmente em salas de atendimento, pré-natal
acolhimento, vigilancia, maternidades e servicos especializados.

O conteudo contempla orientacdes sobre triagem e confirmacéo diagnéstica,
aconselhamento pré e pés-teste, condutas diante de gestante com resultado reagente
ou confirmado, medidas de prevencao da transmissdo vertical, contraindicacdo do
aleitamento materno, uso de cabergolina, acesso a formula infantil, registro das
informacdes, articulagdo com a vigilancia epidemiolégica e seguimento da crianca
exposta.

O material busca favorecer a padronizacédo das condutas e reduzir falhas de
orientacdo, contribuindo para a qualificacdo do cuidado e para a integracdo entre
Atencdo Primaria a Saude, atencdo especializada, maternidades, laboratério e
vigilancia epidemiolégica.

Para impressdo, recomenda-se considerar as seguintes caracteristicas:
formato de calendario prisma de mesa; arquivo aberto com 21 cm por 29,7 cm; uma
pagina; papel couché fosco 250 g/m2; impressao 4x0; acabamento com refile reto,

dobras, vinco e colagem.
5.11. Aplicabilidade e relevancia para a pratica profissional

Os materiais educativos apresentam elevada aplicabilidade para a rede publica
de saude, especialmente nos servicos que realizam pré-natal, parto, puerpério,
acompanhamento infantil, vigilancia epidemiologica e atencdo especializada. Sua
utilizacdo pode apoiar o aconselhamento das gestantes, qualificar a comunicagao
entre profissionais e usuarias, padronizar orientacbes e fortalecer os fluxos de
prevencao da transmisséao vertical.

Na pratica profissional, o produto responde a uma lacuna identificada durante
a pesquisa e no cotidiano da gestdo da vigilancia: a insuficiéncia de materiais
especificos sobre HTLV voltados a realidade da rede de saude do Distrito Federal. Ao
transformar os achados epidemiol6gicos em materiais educativos validados, o PTT

contribui para a traducao do conhecimento cientifico em interven¢éo aplicada ao SUS.
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A relevancia do produto também esta relacionada a atual expanséo da triagem

pré-natal para HTLV no Brasil. Como o Distrito Federal possui experiéncia acumulada
desde 2013, os materiais desenvolvidos podem subsidiar ndo apenas acoes locais,
mas também adaptacdes para outros estados e municipios que estejam organizando
fluxos de diagndstico, aconselhamento e prevencao da transmissao vertical.

O produto tem aplicabilidade local, por ter sido desenvolvido para a realidade
da Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal; regional, por poder apoiar a
organizacdo do cuidado em diferentes regides de saude do DF; nacional, por ser
adaptavel a outros territérios brasileiros que passaram a incorporar a triagem pré-natal
para HTLV; e internacional, por dialogar com a agenda das Américas para eliminacéo

da transmissao vertical do HTLV.
5.12.  Situacao de implementacao

Os materiais educativos foram desenvolvidos e validados no ambito desta
dissertacdo, com potencial de incorporacdo as acbes da Secretaria de Estado de
Saude do Distrito Federal. A implementacdo estd prevista para ocorrer de forma
articulada as acbGes de vigilancia epidemiologica, atencdo primaria, atencao
especializada, maternidades e educacédo permanente em saude.

No momento, 0s materiais encontram-se em fase de finalizacdo e organizagao
para disponibilizacédo a rede, podendo ser utilizados em consultas de pré-natal, acdes
educativas, capacitacdes, reunides técnicas, atendimentos em maternidades, servicos
especializados e atividades de orientacdo as equipes de saude. Sua implementacao
podera ser acompanhada pela area técnica responsavel pelo HTLV, em articulacéo
com os pontos de atengao envolvidos no cuidado materno-infantil.

Recomenda-se que a implantacdo seja acompanhada por estratégias de
divulgacao, sensibilizac&o dos profissionais e monitoramento do uso dos materiais, de
modo a avaliar sua contribuicdo para a melhoria do aconselhamento, o acesso

oportuno as medidas preventivas e 0 seguimento das criangas expostas.
5.13. Potencial de impacto

O PTT tem potencial de impacto na qualificacdo da assisténcia, na prevencao
da transmisséo vertical do HTLV e na organizacéo dos fluxos de cuidado. Ao apoiar

profissionais de saude e gestantes com informacg@es claras e validadas, os materiais
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podem contribuir para reduzir falhas no aconselhamento, ampliar a adesdo as

medidas preventivas, favorecer o acesso a formula infantil e fortalecer o seguimento
das criancas expostas.

O impacto esperado envolve mudancas na pratica assistencial e na educacéao
em saude, especialmente pela possibilidade de padronizacdo das orientacdes e pela
incorporacdo do tema HTLV nas rotinas dos servicos. O produto também pode
contribuir para a reducdo do estigma e da invisibilidade da infeccdo, ao ampliar o
conhecimento sobre o HTLV entre usuéarias, familias e profissionais.

No campo da gestdo e da vigilancia, o produto pode subsidiar acdes de
educacdo permanente e apoiar a implementacdo de politicas publicas voltadas a
eliminacdo da transmisséo vertical do HTLV. Por ser baseado em dados locais e
validado com participacdo de especialistas e mulheres vivendo com HTLV, apresenta
potencial para gerar impacto na prética profissional e contribuir para a melhoria da
qualidade da atencdo materno-infantil.

5.14. Consideracdes finais sobre o PTT

O Produto Técnico-Tecnoldgico desenvolvido nesta dissertacdo traduz os
achados da pesquisa epidemiolégica em ferramentas educativas aplicaveis a
realidade dos servicos de saude. Os materiais produzidos respondem a lacunas
identificadas na orientacdo de gestantes, no aconselhamento sobre prevencao da
transmissao vertical e no apoio a atuacao dos profissionais de saude.

A validacdo por especialistas e mulheres vivendo com HTLV fortalece a
qualidade técnica, a adequacéo da linguagem e a aplicabilidade dos materiais. Dessa
forma, o PTT apresenta potencial para apoiar a educacdo permanente, qualificar a
assisténcia, ampliar a visibilidade do HTLV e contribuir para o fortalecimento das
politicas publicas de prevencdo da transmissao vertical.

Em articulagdo com o manuscrito cientifico desenvolvido nesta dissertacéo, o
PTT reforca o carater aplicado do Mestrado Profissional, ao integrar producédo de
conhecimento, desenvolvimento tecnoldgico, resposta a problema identificado na

pratica e possibilidade de impacto direto na rede publica de saude.
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HTLV: guia rapido para profissionais de saide

Sobre o HTLV

O virus linfotrdpico de células T humanas (HTLV) & um retrovirus
descoberto em 1980 que tem quatro tipos, sendo 0 HTLV-1 e o
HILV-2 o5 principals. Trata-se de uma infeccao sexualmente
transmissivel que atinge os linfdcitos T e que esté relacionada a
d

Sinais e sintomas

0O HTLV pode ser assintomético em muitos casos, ou seja, a
pessoa pode estar infectada por anos sem apresentar quaisquer
sintomas. No entanto, em alguns casos, a infeccao pode se
manifestar por meio de diversas doencas, em particular as
neurolégicas e hematoldgicas como: Leucemia das células T;
mielopatia; uveite; dermatites, entre outras.

Formas de infecgdo

Relagoes sexuais com pessoasinfectadassem

Prevengao
Usa de preservativo durante as relacBes sexuais;
Nao compartilhar objetos perfuracortantes;
Realizar o teste durante o pré-natal;
Ndo amamentar caso tenha resultado reagente para a infeccao
pelo HTLV durante a gestacao; e,
Testar parcerias sexuais e filhos das pessoas infectadas.

Diagnéstico precoce
Fazer o diagnéstico precoce da infeccao pelo HTLV na pessoa
gestante ¢ 0 primeiro passo. O teste deve ser realizado durante
© pré-natal, preferencialmente no primeiro trimestre. Caso o
bebé ja tenha nascido, bebés e criancas também devem ser
testados apds 0s 18 meses.

Realizagio do teste

Transmisséo vertical

Transfusaodesangue ou arsplate T argaus infectados;
Uso de agulhas ou abjetos.

gestantese ¢ reaizado por meio do papelfiro Para
4 F.

Diagnéstico

exame para deteccao do HTLV pode ser realizado em
aboratbrior e andls clinicas por meio de testes de triagem
(Elsa ou quimioluminescéncia). Em casos positivos &
importante realizar testes confirmatorios (Western blot, Innolia,
PCR e imuncfluorescéncia indireta), pois podem ocorrer
falsos-positivos.

Tratamento
Nio existem vacinas ou tratamentos antivirais especificos
contra 0 HTLV. A assisténcia & voltada para o controle de
do

Notificagio
Ainfecggo pelo HTLY ¢ notificagdo compulsdria no
@-5US Sinan por meio das seguintes CIDs:
HTLV: CID10 G04.1;
HTLV em gestante: CID10 2226;
crianga exposta ao HTLV: CID10 Z208.
Saiba mais em: saude.dfgovbr/ist

Acompanhamento

Pessoas infectadas pelo HTLY devem realizar acompanhamento
de saide toda avida e, jurante

sintomas, a prevencio d eo
sistema imunolgico das pessoas infectadas.

a gravidez e 0 pés-parte.

sz

Orient sobre al

Pessoas infectadas pelo HTLV devem ser orientadas a nao
amamentarem seus bebes e tem direio a receber o medicamento
parainibir a lactag@o e a férmula lsctea infantil fornecida pelo SUS.

Solicitagédo de formula lactea g

Formulario para Prescrigao e Dispensacao de
Férmula Infantil - Criangas Expostas ao HIV & HTLV.

Prevengio da transmissdo vertical

Ainfecgao pelo HTLV na infancia pode levar a0 desenvolvimento
de doencas graves, como a leucemia/linfoma de células T do
adulto (ATL) e a mielopatia associada ao HTLV-1 (HAM). A
prevencao da transmissdo vertical do HTLY garante uma
melhor qualidade de vida paraa crianga, livre das complicages
da infecgao, além de contribui para a protecdo das futuras
‘gerag0es no Distrito Federal e no Brasil

Para outras informagbes, acesse:

saude.df.gov.br/ist

s~z BELF




Cartaz

LY et

&

VOCE JA =%
OUVIU
FALAR EM#g

HTLV?

HTLV é uma infecgdo sexualmente transmissivel
que pode levar ao desenvolvimento
de doencas graves.

0 aleitamento materno é a principal forma
de transmissao vertical, ou seja, da mae
com a infecgdo para o filho.

Por isso, faca o teste
durante o pré-natal e
PROTEJA SEU BEBE!

O teste é feito nas Unidades Bésicas de Saide (UBS), durante o pré-natal.
Em casos positivos, as parceria(s) sexual(ais) e os filhos da gestante
também tém direito de realizar o teste.

A SES-DF também disponibiliza o medicamento para cessar a lactagio e
a férmula lactea para os bebés de mulheres com a infecgdo pelo HTLV.

Para outras informacgdes, acesse:

saudie.diigev.br/ist
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O que é HTLV?

E a sigla do virus linfotrépico de células T humanas
(HTLV), um virus transmitido por relagdes sexuais
com pessoas infectadas e sem o uso de
preservativos. Essa infeccdo atinge as células de
defesa do organismo humano e esta relacionada a
doencas que afetam o sistema nervoso - em
particular causando a degeneragdo progressiva
dos neurdnios - e ainda doencas do sangue.

Quais sao os sinais e
sintomas do HTLV?

Em muitos casos, a infecg¢do pelo HTLV

ndo apresenta sinais e sintomas, ou seja, a pessoa

pode estar infectada pelo virus durante anos

sem apresentar quaisquer sintomas. Em alguns

casos, a infeccdo pode se apresentar por meio de diversos
problemas de salde, principalmente doencgas que

afetam o cérebro, a medula espinhal e os nervos ou,
doencas que afetam o sangue e a medula dssea.
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ComooHTLVé
transmitido? N

O HTLV precisa de um contato prolongado entre as células
para ser transmitido, pois ele se espalha através de uma
conexdo direta entre elas. Assim, a transmissdo ocorre de
modo lento, necessitando de maior periodo de tempo ou de
grandes quantidades de células infectadas.

Desse modo, a transmissdo pode ocorrer por via sexual, e por
isso é considerada uma infecgdo sexualmente transmissivel
(IST), e pode ser transmitida por relagdes sexuais sem
preservativo. Além disso, pode ser passado da mae para o ﬁ
bebé, principalmente durante a amamentagao; por
transfusdo de sangue ou transplante de érgaos infectados; e
pelo uso de agulhas ou objetos perfurocortantes
contaminados. No Brasil todo sangue, 6rgdos e leite doados
sdo testados para HTLV, tornando as doagdes seguras.

Como saber se tenho HTLV?

O diagnéstico do HTLV pode ser realizado
em laboratérios de andlises clinicas
por meio de exames de sangue.

No Distrito Federal, a Secretaria de Salide
disponibiliza testagem gratuita para as
gestantes durante o pré-natal e, em casos
positivos, para suas parcerias sexuais
e para seus filhos.
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Existe tratamento e cura
para o HTLV?

Nao existe tratamento ou cura para o HTLV.

Em casos confirmados da infeccao, vocé deve buscar o
servico de salide com o objetivo de controlar sintomas,
prevenir complicacdes e fortalecer o sistema imunolégico.

Como prevenir o HTLV?

Usando preservativo durante as relagdes sexuais; e
nao compartilhando seringas, agulhas, alicates de
manicure, laminas de depilagdo etc.

Durante a gestagdo, a testagem é uma importante
forma de prevencgdo e deve ser realizada, de preferéncia,
antes dos trés primeiros meses de gravidez para evitar
complicagdes em casos positivos.

Além disso, a gestante sera orientada a realizar a
interrupc¢do da lactagdo e a ndo amamentar o bebé.




O teste pode ser feito por
pessoas que hao estao
gestantes?

Sim. A SES-DF disponibiliza a testagem para parcerias sexuais e
filhos das pessoas gestantes com infecgdo pelo HTLV.

Onde fazer o teste para
deteccao de HTLV?

No Distrito Federal, em geral, o teste é feito nas Unidades

Bésicas de Saiide (UBS), durante o pré-natal. Se o teste ndo for
ofertado, vocé pode solicita-lo aos profissionais de salde que
realizam o seu acompanhamento, inclusive para sua(s) parceria(s)
sexual(sexuais) e filhos.

&L

Pessoas com HTLV precisam
de acompanhamento?

Sim, as pessoas infectadas pelo HTLV devem realizar um
acompanhamento de saiide rigoroso durante toda a vida e,
principalmente durante a gravidez e o pbs-parto.
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Pessoas com HTLV podem
amamentar?

Nao, pois a principal forma de transmissao vertical do HTLV é o
aleitamento materno. Por isso, as gestantes devem ser
orientadas a ndo amamentarem seus bebés e tém direito a
receber, ja na maternidade, o medicamento para cessar a
produgdo de leite e a formula lactea fornecida pelo SUS para
alimentar o bebé até os seus 12 meses de vida.

Como e onde receber a

formula lactea?

No Distrito Federal, as criangas que precisam da férmula lactea devem
recebé-la ainda nas maternidades da SES-DF. Apés a alta, ela pode ser
retirada em uma das unidades abaixo:

Centro Especializado em Doengas Infecciosas (Cedin), EQS - 508/509, Asa Sul.
Policlinica 3 do Lago Sul - SHIS QI 24, Lago Sul.

Farmécia Escola do HUB - SGAN Q605, L2 Norte, Asa Norte.

Policlinica de Planaltina - Av. Setor Hospitalar, Q1, Planaltina/DF.

Farmécia Ambulatorial de IST/AIDS - Policlinica Il - QNM 27, AE1, Ceildndia.
Policlinica de Taguatinga - C12, AE1, Centro, Taguatinga.

Policlinica do Gama - EQ 48/50, AE1, Setor Central, Gama.

Para receber a férmula, vocé vai precisar apresentar o Formuldrio para
Prescricdo e Dispensagdo de Férmula Infantil - Criancas Expostas ao
HIV e HTLV preenchido fornecido pelo profissional de saide que lhe
atender. Esse formulério é obrigatério independentemente se vocé for
atendida numa unidade piblica ou particular.
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Qual a quantidade de
formula fornecida?

A entrega da férmula vai variar conforme aidade do bebé e a
orientacdo do profissional de saiide. Nos seis primeiros meses, serdo
fornecidas de 5 a 7 latas de 800g por més. De 7 a 12 meses - quando o
bebé também passa a consumir outros alimentos - serdo fornecidas

3 latas de 800g, também mensalmente.

Por que é importante prevenir
a transmissao do HTLV para os
bebés?

Ainfecgdo pelo HTLV nainfancia pode levar
ao desenvolvimento de doengas graves, como a
leucemia e a mielopatia. Prevenir que a infec¢ao ocorra
nos bebés garante uma melhor qualidade de vida para a
crianga, livre das complicagdes do HTLV.
Além disso, a prevencao contribui para a redugio da
quantidade de pessoas com a infecgdo pelo virus.

Ainda tenho duvidas...
O que devo fazer?

Converse com os profissionais de saiide que atendem vocé na Unidade
Basica de Sailide. Se vocé ndo faz acompanhamento, procure a UBS mais
préxima a vocé e tire suas dividas.
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APLICABILIDADE DOS MATERIAIS

A APS desempenha um papel crucial na deteccdo precoce e no
acompanhamento das mulheres infectadas pelo HTLV. Com relacdo ao conhecimento
sobre a infeccdo, achados desta pesquisa evidenciam a necessidade de promover e
facilitar o acesso rdpido as informacdes explicitas e precisas sobre esse virus para
gestantes com HTLV e também para médicos(as) e enfermeiros(as) das unidades
basicas de saude, pois, devido ao grande numero de questbes que lidam
cotidianamente, podem ter dificuldade de lembrar sobre o tema.

Neste sentido, a proposta de implementar um calendario de prisma (mesa)
sobre o HTLV na APS justifica-se por diversos motivos. O primeiro deles esta
relacionado a visibilidade, afinal, o calendario € um item util na sala de atendimento e
torna a informacéo sobre o HTLV mais visivel para os profissionais de saude.

A segunda vantagem é que o material pode auxiliar os profissionais na
organizacdo das acdes a serem realizadas, como a realizacdo de testes, o
acompanhamento clinico e, principalmente, na orientacdo sobre prevencdo da
transmissao vertical, facilitando o fluxo de trabalho, pois o calendério pode ser utilizado
como um guia rapido, agilizando o atendimento e evitando a omissdo de informacdes
importantes.

Por fim, o material pode ser efetivo para disponibilizar fluxogramas especificos
para solicitacdo de testes para a infeccao pelo HTLV, inibidores de lactacao e formula
lactea infantil a Secretaria de Saude do Distrito Federal (SES-DF), otimizando o
processo e garantindo que as mulheres infectadas pelo HTLV tenham acesso aos
recursos necessarios.

J& a proposta de inser¢cdo de um encarte sobre o HTLV na Caderneta da
Gestante pode ser uma ferramenta poderosa para garantir o acesso a informacéo e
promover a saude materna e infantil. Essa estratégia apresenta diversas vantagens.
A primeira delas é o alcance direto e personalizado as pessoas estratégicas, afinal, a
caderneta da gestante € um material direcionado exclusivamente para gestantes,
garantindo que a informacéo chegue ao publico certo. Além disso, a gestacdo é um
periodo de grande atencdo a saude, e a caderneta € um instrumento de
acompanhamento constante, tornando o encarte uma referéncia acessivel durante

todo o pré-natal.
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Em segundo lugar, a distribuicdo do encarte junto a Caderneta da gestante com

HTLV garante que seja um material gratuito e acessivel a todas as pessoas,
independentemente de sua condi¢cdo socioecondémica. Do mesmo modo, o formato é
pratico, pois pode ser impresso em um formato compacto e facil de transportar,
permitindo que a gestante o leve consigo para consultar em qualquer lugar. A escolha
pelo material apresenta-se como a mais efetiva por ter as informacdes apresentadas
de modo mais simples e organizado e, ao mesmo tempo, visualmente atrativo.

Outro ponto importante para a escolha do encarte € que, por possuir uma
linguagem que preza pela compreensao e evita termos técnicos, o documento pode
facilitar a compreensao das informagfes mais importantes tais como o0 conceito, as
formas de transmisséao, sinais e sintomas, diagnostico e outros cuidados.

Ademais, 0 encarte pode também ser um complemento das consultas por
reforcar as orientacdes dos profissionais de salde e permitir que a gestante revise 0s
conteudos e tire suas duvidas com mais calma. A iniciativa acaba sendo, inclusive,
estratégica para dar mais autonomia a gestante, afinal, disponibiliza informacbes
explicitas e completas que podem contribuir para que ela se sinta mais preparada para
tomar decisdes sobre sua saude e a de seu bebé.

Por ultimo, a escolha do cartaz como ferramenta educativa sobre o HTLV nas
unidades de saude se justifica pela sua ampla visibilidade e alcance. Ao ser fixado em
locais estratégicos, como recepc¢des, corredores e consultérios, ele garante que
gestantes, familiares e profissionais de saude tenham contato constante com
informacgdes essenciais sobre a infeccao, facilitando a conscientizacao e estimulando
o dialogo sobre diagnostico e prevencdo da transmisséo vertical. Além disso, sua
exposicdo continua funciona como um lembrete para os profissionais de saude,
reforcando a importancia do tema no atendimento diario.

Outra vantagem do cartaz € sua linguagem objetiva e acessivel, apresentando
de forma clara os principais aspectos da infeccdo, como transmisséo, sintomas e
medidas preventivas. O uso de elementos visuais, como fluxogramas e icones, facilita
a compreensdo, tornando a informacdo acessivel a publicos diversos. Além disso,
todos os materiais desenvolvidos — incluindo o cartaz, o calendario prisma e o encarte
na Caderneta da Gestante — contam com um QR code que direciona para o site da
SES-DF, no qual estdo disponiveis informacdes complementares, materiais
educativos e orienta¢cdes detalhadas, garantindo que gestantes e profissionais tenham

acesso rapido a conteudos atualizados sobre o HTLV.
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Com isso, o estudo atingiu um dos seus objetivos, que era desenvolver

materiais educativos para profissionais de salude e para gestantes com HTLV.
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APENDICE A - FICHA TECNICA DO PRODUTO TECNICO-TECNOLOGICO

Materiais educativos para a prevencdo da transmissdo vertical do HTLV:

U fortalecendo a assisténcia as gestantes e aos profissionais de saude
Produto Técnico-Tecnoldgico composto por trés materiais educativos sobre HTLV:
encarte para a Caderneta da Gestante, cartaz informativo para unidades de saude
DESCRICAO e guia rapido em formato de prisma de mesa para profissionais de salde. Os

materiais foram desenvolvidos para apoiar o aconselhamento, ampliar o
conhecimento sobre o HTLV, qualificar a assisténcia materno-infantil e fortalecer
as acodes de prevencao da transmissao vertical na rede publica de saude.

| TIPO DO PRODUTO

OPCAO DE RESPOSTA

OBSERVACOES

Finalidade

Material educativo para
prevencdo da transmissao
vertical do HTLV.

Apoiar gestantes, mulheres vivendo com HTLV e
profissionais de saude com informacdes
gualificadas sobre diagndstico, aconselhamento,
suspensdo do aleitamento materno, uso de
férmula infantil e seguimento da crianca exposta.

Impacto — nivel

[X] Médio
[]Alto
[] Baixo

O produto tem potencial para modificar préaticas
de aconselhamento e educacdo em saude na
rede. O impacto é classificado como médio neste
momento, pois 0s materiais foram desenvolvidos
e validados, mas sua implementacdo plena
ainda depende de incorporacao e
monitoramento nos servicos.

Impacto — demanda

[X] Espontanea
[ ] Por concorréncia
[ ] Contratada

O produto surgiu a partir de problema
identificado na prética profissional da autora, no
contexto da Vvigilancia epidemiol6gica e da
atencdo a salde de gestantes e criancas
expostas ao HTLV no Distrito Federal.

Impacto — objetivo

[ ] Experimental

[X] Solucédo de um problema
previamente identificado

[ ] Sem foco de aplicacéo
inicialmente definido

O produto foi desenvolvido para responder a
lacunas identificadas na orientagcdo das
gestantes, no aconselhamento sobre prevengéo
da transmissao vertical e no apoio técnico aos
profissionais de saude.

Impacto -
impactada

area

[ ] Econémico

[X] Saude

[X] Ensino

[X] Social

[] Cultural

[ ] Ambiental

[X] Cientifico

[X] Aprendizagem

A principal area impactada é a saude, com
repercussodes na educacdo em saude, educacédo
permanente, qualificagdo da assisténcia
materno-infantil, vigilancia epidemiolégica e
prevencédo da transmisséo vertical do HTLV.

Impacto —tipo

[]1Real
[X] Potencial

O produto apresenta impacto potencial, pois foi
desenvolvido e validado, mas sua incorporacao
sistematica na rede ainda estd em fase de
organizacao. Apbs implementacao e
monitoramento, poder4 demonstrar impacto real
na qualificacdo do cuidado.

Replicabilidade

[X] Sim
[] N&o

O produto pode ser replicado e adaptado para
outras regides de saude do Distrito Federal e
para outros estados e municipios brasileiros que
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realizam ou venham a implementar a triagem
pré-natal para HTLV.

A aplicacdo inicial é local, no ambito da

Secretaria de Estado de Saude do Distrito

[X] Local . : N
Abranaéncia [ Internacional Federal. Possui potencial de abrangéncia
territo?ial [X] Nacional regional e nacional, considerando a
[X] Regional incorporacédo da triagem pré-natal para HTLV no
9 SUS e a possibilidade de adaptacdo dos
materiais para outros territorios.
A elaboragdo envolveu articulacdo entre
a pesquisa epidemioldgica, vigilancia em saude,
Alt d I I d
Complexidade [X] Média atencdo materno-infantil, educagdo em saude,
[ ] Baixa comunicagao visual e validagdo com

especialistas e mulheres vivendo com HTLV.

[ ] Alto teor inovativo

O produto combina evidéncias epidemioldgicas
locais, recomendacfes técnicas e validacdo

~ [] Sem inovagéo aparente participativa para  desenvolver  materiais
Inovacgéo . A : . ot . ~
[ ] Baixo teor inovativo [X] educativos especificos sobre uma infecgéo
Médio teor inovativo negligenciada e pouco abordada na rotina

assistencial.
Saude humana; Sistema Unico O produto beneficia diretamente gestantes
Setor da sociedade|de Saude; atencdo materno- b 9 ’

beneficiado pelo
impacto

infantil; vigilancia em saude;
educacao permanente em

mulheres vivendo com HTLV, criangas expostas,
profissionais de saude, gestores e servicos da
rede publica de saude.

saude.
Declaragéo de vinculo Nao ha, até o momento, declaragédo formal de
do produto com o []Sim vinculo do produto com o PDI anexada ao TCM.
Plano de [X] N&o Caso a ESPDF/FEPECS ou a SES-DF emitam

Desenvolvimento
Institucional (PDI)

declaracao, este item poderé ser alterado para
“Sim”.

Fomento

[X] Financiamento
[ 1 Nao houve
[ 1 Cooperacgéo

Pesquisa vinculada ao financiamento da
Fundacdo de Apoio a Pesquisa do Distrito
Federal — FAP-DF, Edital n°® 009/2023 —
Demanda Espontanea.

Registro/depédsito de
propriedade
intelectual

[x ] Sim

Registro de direito autoral — Anexo 4

Estagio datecnologia

[ ] Piloto/Protétipo

[X] Finalizado ou implantado

[]1 Em teste

O produto foi desenvolvido e validado.
Considera-se finalizado quanto & elaboracéo e
validacdo, estando em fase de organizacéo para
implementacao/disponibilizagdo na rede. Caso
0s materiais ainda ndo tenham sido distribuidos,
pode-se substituir por: “Finalizado e validado, em
fase de implementacao”.

Transferéncia de
tecnologia/conhecime
nto

[X] Sim
[1N&o

A transferéncia de conhecimento ocorrerq por
meio da disponibilizacdo dos materiais
educativos, utilizacdo em acdes de educacéo
permanente, capacitacdes, consultas de pré-
natal, maternidades, servicos especializados e
atividades de vigilancia em saude.
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Endereco URL

https://www.saude.df.gov.br/htlv

Inserir o link institucional quando os materiais
forem disponibilizados em site, repositério ou
plataforma da SES-DF, ESPDF/FEPECS ou
Biblioteca Central.

Fonte: (Fundacéo de Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Saude, 2025)

Pagina 01 de 10




APENDICE B — FOMULARIO PESQUISA

28072026, 14:56 Transmissdo Vertical HTLY - Filho | Gestagio
Transmissao Vertical HTLV - Filho / Gestacdo

ESSE FORMULARIO E EXCLUSIVAMENTE PARA COLETAR DADOS RELACIONADOS AOD FILHO / GESTAGAD

Nome da Mie

Qual idade tinha a mie guande teve o parte? (em anas)

Nome do filho(a)

Data de Nascimento

Momento do Nascimento em relagio & infecgio

p
\ J\ Nasceu antes do diagnostico da mae

LS

IF\; Nasceu apds o diagndstico da mae

hs

Nessa gravidez, realizou Pré-Natal?
) sim
—
() Nio

UF onde realizou o Pré-Matal

RA/Cidade onde realizou o Pré-Natal

O Pré-Natal fol realizado em:

Unidade Basica de Saide (LUBS) do SUS
Servico de referéncia para Infectalogia
Servico de Pré Natal de Alto Risco
Unidade Privada

Nio realizou Pré-Natal

oooao

O parceiro foi chamado para o pré-natal ("pré-natal do parceire”)?

(_:\. Sim

W

Nia

https-iikf ketotoolbox.org'izms aNVeki ELT mdxFDBAEEyF Uflanding

14

89
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Presenca de infeccbes associadas nesta gestagdo?
O Sim (especificar)

() nao

O lgnorado (justificar)

Especificar Infecgdes nesta gestagdo
Sifilis
Hepatite B
Hepatite C
HIV

Qutras IST (Especificar)

Especificar Outras ISTs

Justificar "ignorado™ na IST

Tipo de parto
O Vaginal
O Cesario

‘Qual tipe de local ocorreuw o parte?
[ senvige Publico (sus)
D Servigo de Saude Suplementar (Convénio/Plano de Sadde)
D Servigo Particular
[] pomiciie

D Transite/percurse (no deslocamento para servigo de salde)

Informe UF e nome da unidade de saide onde ocorreu o parto

Sexo Biologico do filho

() Masculine
O Feminino
Raca/Cor Autodeclarada do filhe
O Amarelo
() Branco
() Indigena
O Pardo
O Preto

https: 1! kobotoolbax. org/#iforms/aNVekIET mdxFDBAESF Uflanding
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281072026, 14:56 Transmiss®o Vertical HTLY - Filho / Gestagdo

Na maternidade recebeu férmula lictea infantil ne memente da alta?
O Sim
O MNao

O MNao se lembra

Recebeu orientagdes de onde retirar a Formula Lactea na Rede SE5-DF?
() sim
O Mo

O Mdo se lemnbra

Filho{a) j4 realizou teste para HTLV alguma vez?
O Sim
() nao

Qual foi o resultado desse exame anterior?

Reagente

N3o Reagente
Resultade do exame para HTLV do filho (a) - [REALIZADO MA PESQUISA] - PREENCHER POSTERIORMENTE*

O Regente HTLV 1

Reagente HTLY 2

O
O Ndo reagente
O

Inconclusivo

https-ifkf. kobotoolbox. org/#iioms/aNVokiER mdxFDEAESF Uflanding
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2BOT2026, 14:56 Transmissfo Vertical HTLY - Filho / Gestagio

Enderego do filho

Servigo de acompanhamento da crianga apds o nascimento

() ues () Ambulatério especializado

O Outro (especificar)

Especificar

Idade da crianga (em meses) no dia da primeira consulta

Ma maternidade tomou cabergolina?
O sm
O o

l:) Mio se lembra

Crianga fol amamentada?
lf_\) Sim
(@ Naa

p

For quanto termpo foi amamentada?
Menos de 1 semana
1 semana a 1 més
1 a3 meses
3 a b meses
6 a 12 meses
Mais de 12 meses
A crianca recebeu férmula lictea infantil oferecida pela SES-DF?
O sim
) Naa

L

Por quanto tempo recebew férmula lictea infantil?

Na maternidade foi orientada sobre a importincia de ndo amamentar para prevenir a transmissio vertical do HTLV?

() sim

A
() Nao

—
—~
I:_): Ndo se lembra

https:ikf knbotoolbox ceg/ifomms/aNVokIET mdxF DBAEEyF Utlanding

Pagina 01 de 10



280072026, 14:57

Transmissao Vertical HTLV - Mae

Aplicador do Questienario

' y ™

Data da coleta

Tranamisaio Vertical HTLW - Mae

[_J) Alice ':_';' Camila f\ ) Camile ) Giulia

Local da coleta

Termo de consentimento assinado?

() sim

Nome da entrevistada

Data de Nascimento

Raca/Cor autedeclarada

Escolaridade

Ocupagdo

Enderego de residéncia:

hitps:ikf. kobotool box.ong'#iloma/aEo PwiFyTBJKdKWACWEQ G2 anding
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2B/07/2026, 14:57

Regido Administrativa de residéncia

Plano Piloto
Brazlandia
Micleo Bandeirante
Cruzeiro

530 Sebastido
Lago Morte
Candangoldndia
Varjdo
Sobradinho 2
Iltapod

Fercal

Arapoanga

Qual & a faixa de renda familiar mensal?

Menos de R$ 2.000
RS 6.001 a R$ B.000

Prefere nao informar

VocE sabe o que é HTLV?

Sim

Nao (Explicar brevemente)

94

Transmissao Verical HTLY - Mae
Gama Taguatinga
Planaltina Paranod
Ceilandia Guara
Samambaia Santa Maria

Recanto das Emas
Riacho Fundo

Aguas Claras

Park Way

Estrutural (SClA)

S14,

Sol Nascente / Por do 5ol

ﬁ\gua Quente

R$ 2.000 a R$ 4.000
R% 8.001 a R% 10.000

Momento do diagndstico da infecgdo pelo HTLV

Antes do pré-natal
Durante o pré-natal
Durante o parto
Apds o parto

Desconhecide

Especificar o momento antes do Pré-Natal
Infecgdo por transmissdo vertical
Infecgdo por transmissao sexual
Outras

Nio sabe

Qual foi o ano de diagndstico do HTLV?

htips:ifkf kobotoolbox. org#ioms/aEo TwiFyTBKdkWACWBQG2 Aanding

Lago Sul

Riacha Funda 2
Sudoeste/Octogonal
Sobradinho

Jardim Botanico
Vicente Pires

Arniqueira

R$ 4.001 a R% 6.000
Mais de R% 10,000
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2B/0T 2026, 14:57

Como ficou sabendo do diagnéstico de HTLV?
Doagao de sangue
Pré-natal
Exames de rotina
Durante o contato para pesgquisa

Qutre (Especificar)

Especificar

Tranamisado Vertical HTLY - Mie

Recebeu orientagdes quanto ao seu diagndstico e prevengio da transmissio vertical?

Sim

LET

Quais orientagdes recebeu?

Estado soraldgice do parceiro

HTLV negativa

HTLV positiva

Parceirg conhecido e nao testado

Parceirg sem contato ¢com a familia ou desconhecido
Tem casos na familia com HTLV?

Sim

Mio

Nio Sabe

Qual o grau de parentesco?

Nimero de Gestagdes

Ndamero de Nascidos Vivos

Ndamero de natimortos

htips- ikl kobotoolbox. crg/#iorms/aBo TwiFvTBJKIkWACWAO G2 landing
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28072026, 14:57 Transmissdo Vertical HTLY - Mae

Nimere de abortes

EXAMINADOR: A PARTIR DE AGORA, COLETAREMOS INFORMAGOES SOBRE A CRIANGA E O PARTO. VA PARA O
FORMULARIO DE FILHOS

hittps:ifkf kebotoolboo. crgMilamms/aEo TwiFvTEJKdRWACwWEQ G2 landing a4
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APENDICE C - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

97

APENDICE
DADOS PARA CONTATO PREVIO E AGENDAMENTO DA ENTREVISTA
B Data de nascimants: Teletone:
 Endereco: Regiao de Saude.
Proposts de unidsde para realizacao da pesquisa
(8 depander do endensga):
ABORDAGEM PARA LIGACAD
Saudacio cordsal bom da, boa lrde) Meu nomea & wmmuﬂmnﬂbumﬂtﬁﬂ:mnmm““ﬁﬂtﬂ
pri-natal mmmawsmmuMﬁDﬂmqu. v algm itk g estevo para HTLW

O obyelivo da menha ligegio & convidéd-a para participar da mmmmlmMWMﬂmmmaummmm
fihos. Além disso, comvdd-la parm levar o (5) sau (s) filho (5) 80 servigo de sadde para realizar 8 coleln de sangue parm
vanicanmos S8 ale Bm ou ndo lem o HTLY,

Esse axame conssie na colela de Sangue para um exame como outrn quaiguer, a oodela serd realizada no senigo, com profissionais capactados,
o malenms descartivens, o grmbulaments Caso o resultado sejn posdivo, son agendada consulta com pedmatra pam o sew flho na rede de swide
SUS-DF.

A s parbopacao na enfrevista e dos seuls) filho(s) na realragio do exams serdo ullizedas para fortakecer o5 seragos do SUES.

Viocé aceita participar da pesquisa concedendo a entrevista em dia e local agendados?
{ VSim { )N8o Se ndo, ancermar B
So wm, connun

Vocd autoriza a coleta de sangue dos seus filhos, para realizagdo dos exames laboratoriais para HTLY em todos os seus flhos em dia & local

agendados?
1 VSim () NAD Se ndo, enosTar SN
5o sm, conbinuar

Resoluciio CHS 466 do 2012, ltem IV 3d, deve haver ‘garantia de plena liberdade a0 parapant o da pesquisa, de recusar-5o a participar ou nelinar Sou
consantimenio, om qualquer fase da pesquisne, som penalizecho alguma”

QUESTIONARIO DE PESQUISA REFERENTE AD PROJETO DE PESOUISA (serd testado » validade antes da

Cédigo de identificagbo da mie (irsendo manuaimente conforme ordem da etiqueta - permita
relaconar o5 dades da enevisla com a base &6 dados do |laboraldno - EXEMIPLO: MAED1,
MAEDZ ..}

ABORDAGEM INICIAL E CONSENTIMENTO

Saudacho cordial (bom dia, boa Brda). hMeu noms & ..., B 50U senidora da Secretana de Estado de Sadde do Distrio Federal @ pesquisadon &
ooy reskrando uma pesquss com mulhares gue, demanbs o pl-natal reskeado &m alpem serago plbkon e salde do Distnto Fedoral, lave akgum
resullado de exame supesive para HTLY

iou ler 08 Termos de Consentimento & danemos contimsdade apos aceils @ assinalures

Terma de consantments sssnado? () Sm () N80 —Se sim, continar a pesquisa

Vock sabe o que & HTLVY

{ 1Sim( )Mo - Se sm, conlinue, se ndo, saplicar Breyemente o qun 4 & doanca

Viock sabia do seu resultado para HTLV?
{ JSmi{ )Mbo- Se sam, qual fol 0 ano de disgndsbon do HTLW?

Como ficou sabendo do diagnastico de HTLV?
{ ) Doacko do sangue [ ) Pré-natal anencr | ) Examaes do roting () Duranie o conlalo panm pesquisa
Ouiros:

T-n:-u-nll"ﬂ-lml-riwm‘nw-d- parentesco 7
L JSim( )Mo - S sem, guem
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ANEXO 1 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - Responsavel

@ COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - Responsavel

O (A) seu (sua) dependente ou p
legalmente incapaz estda sendo convidado(a) a participar do projeto Transmissdo vertical do virus
linforrépico de células T humanas (HTLV) no Distrito Federal: uma realidade?, scb a
responsabilidade da pesquisadora Beatriz Maciel Luz, nutricionista, epidemiologista, mestranda em
Ciéncias da Salde e gerente de vigildncia de infecgdes sexuaimente transmissivels da Secretaria de
Saude do Distrito Federal.

O nosso objetivo é investigar a prevaléncia de transmissdo vertical do HTLV em filhos de mulheres
diagnosticadas com HTLV durante o pré-natal no Sistema Unico de Saide (SUS) no Distrito Federal, no
periodo de 2013 a 2022 e propor uma ficha de notificacio para gestante com HTLV no Distrito Federal,

O(a) senhor(a) recebera todos os esclarecimentos necessérios antes e no decorrer da pesquisa
@ |he asseguramos que seu nome ndo sera divulgado, sendo mantido o mais rigoroso sigilo por meio da
omissdo total de quaisquer informagdes que permitam identifica-lo(a). O pesquisador atentou para a
privacidade do convidado no momento da tomada do consentimento, buscando o momento, a condigdo e
o local mais adequado para os devidos esclarecimentos quanto a proposta de pesquisa.

Os dados obtidos a partir dos participantes da pesquisa ndo poderdo ser usados para outros fins
além dos previstos no CONSENTIMENTO que esta sendo assinado.

A particpagdo de seu (sua) dependente se dara por meio de coleta de sangue para realizagio
de exame para HTLV. A coleta do sangue sera realizada por profissional da enfermagem e/ou de
laboratério que colocara um tomiquete no brago do paciente e introduzird uma fina agulha na veia para
retirada do material biclégico. A coleta sera realizada em tubo previamente identificado com os dados do
participante da pesquisa (iniciais do participante e nimero do questionario). Serdo coletados 5 mL de
sangue. Depois de coletado o sangue, o paciente estara liberado para ir para seu lar.

Esclarecimentos scbre riscos, beneficios, providéncias e cautelas e formas de acompanhamento
e assisténcia:

Riscos: a coleta sanguinea sera realizada por pungo venosa periférica e pode causar eventos

dy néo infecci (dor) e infecci com possiveis casos de flebite, infiltragSes e extravasamento

no local da pungdo. Para prevenir ou minimizar os riscos serdo tomadas as seguintes medidas: garantir

que as coletas serdo realizadas seguindo as recomendagdes da Sociedade Brasileira de Patologia

Clinica/Medicina Laboratorial para Coleta de Sangue Venoso e as normas da ANVISA para descarte de
material.

Em caso de concretizagdo de uma infecgdo, flebite, hematomas ou hemorragias associadas a
coleta o participante devera entrar em contato por telefone com: Beatriz Maciel Luz, na Escola Superior
em Ciéncias da Salde, email beatriz. luz@escs.edu.br e no telefone (61) 98602-2924. Nestes casos ©
participante serd encaminhade ao servico de salde em que foi realizada a coleta para que sejam
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tomadas as providancias cabivels. Ressalta-se que o participante de pesquisa receberd a assistancia
integral & imediata, de forma gratuita (pelo patrocinador), pele tempo que for necessario em caso de
danos decomentes da pesquise. Além disso, estaremos alentos acs sinais verbais e ndo verbais de
desconforte durante a coleta de sangue @ garantimos que o estudo serd suspenso imediatamente ao
perceber algum risco ou danos a salde do paricipante da pesquisa, ndo previsto no termo de
consentimento.

Rubrica do pesquisador Rubrica do parficipanteresponsavel legal

Rubrica do pesquisador Rubrica do paficipanteresponsavel legal

O participante de pesquisa tera acesso a0 resultado dos exames realizados durante o estudo,
por meio de acesso ao sistermna de resultados de exames do laboratério,

Esclarece-se que o material coletado serd encaminhade ao laboratério conveniado & Secretaria
de Salde do Distrito Federal, responsével pela realizacho dos testes diagndsticos para HTLV na rede
SUS-DF. Apds a pasquisa, o material serd descartado conforme as normas da ANVISA.

Os beneficios da pesquisa sd0: acesso a um diagndstico que, atualments, ndo estd disponivel
na rede SUS-DF, possibiidade de seguimento em ambulatério de pediafria, pare casos necessarios;
conhecimento sobre os aspectos epidemiclégicos da transmisslo vertical do HTLY no Distrito Federal;
compreensBo da doenca, sua forma de propagacdo; produglo de evidéncias para aprimorar 8s agbes de
prevencao a transmissio vertical do HTLY no Distrito Federal.

Esclarece-se gue os paricipantes terdo acesso ao resultado e ac seguimento na rede publica de
salde do SES-DFS

O(a} Senhor(a) pode recusar a respender, ou participar de qualquer procedimento e de qualquer
questio que fraga constrangiments a sua familia ou a seu (sua) dependents, podendo desistir de
participar da pesquisa em qualguer memente sem nenhum prejuize. O tratamento do seu (sua)
dependente seguird de acordo com o previsto em protocolos da instituicdo, de forma gratuita, pelo tempo
que for necessénio, case ndo concorde ou desista de participar da pesguisa.

C{A) Senhorfa) pode pensar o tempo que for necessdno se deseja ou nlo autorizar a
participacdo de seu (sua) dependente, indusive pode levar este documents para sua casa, para poder
decidir,

As despesas relacionadas com a paricipacBo (ressarcimento) serfio absorvidas integralmente
pelo orgamento da pesquisa. Assim, caso seja necesséno o uso de transporte para acessar a UBS mais
proxima de sua residéncia, local em que sera realizada a pesquisa, e isso lhe trouxer custos financeiros,
vook sera ressarcido pelo pesquisador responsavel por meso de transferéncia (PIX) do valor referente ao
deslocamento,

O(A) Senhoria) term direito a buscar indenizacio em caso de danos provecados pela pesguisa,
ainda que sejam danos ndo previsios na mesma, pordm & ela relacionados.
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Os resultados da pesquisa serdo divulgados no (a) Escola Superior em Ciéncias da Salde— -
Brasiia/DF podendo ser publicados posteriormente. Os dados e materiais utilizados na pesquisa ficarfo
sobre a guarda do pesquisader.

Rubrica do pesquisador Rubnica do parficipante/responsével legal

Se o{a) Senhor(a) tiver qualquer divida em relagic & pesquisa, por favor, telefone para: Beatriz
Maciel Luz ou Aline Mizusaki Imoto, na Escola Superior em Ciéndas da Salde, email
beatriz_luz@escs.edubr @ no telefone (B1) 98602-2924 no hordrie das 08:00h 4s 18:00h, disponivel
inclusive para ligagéc a cobrar,

Este projetc foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da FEPECS
[(CEP/FEPECSSES-DF), © CEP é composto por profissionais de diferentes dreas cuja funclio ¢ defender
0% interesses dos particpantes da pesguisa em sua integridade e dignidade e contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padries éicos. As dlvidas com relacho & assinatura deste TCLE
ou aos direitos do participante da pesquisa podem ser encaminhadas ac CEP/FEPECS através do e-mail:
comitedeetica secretariaigmail.com ou por contato direto pelo telefone: (61) 2017-1145 ramal BB7E.

Caso concorde em autorizar a participacBo de seu (sua) dependente, pedimos que assine esse
documento gue foi elaborado em duas vias, sendo que uma ficard sob a responsabilidade do pesquisader
Beatriz Maciel Luz & a cutra com o Senhor (a).

Meome | assinatura

Responsével pelo participante da pesguisa (Mome do Dependenta: )

Pesquisador
Mome & assinatura

Brasilia, xx de o0 de xxxx
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101
ANEXO 2 - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido - (7 a 12 anos)

@ COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Termo de Assentimento Livre ¢ Esclarecido
(7212 anos)

Oli, meu nome ¢ Beatniz Maciel Luz) e estou
convidando voeé para participar do estudo
Transmissido vertical do virus linfotrdpice de células
T humanas (HTLV) ne Distrito Federal: uma
realidade?)

* Por que estamos propondo este estudo? *
- OHTLV & uma doanga gue pode ser passada de mae para filhe durante a gestagBo, durante o parto cu
na amamentagio. Assim, o chjetive deste estudo & saber se vocé tem o HTLY, assim como sua mée. Se
tiver, vamos 1@ encaminhar para um meédico poder te acompanhar @ te dar fodas as informagSes
necessanas.
Este estudo serd realizado em pesscas com idade a partir do nasaments @ que sio
filhas de mies que tém o HTLY diagnosticade durante o pré-natal na Secretaria de Q00

Salde do Distrito Federal e ao longo do segundo semestre de 2023). |-|-| |-|-|

O que & assentimento ?

Assentimento & um termo gue nds, pesgquisadores, utiizamos guando convidamos uma pessoa da
sua idade (menor de idade) para participar de um estudo. Depois de entender tudo sobre o

estudo, @ se concordar em participar dele, vocs pode assinar este documenio.

44
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Nés te asseguramos que vocé terd todos os seus direitos respeitados e recebera todas as informagdes
sobre este estudo, por mais simples que possam parecer. Se vocé ndo quiser participar desta pesquisa
néo tem nenhum problema.

Caso vocé tenha alguma duvida ou ndo entenda alguma coisa que esta escrita no
Termo de Assentimento, vocé pode fazer todas as perguntas que quiser ao n
responsavel pela pesquisa e até mesmo para 0s seus pais ou responsaveis por vocé, ’

Vocé nao precisa responder agora se deseja ou nao participar desta
pesquisa. Vocé pode pensar com calma e conversar com quem
quiser para ter certeza se quer ou nao participar.

Vocé pode sair da pesquisa no momento que desejar, sem que
aconteca prejuizo ao seu tratamento de satde.

7

Se vocd concordar em participar um profissional de saide ird tirar um pouco do ’>

sangue. Serd tirada uma quantidade igual a uma colher de sopa do seu sangue. Para isso,

serd usada uma seringa fina. Esse jeito de tirar sangue é considerado seguro, mas vocé podera sentir dor
no local da picada da agulha e depois sentir que ficou um pouguinho roxo. Se vocé sentir algo, seu
responsével podera ligar para mim ou para alguém da minha equipe de trabalho, ligando para um dos
telefones que tem no comego do texto. Mas, existem pontos bons que podem acontecer com a sua
particpacdo nesse estudo como, entender se vocé pegou o virus que a sua mae tem, que é um bichinho
que a gente ndo consegue ver, mas que pode te causar alguns desconfortos ao longo da vida. Sabendo
se voch tem este virus, poderemos encaminhé-lo para um médico. A figura mostra como iremos tirar um
pouco de sangue.

m—

colher Az sop o
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Néo falaremos para ninguém que vocs estd participando @ seu nome ndo ird aparecer quandoa }b

formes mosirar a outras pesscas o resultado desta pesquisa.

Se vock tiver dividas scbre seus direltos, vech pode também conversar com o Comitd de Efica em

Pesquisa em Seres Humanos (CEP-FEPECS) que avaliou ssse | 0

projefo & concordou com a realizacdo da pesquisa. Este Comité O

p pode te atender pelo telefone: (B1) 2017 1145 ramal B878 ou [ r..-lc-)-..‘|
pelo e-mail: comitedesatica secretana@gmail com.
Se voch ndo se sentir confortdvel em participar, fique & vontade para dizer que nio
quer participar @ estard tudo bem.

Se em algum momentd N@o tiver mais interesse em participar da pesquisa, pode

pedir para seus pais OU responsaveis comunicarem os pesquisadores. Seu

atendimento ndo sera prejudicado se vood ndo quiser farer parte desta pesquisa, e
nada de ruim iré te acontecer.

Vocé entendeu? Quer perguntar mais alguma coisa ?

DECLARAGAO DE ASSENTIMENTO DO PARTICIPANTE
Eu li @ conversei com o pesquisador responsével sobre todos os detalhes deste estudo. Entendo
que eu sou livre para aceitar ou recusar e que posso interromper a minha participacio a qualquer
momante sam dar explicaclo. Eu concordo que o dados coletados para o estuds sajam usados

para o propdsito acima descnilo.

Eu entendi a informagdo apresentada neste TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO. Eu tive a oportunidade para fazer perguntas e todas as minhas perguntas foram

respondidas.Eu receberei uma via assinada e datada deste documento.

Brasilia, xx de xx de o0

Assinatura do menor:

Assinatura

Assinatura do(a) Pesguisador|a)

Assinatura
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ANEXO 3 - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido - (13 a 17 anos)

@ COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Termo de Assentimento Livre e Esclarecido
(13 a17 anos)

Vocé esta sendo convidado para participar da pesquisa Transmiss&o vertical do virus linfotrépico
de células T humanas (HTLV) no Distrito Federal: uma realidade?). Discutimos esta pesquisa com seus
responsaveis e eles permitiram a sua participacdo, mas vocé pode escolher se quer ou ndo participar da
pesquisa. O nosso objetivo & investigar a prevaléncia de transmissdo vertical do HTLV em filhos de
mulheres diagnosticadas com HTLV durante o pré-natal no Sistema Unico de Saide (SUS) no Distrito
Federal, no periodo de 2013 a 2022 e propor uma ficha de notificagdo para gestante com HTLV no Distrito
Federal.

Vocé ndo precisa participar da pesquisa se ndo quiser, € um direito seu. Ndo terd nenhum
problema se desistir de participar da pesquisa a qualquer momentc e isso ndo ird prejudicar seu
tratamento de salde. Até mesmo se disser "sim” agora, poderd mudar de ideia depois, sem nenhum
problema.

A sua participagio sera por meio da coleta de um pouquinho de sangue para realizagdo de

exame para HTLV. A coleta do sangue sera realizada por profissional da enfermagem e/ou de laboratério
que colocara um torniquete no brago do paciente e introduzird uma fina agulha na veia para retirada do
material biclégico. A coleta sera realizada em tubo previamente identificado com os dados do participanta
da pesquisa (nome e data de nascimento). Serfo coletados 5 mL de sangue. Depois de coletado o
sangue, o paciente estara liberado para ir para seu lar. Esse jeito de tirar sangue é considerado seguro,
mas vocé podera sentir dor no local da picada da agulha e depois sentir que ficou um pouquinho roxo. Se
vocé sentir algo, vocé ou seu responsavel podera ligar para mim ou para alguém da minha equipe de
trabalho, ligando para um dos telefones apresentados abaixo.

Esclarece-se que o matenal coletado serd encaminhado ao laboratério conveniado & Secretana
de Salde do Distrito Federal, responsével pela realizaclo dos testes diagnésticos para HTLV na rede
SUS-DF. Apés a pesquisa, o material serd descartade conforme as normas da ANVISA,

Caso aconteca algo errado, vocé recebera tudo que precisar para ficar bem e vocé pode nos
procurar pelo(s) telefone(s): email peatnzluz@escsedubr e telefone 61 986022924) do(a)
pesquisador({a) Beafriz Maciel Luz.

Esperamos que esta pesquisa confribua para saberemos se as medidas de prevengdo que
foram ofertadas a sua mae, foram suficientes para prevenir que vocé nao tenha a doenga. Mas, se por
acaso vocé tiver o HTLV, sera encaminhado para um médico que cuidara de vocé).

Seus responsdveis ndo terdo gastos para que vocé participe desta pesquisa, e todas as
despesas que se fizerem necessérias para sua participacdo serfio pagas pela equipe de pesquisa (se
houver necessidade de algum ressarcimento).
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Seus responsdveis também foram informados sobre o direilo a buscar indenizacio em caso de
dancs provocados pela pesquisa, ainda que sejam dancs ndo previsios na mesma, porém a ela
relacionados.

Minguém saberd que vocs estd participando da pesgquisa, ndo falaremos a outras pessoas,
nem daremos a estranhos as informagbes gue wooé nos der. Os resultados da pesquisa serdo publicados,
mas sem identificar ninguam gue venha a participar da pesquisa. Quando terminarmos a pesquisa a
mesma podera ser divulgada na Escola Superior em Ciéncias da Salde).

Vocd ndo precisa decidir agora se ird participar da pesquisa. Vocéd pode discutir essas
informagdes com seus responsdveis, @ se houver alguma divida, fique & vontade para me perguntar
agora ou depais ligands no meu telefone, mesmo a cobrar (671) $8602-2924). Este projeto foi aprovado
pelo Comité de Elica em Pesquisa da FEPECS-SES/DF. As dividas com relaclio a assinaiura deste
Termo de Assentiments ou sobre cs direitos dos participantes da pesquisa podem ser esclarecidas
através do telefone (B81) 2017 1145 ramal 8872 ou e-mail: comitedestica. secretana@gmail.com.

Bu, | ), aceito participar da pesquisa
Transmissfo vertical do virus linfolrdpico de células T humanas (HTLY) no Distite Federal: uma
realidade?, que tem como objelivos conhecer @ descrever a faxa de transmissdo verlical do HTLV em
filhos de mulherss diagnosticadas com HTLV durante o pré-natal no Sistema Unico de Sadde (SUS) no
Distrito Federal, no periodo de 2013 a 2022). Entendi os beneficios & os riscos que envolvem essa
pesquisa. Entendi que posso dizer "si” @ participar, mas gue, a gualguer maments, posso dizer 'nds” e
desistir. Os pesquisaderes tiraram minhas ddvidas @ conversaram com o3 Meus responsaveis.

Eu entendi a informagdo apresentada neste TERMO DE ASSENTIMENTO e que receberei
uma via assinada e datada deste Documenio.

Brasilia, xx de xx de xxxx

Assinatura do menor:

Assinatura

Assinatura do (a) Pesguisador/a Responsavel:

Assinatura
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ANEXO 4

@ COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

O(a) Senhor(a) esta sendo convidado(a) a participar do projeto Transmissdo vertical do virus
linfotrépico de células T humanas (HTLV) no Distrito Federal: uma realidade?, sob a responsabilidade da
pesquisadora Beatriz Maciel Luz, nutricionista, epidemiclogista, mestranda em Ciéncias da Sadde e
gerente de vigildncia de infecgdes sexualmente transmissiveis da Secretaria de Salude do Distrito Federal.

O nosso objetivo é investigar a prevaléncia de transmissdo vertical do HTLV em filhos de mulheres
diagnosticadas com HTLV durante o pré-natal no Sistema Unico de SaGde (SUS) no Distrito Federal, no
periodo de 2013 a 2022 e propor uma ficha de notificagfo para gestante com HTLV no Distrito Federal,

A senhora recebera todos os esclarecimentos necessérios antes e no decorrer da pesquisa e lhe
asseguramos que seu nome ndo sera divulgado, sendo mantido o mais rigoroso sigilo através da omissdo
total de quaisquer informagdes que permitam identifica-lo(a).

A sua participagdo se dara com a aplicagdo de uma entrevista por meio de um questionario
estruturado, com a previséc de duragdo de 20 minutos, em local privativo na unidade de salde e horério
pré-definido

Rubrica do pesquisador Rubrica do participante/responsavel legal

Os riscos decorrentes de sua participagdo na pesquisa sdo desconforto, medo, vergonha,
estresse, cansago, aborrecimento, possibilidade de constrangimento, disponibilidade de tempo para
responder ao instrumento responder a questdes sensiveis, tais como atos ilegais, vicléncia, sexualidade
ou intimidade pessoal; discriminagdo e estigmatizagio a partir do conteldo revelado; divulgaco de dados
confidenciais. Para prevenir ou minimizar os riscos iremos garantir © acesso em um ambiente que
proporcione privacidade durante a coleta de dados, uma abordagem humanizada, optando-se pela escuta
atenta e pelo acolhimento do participante, obtencio de informagdes, apenas no que diz respeito aguelas
necessérias para a pesquisa Assegurar a confidencialidade e a privacidade, a ndo estigmatizacéo,
garantindo a ndo utilizaclo das informagdes em prejuizo das pessoas elou das comunidades, inclusive
em termos de autoestima, de prestigio elou econdmico — financeiro. Garantir explicagdes necessarias
para responder as questdes. Garantir a retirada do consentimento prévio, ou simplesmente interrupgo
das respostas caso desista de participar da pesquisa. Assegurar ao participante, caso necessite, a
assisténcia de outros profissionais, como, por exemplo, da drea de Enfermagem, Médico e Psicologia.
Garantir que ndo havera interferéncia dos pesquisadores nos procedimentos habituais do local de estudo
ou na vida do participante. Garantir a anonimizacio dos dados pessoais sensiveis - Lei Geral de Protegio
de Dados Pessoais (LGPD).
Os beneficios da pesquisa sdo: acesso a um diagnéstico do seu filho que, atualmente, ndo estd
disponivel na rede SUS-DF; possibilidade de seguimento em ambulatéric de pediatria para o seu filho,
caso seja necessarios, conhecimento sobre os aspectos epidemioldgicos da transmisséo vertical do HTLV
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no Distrite Federal, compreensic da doenga, sua forma de propagagdo, producdo de evidéncias para
aprimorar as agdes de prevendio a transmissdo vertical do HTLY no Distrito Federal.

A Senhora pode se recusar a responder, ou participar de qualquer procedimento @ de gualguer questio
que he traga consirangimento, podendo desistir de participar da pesquisa em qualguer momenic sem
nenhum prejuizo para ofa) senhor(a). O seu tratamento seguird de acordo com o previsto em protocolos
da instituicio, de forma gratuita, pelo tempo que for mecessario, caso ndo concorde ou desista de
participar da pesquisa.

Rubrica do pesquisador Rubrica do participante/responsavel legal
A Sanhora pode pensar o tempo que for necessano se deseja ou ndo participar desta pesquisa,
inclusive pode levar este documents para sua casa, para poder decidir,

As despesas relacionadas com a paricipaglo (ressarcimento) serfio absorvidas integralmente
pelo orcamento da pesquisa. Assim, caso seja necessano o uso de transporte para acessar a UBS mais
proxima de sua residéncia, local em gue serd realizada a pesguisa, e isso lhe trouxer custos financeiros,
wvoCé serd ressarcido pelo pesguisador responsdvel por meso de transferéncia (PIX) do valor referente ao
deslocamento.

A Senhora tem direito a buscar indenizacio em caso de dancs provocados pela pesquisa, ainda
que sajam danos nac previslos na mesma, pordm a ela relacionados.

Os resultados da pesguisa serfo divulgados no (a) Escola Superior em Ciéncias da Salde— -
Brasllia/DF podendo ser publicados posteriormente. Os dados @ materiais utilizados na pesquisa ficarfo
sobre a guarda do pesquisadar.

Rubrica do pesquisador Rubrica do participantalresponsdvel legal

Se ofa) Senhor|a) tiver qualquer dinida em relagioc & pesquisa, por favor, telefone para: Beatriz
Macied Luz ou Aline Mizusaki Imote, na Escola Superior em Ciéncias da Sadde, email
beatriz.luz@escs.edu.br @ no telefone (61) 9B8602-2924 no hordrio das 0B:00h &s 18:00h, disponivel
inclusive para ligagéo a cobrar.

Este projete foi aprovado pelo Comité de Efica em Pesquisa da FEPECS
(CEP/FEPECS/SES-DF). O CEP é composto por profissionais de diferentes areas cuja fungio & defender
os interesses dos particdpantes da pesguisa em sua integridade e dignidade e contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padries aticos. As duvidas com relacio a assinatura deste TCLE
ou aos direitos do participante da pesquisa podem ser encamenhadas ao CEP/FEPECS através do e-mail:
comitedeatica secretaria@gmail.com ou por contato direto pelo telefone: (B1) 2017-1145 ramal 6878,

Caso concorde em participar, pedimes que assine esse documento que foi elaborade em duas
vias, sendo que uma ficard sob a responsabilidade do pesguisador Beatriz Maciel Luz e a outra com o
Senhor (&),

Mome / assinatura

Responsdvel pelo participante da pesquisa (Mome do Depandente: J

Pesquisador Mome e assinatura Brasilia, xx de xx de oo
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ANEXO 1 — DECLARAGCAO DE PARTICIPACAO DO LABORATORIO

> 0o Distring
v El a VACINAS CITOPATOLOGIA LIQUOR BRaSiLiA
edicina Diagr ANATOMIA ANALSES  Genetica ﬂ
Declaracdo

Declaro, para os devidos fins, que KNC MEDICINA DIAGNOSTICA — VITALAB
Unidade Brasflia = CNPJ.: 00.285.660/0001-66, contratada pela Secretaria de Estado de Saude
do Distrito Federal por meio do Contrato 005/2018 é parceira do projeto de pesquisa
apresentado ao Programa de Pés-Graduagdo Stricto Sensu em Ciéncias da Saude da Escola
Superior em Ciéncias da Saude, como requisito parcial para obtengdo do Titulo de Mestre em
Ciéncias da Saude; intitulado, “Transmissdo vertical do virus Linfotrépico de Células T
Humanas (HTLV) no Distrito Federal: uma realidade?” da pesquisadora Beatriz Maciel Luz.

O referido apoio é de natureza ESTRUTURAL e se efetiva nas seguintes agdes:
realizag3o de testes de triagem e diagndstico para HTLV I/Il os participantes da pesquisa (filhos
de aproximadamente 270 mulheres diagnosticadas com o HTLV no periodo gestacional,
estimando-se 430 testes).

Cumpre ressaltar o laboratério arcard com 100% dos custos de realizagdo dos
testes de triagem e confirmatérios, sem qualquer &nus financeiro aos participantes da
pesquisa, aos pesquisadores e 3 Secretaria de Satde do Distrito Federal.

O objetivo da parceria se dé pelo interesse do Vitalab — Unidade Brasilia em

reafirmar a importancia dos testes de rastreio do HTLV /Il nas gestantes da rede SES/DF.

™ INSCRICAO NO GNPy ~ |

00.285.660/0001-66
\ \ KNC MEDICINA DIAGNOSTICA LTDA
_Befato Alvard Genaro RuA ‘i‘?,"m‘;"m"fﬁ ALMIRO
dor RO 395/407
K Genaro rdena CEP. 44,
e "B,Micb; \aeate  VITALAB - Unidade Brasilia L i O i
L 6599 T KNC Medicina Diagnostica

g

—: ~ , GGE - N oa—
@: mm P T mim @ o B

contato.df@abyitalab g www.labvitalob.com br N a  Dr*. Daisy Carvalho
iho § oA

lr
Matriz

Filkal Srasilia N - Bloco F - Ed Castanhoira Or. Cleidison G, Loal
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ANEXO 2 - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

. . _ &

FUNDAGAO DE ENSINO E
e PESQUISA EM CIENCIAS DA G QG100 qForma
, hiiiaaaas SAUDE - FEPECS/SES/DF

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Transmissdo vertical do virus linfotrépico de células T humanas (HTLV) no Distrito
Federal: uma realidade?

Pesquisador: BEATRIZ MACIEL LUZ

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 76234723.7.0000.5553

Institui¢cao Proponente: ESCOLA SUPERIOR DE CIENCIAS DA SAUDE
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.653.528

Apresentacao do Projeto:
1. Tipo de Projeto: Trata-se de um TCC de Pés-Graduagdo Strictu Sensu em Ciéncias da Saude - Mestrado
da ESCS-FEPECS

2. Instituicdo Proponente:
Fundacdo de Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Saude (FEPECS)/Escola Superior em Ciéncias da Saude

3. Trata-se de um Estudo Multicéntrico?
( )Sim( X)Néao

4. Se Multicéntrico, qual a origem?
Nao se aplica

5. Se Internacional, qual o pais de origem da Pesquisa?
Nao se aplica

6. A pesquisa é patrocinada ou de financiamento proprio?
( X ) Patrocinada ( X) Financiamento Préprio

Endereco: SMHN 03, Conjunio A, Bloco 1, Edfficio FEPECS, Térreo, Sala CEP

Bairro: ASA NORTE CEP: 70.710-907
UF: DF Municiplo: BRASILIA
Telefone: (61)2017-1145 E-mail: deetica secr. i .com

Y
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Continuaco do Parecer. 6.653 528

7. Se for pesquisa patrocinada, citar o(s) patrocinador (es):
Laboratério Vitalab

8. Qual o tamanho da amostra a ser estudada na SES-DF?
700 pessoas (430 criangas expostas ao HTLV e 270 mulheres diagnosticadas com HTLV)

9. Citar TODOS os locais da SES-DF onde a pesquisa sera realizada:

A pesquisa sera realizada na Secretaria de Salude do Distrito Federal. A coleta sera realizada na unidade
basica de saude de referéncia para o participante da pesquisa, levando-se em consideragao a regido de
saude de moradia.

10. Qual a Populagdo que sera estudada:
( )RNs

( X ) Lactentes

( X ) Criangas

( X ) Adolescentes

(X ) Adultos

() Idosos

11. Envolve Populagdo em situagdo de vulnerabilidade?
Sim

12. Hipétese(s):

‘Hipétese positiva: Existem casos confirmados de transmissdo vertical de HTLV em filhos de mulheres
diagnosticadas com HTLV no pré-natal na Rede SUS no Distrito Federal.

*Hipdtese negativa: Nao existem casos confirmados de transmissdo vertical de HTLV em filhos de mulheres
diagnosticadas com HTLV no pré-natal na Rede SUS no Distrito Federal.

13. Critério de Inclusdo:

1. Ser diagnosticada por meio do teste de triagem de investigacdo sorolégica de gestante para diagnéstico
de HTLV 1/2 durante o pré-natal na Rede de Salde do Distrito Federal entre janeiro de 2013 e dezembro de
2022.

Endereco:  SMHN 03, Conjunio A, Bloco 1, Edficio FEPECS, Térreo, Sala CEP

Bairro: ASA NORTE CEP: 70.710-007
UF: DF Municiplo: BRASILIA
Telefone: (51)2017-1145 E-mail: comitedeetca secretanagdgmail com
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2. Ser filho de & mulher diagnosticada por meio do teste de friagem de investigacdo soroldgica de gestante
para diagndstico de HTLV 1/2 durante o pré-natal na Rede de Salde do Distrite Federal entre janeiro de
2013 e dezembro de 2022 todos os seus filhos, independente de sexo e faixa etaria,

3. Concordar em participar espontaneamente da pesquisa e assinar o Consentimento Livre e Esclarecido,

4. Residir no DF

14. Critério de Exclusao:
1. Recusar a participar da pesquisa.
2. Residir fora do DF.

15.Breve consideracdo sobre a metodologia (metodologia utilizada e descricio das etapas):

Serd realizado um estudo transversal descritivo analitico, com coleta retrospectiva @ qualitativo

1. Apresentagdo do projefo no Comité de Etica e Pesquisa (CEP).

2. Acesso ao banco de dados: apds aprovagao do CEP.

i. Gestantes com resultade reagente para HTLVY na rede SUS-DF, no periode de janeire de 2013 a
dezembro de 2022 disponibilizado por meio de planilha Excel, pelo laboratdrio conveniado 4 Secretaria de
Salde, responsavel pela triagem do HTLV no pré-natal no SUS-DF,

Informa-se que a pesquisadora trabalha na area de vigildncia epidemiolégica das infecgbes sexualmente
transmissiveis que tem como um dos seus processos de trabalho o monitoramento dos casos de gestantes
com HTLV. Além disso, a GEVIST faz parte do Grupo Condutor da Rede Cegonha (Anexo |, Art. 19, inciso
Xl da PORTARIA N* 182, DE 1° DE JUNHO DE 2023) e, portanto, tem acesso aos dados sobre as
gestantes.

ii. As variaveis utilizadas serdo: nome®, data de nascimento, enderego, telefone, nOmero SES, data da
coleta, data do exame, data da coleta soro, data do exame soro, resultado WestemnBlot, resultado reagente
HTLY 1 ou 2, ou indeterminado.

3. Limpeza do banco de dados: retirada de possiveis duplicidades.

4. Pesquisa de dados incompletos (enderego e telefone) nos prontuarios eletrénicos da SES-DF (Sis
TrakCare® e e-3U5) das parlicipantes da pesquisa. Informa-se que a pesquisadora, por trabalhar na
vigildncia epidemiclégica, tem acesso a todos os prontudrios eletrdnicos da SES-DF, inclusive o e-SUS AB.
Ressalta-se gue todos os acessos foram dados por meio de processos Sei, @ foram autorizados pelas dreas
competentes da SES,

Endereco: SMHM 03, Conjunio A, Bloco 1, Ediicio FEPECS, Térreo, Sala CEP

Bairro: ASA HORTE CEP: 70.710-907
UF: DF Municiplo:  BRASILIA
Telefone: (51)2017-1145 E-mail: comiledestica secrelanaf@gmail com
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5. Ligagdo (com auxilio de texto padrio definido pela pesquisadora): convite s participantes e aos seus
filhos.

6, Coleta do exame e entrevista por agendamento: a ser realizado no ambulatdrio da atengdo secunddria de
referéncia para a familia,

7 . Coleta de dados.

iii. Antes da coleta de dades, sera realizada a leitura e assinatura dos termos de consentimento e de
assentimento (Anexos 1, 2 e 3).

iv. Os dados do estudo serdo coletados por meio de entrevista ufilizando um questionario estruturado
(Apéndice), contendo questdes socicdemograficas, comportamentais e dinicas, que sera submetido a teste
piloto para validagdo e possiveis ajustes antes da versdo final. Os questionarios que forem aplicados
previamente a validagdo irdo fazer parte do total estimado de 270 entrevistas. (Norma Operacional n®
001/2013, cap 3, item 3.4.8), A entrevista sera para as mdes, com questdes que abordam sobre ela e seu(s)
filho{s). Sera realizada mais de uma entrevista, caso a mée tenha mais de um filho.

v. Os dados serdo coletados por meio do Epi Info™ |, um software de dominio publice criado pelo Centers of
Dezease Control and Prevention- CDC veltado 4 area da zalde na parte de epidemiclogia.

vi. Os participantes serdo entrevistados individualmente, nos consultdrios médicos disponiveis na instituigdo,
por meio do questiondrio de entrevista (anexa).

Vii. Apds a entrevista, serdo orientados quante ao acesso ao resultado do exame e sobre o
encaminhamento para consulta médica no ambulatdrio da atengdo secundana de referéncia para a familia
em casos reagentes. Tanto os resultades reagentes guanto os ndo reagentes serdo informados,

Viil, Posteriormente, serdo encaminhades para a coleta de sangue em ambiente reservado (espago de
coleta), na prapria instituigdo.

8. Coleta do exame.

ix. A coleta sera realizada na unidade de sadde de referéncia para o parficipante da pesquisa. A
pesquisadora, por trabalhar na vigildncia epidemiolégica possui a lista das UBS da SES-DF (Anexo 6), bem
como os contatos dos gerentes, para que seja realizada fazer visita prévia para informar sobre o estudo, a
fim de planejar os dias e os locais disponiveis, bem como a definigdo de quais profissionais serdo alocados
e 0 material para a realizagdo das coletas de sangue e entrevistas, para que nao haja prejuize das
atividades rotineiras do servigo nas UBS. Mo dia da entrevista e/ou da coleta de sangue, a pesquisadora
estard presente para leitura e assinatura dos da mae e/ou

Endereco: SMHHN 03, Conjunio A, Bloco 1, Edificio FEPECS, Térreo, Sala CEP

Bairro: ASA NORTE CEP: 70.710-907
UF: DF Munbziplo: BRASILIA
Telefone: (61120171145 E-mail: comibedeastica secreanafigmail com
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filho(s) dos respectivos TCLE. A coleta do sangue serd realizada por profissional da enfermagem efou de
laboratorio (previamente contatados e gue j& saberdo do projeto) que colocara um torniguete no brago do
paciente, Utilizando o sistema de coleta & vacuo, apos a pungdo venosa com agulha G21 (25mm x 0,8mm) a
coleta sera realizada em tubo primario (5mL com gel separadar).

x. A coleta sera realizada em tubo previamente identificade com os dados do participante da pesquisa
(iniciais do participante e nimero do questionarie).

xi. Serdo coletados 5 mL de sangue total,

xii. Depois de coletado o sangue, o paciente estara liberado para ir para seu lar,

Xiii. © material coletado sera armazenade sob refrigeragdo de 2° - 8° C e retirado pelo motoboy do
laboratério em até 48 horas apds a coleta. Os tubos serdo transportados para o laboratério, acondicionados
em caixas térmicas.

9. Diagndstico

Sera realizada parceria com laboratério privado, contratade pela rede de saude SES-DF que realiza a
friagem das gestantes no pré-natal. O laboratério parceiro disponibilizara os insumos e os testes de triagem
e diagnésticos. O laboratério arcara com 100% dos custos de realizagdo dos testes de triagem e
confirmatdrios, sem qualguer dnus financeiro acs participantes da pesquisa, aos pesquisadores e 4
Secretaria de Salde do Distrito Federal (Anexo 5).

xiv, O HTLV /Il sera triade por meio do soro (obtido apds a centrifuga do sangue total no tubo primario com
Gel separador) e utilizado o método Imune Ensaio Quimicluminescente de Microparticulas - CMIA,

xv. Para os casos reagentes, serd executado o método WB-HTLVWesternBlot para HTLV (na amostra
positiva na metodologia de triagem).

Objetive da Pesquisa:

Objetive primario:

*Descrever a taxa de transmissdo vertical do HTLY em filhos de mulheres diagnosticadas com HTLY
durante o pré-natal no Sistema Unico de Sadde (SUS) no Distrito Federal, no periodo de 2013 a 2022,

Objetive Secundario:

*Descrever as caracteristicas sociodemogrificas e as medidas adotadas para prevencdo da transmissao
vertical do HTLY.

Endereco; SMHHM 03, Conjunio A, Bloco 1, Ed#icio FEPECS, Térmeo, Sala CEP

Bairro: ASA NORTE CEP: 70.710-907
UF: DF Municiplo: BRASILIA
Telefone: (61)2017-1145 E-mail:  comibedialica secrilanafigmail oom
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*Identificar as orientagdes dadas as mulheres no pré-natal para esclarecer sobre a doenca e para evitar a
transmissdo vertical.

*ldentificar se as criangas expostas estdo sendo seguidas na rede de saude SUS-DF.

*Propor uma ficha de notificagdo para gestante com HTLV no Distrito Federal,

“Elaborar material educativo para as gestantes com HTLV e para os profissionais de satde da rede SUS-
DF.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

A coleta sanguinea sera realizada por pun¢do venosa periférica e pode causar eventos adversos ndo
infecciosos (dor) e infecciosos com possiveis casos de flebite, infiltragdes e extravasamento no local da
pun¢do (1 a 10% dos casos) (MACHADO, PEDREIRA, CHAUD, 2008). Risco de descarte inadequado de
material. Medidas de preven¢do ou minimizacdo dos riscos: garantir que as coletas serdo realizadas
seguindo as recomendacdes da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial para Coleta
de Sangue Venoso e as normas da ANVISA para descarte de material. Em caso de concretizagdo de uma
infecgdo, flebite, hematomas ou hemorragias associadas a coleta o participante devera entrar em contato
por telefone com: Beatriz Maciel Luz, na Escola Superior em Ciéncias da Saude, email
beatriz.luz@escs.edu.br e no telefone (61) 98602-2924. Nestes casos o participante sera encaminhado ao
servigo de saude em que foi realizada a coleta para que sejam tomadas as providéncias cabiveis. Ressalta-
se que o participante de pesquisa recebera a assisténcia integral e imediata, de forma gratuita (pelo
patrocinador), pelo tempo que for necessario em caso de danos decorrentes da pesquisa. Estar atento aos
sinais verbais e nao verbais de desconforto durante a coleta de sangue e garantir que o estudo sera
suspenso imediatamente ao perceber algum risco ou danos a saude do participante da pesquisa, ndo
previsto no termo de consentimento. Riscos: desconforto, medo, vergonha, estresse, cansago,
aborrecimento, possibilidade de constrangimento, disponibilidade de tempo para responder ao instrumento
responder a questdes sensiveis, tais como atos ilegais, violéncia, sexualidade ou intimidade pessoal;
discriminagdo e estigmatizacdo a partir do contetdo revelado; divulgacdo de dados confidenciais. Medidas
de prevencdo ou minimizac¢do dos riscos: garantir o acesso em um ambiente que proporcione privacidade
durante a coleta de dados, uma abordagem humanizada, optando-se pela escuta atenta e pelo acolhimento
do participante, obten¢do de informagdes, apenas no que diz respeito aquelas necessarias para a pesquisa,
Esclarecer e informar a respeito do anonimato e da possibilidade de interromper o processo quando desejar,
sem danos e
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prejuizos a pesquisa e a si proprio. Assegurar a confidencialidade e a privacidade, a ndo estigmatizagao,
garantindo a ndo utilizagdo das informagdes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em
termos de autoestima, de prestigio e/ou econdmico - financeiro. Garantir explicagdes necessarias para
responder as questdes. Garantir a retirada do consentimento prévio, ou simplesmente interrupgdo das
respostas caso desista de participar da pesquisa. Assegurar ao participante, caso necessite, a assisténcia
de outros profissionais, como, por exemplo, da area de Enfermagem, Médico e Psicologia. Garantir que ndo
havera interferéncia dos pesquisadores nos procedimentos habituais do local de estudo ou na vida do
participante. Garantir a anonimizagdo dos dados pessoais sensiveis - Lei Geral de Protegdo de Dados
Pessoais (LGPD).

Beneficios:

Os beneficios da pesquisa sdo: acesso a um diagnéstico que, atuaimente, ndo esta disponivel na rede SUS-
DF; possibilidade de seguimento em ambulatério de pediatria, para casos necessarios; conhecimento sobre
os aspectos epidemiolégicos da transmissdo vertical do HTLV no Distrito Federal, compreensdo da doenca,
sua forma de propagacdo; produgdo de evidéncias para aprimorar as agdes de prevencdo a transmissao
vertical do HTLV no Distrito Federal.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
1. Ponderagao entre os riscos e beneficios da pesquisa: apresentada

2. Relevancia social: apresentada

3. Processo de recrutamento: apresentado

4. Critérios para inclusdo e exclusdo de participantes na pesquisa:
apresentado

5. Processo de obtencdo do TCLE: apresentado

6. Justificativa de Dispensa do TCLE: ndo se aplica

7. Procedimentos efetivos para garantia do sigilo e confidencialidade:
apresentados
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8. Protegdo de participantes de pesquisa em situagdo de vulnerabilidade:
apresentada

9. Orgamento para realizagdo da pesquisa: apresentado

10. Cronograma de Execugdo da pesquisa: apresentado

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
1. Carta de Resposta as Pendéncias: apresentada

2. Carta de encaminhamento do Projeto: reapresentada

3. Declaragao de Compromisso do Pesquisador responsavel: reapresentado
4. PB INFORMAGOES BASICAS DO PROJETO: reapresentado

5. Projeto Brochura: reapresentado

6. TCLE R e TALE: reapresentados

Recomendacoes:

Quanto a Lista de Pendéncias referidas ao Parecer Consubstanciado CEP/FEPECS N° 6.567.616, de 10 de
Dezembro de 2023:

PENDENCIA 1: Declaragdo de Compromisso do Pesquisador. ACATADA

PENDENCIA 2: Hipétese. ACATADA

PENDENCIA 3: Critérios de Inclusio e Exclusdo. ACATADA

PENDENCIA 4: Metodologia. ACATADA

PENDENCIA 5: Riscos. ACATADA
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PENDENCIA 6: Cronograma de Execucdio. ACATADA

PENDENCIA 7: TCLE e TALE. ACATADA

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
Projeto APROVADO

*** A responsabilidade do pesquisador € indelegavel e indeclinavel e compreende os aspectos éticos e
legais.

O pesquisador assume o compromisso de garantir o sigilo que assegure o anonimato e a privacidade dos
participantes da pesquisa e de que os dados obtidos na mesma deverao ser utilizados exclusivamente para
a finalidade prevista no seu protocolo.

Cabe, ainda, ao pesquisador:

a) desenvolver o projeto conforme delineado;

b) elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;

c¢) apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento;
d) manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um
periodo de 5 anos apés o término da pesquisa;
e) encaminhar os resultados da pesquisa para publica¢do, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico integrante do projeto; e
f) justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupgao do projeto ou a ndo publicagao
dos resultados.

*** Reiteramos os cuidados referentes a Pandemia (COVID-19), para que sejam obedecidas as orientagdes
legais vigentes quanto a prote¢do do pesquisador e dos participantes de pesquisas).

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
I Tipo Documento | Arquivo [ Postagem | Autor ISituaqlo]
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Retrovirology - Receipt of Manuscript 'HTLV-1/2 Antenatal Screening...  Exemal  Caixa de entrada a @
Springer Nature <do-not-reply@springernature.coms 2%dejun.de2026,0536 Yy @ € :
paramim v

Bp Parece que esta mensagem esta em X

inglés

Traduzir para o portugués
Ref: Submission ID ca05cfb0-bb88-4561-a%e3-a123a5f6d925
Dear Dr Maciel Luz,

Please note that you are listed as a co-author on the manuscript "HTLV-1/2 Antenatal Screening in Distrito Federal, Brazil: Evaluation of Programme Implementation and Public Health Impact”, which was submitted to Retrovirology on 26 June 2026 UTC.

If you have any queries related to this ipt please contact the ponding author, who is solely responsible for communicating with the journal

Kind regards,

Editorial Assistant
Retrovirology



