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RESUMO

Introdugéao: o corrimento uretral masculino caracteriza-se como um dos sintomas da
inflamagé&o da uretra, também denominada uretrite. Quando decorrente de infecgbes
sexualmente transmissiveis (ISTs), a uretrite é classicamente dividida em gonocdcica,
causada por Neisseria gonorrhoeae (NG), e ndo gonocadcica. Os principais agentes
etiologicos da uretrite ndo gonocdcica sdo Chlamydia trachomatis (CT), Mycoplasma
genitalium, Ureaplasma urealyticum e Trichomonas vaginalis. A abordagem
sindrémica consiste no uso de algoritmos clinicos para a identificagdo de grupos de
sinais e sintomas facilmente reconheciveis e que caracterizam uma sindrome, sendo
o tratamento instituido conforme a sindrome; porém, apesar de ter sido uma pratica
muito util e necessaria no passado, a Organizagdao Mundial da Saude (OMS) vem
desencorajando o seu uso devido a uma série de limitagdes. Assim, a substituicdo da
abordagem sindrébmica pela abordagem etioloégica — quando ha a pesquisa do
patogeno causador da infecgdo e o manejo clinico do caso conforme o resultado da
testagem — é urgente no mundo todo. O objetivo do presente estudo foi analisar
cenarios, atores e componentes visando a incorporagéo da abordagem etioldgica para
0 manejo clinico das ISTs que causam corrimento uretral em homens no &mbito do
Sistema Unico de Saude (SUS), como estratégia da politica de saude publica no
Brasil. Métodos: trata-se de um estudo descritivo-exploratério, de abordagem
qualitativa e quantitativa, que se apoia na triangulagdo de métodos, e que tem como
fundamento tedrico a ciéncia da implementacdo. O estudo compreendeu trés
momentos: |. a analise da qualidade do protocolo nacional para o manejo do
corrimento uretral em homens, com base no instrumento AGREE Il, e a comparagao
com as recomendagdes correlatas da OMS; Il. a analise de dados secundarios
provenientes de questionarios respondidos pelos profissionais da gestdo e de
laboratérios participantes da rede-piloto para deteccdo molecular de clamidia e
gonococo no SUS entre 2021 e 2022 e sua percepgao sobre o processo, assim como
a determinacao da taxa de deteccdo da infecgao por CT e/ou NG entre os pacientes
que foram testados na rede-piloto e 0 exame dos fatores associados a presencga da
infeccdo por CT elou NG nessa populacdo; e Illl. a andlise de entrevistas
semiestruturadas com gestores estaduais de ISTs, profissionais de laboratérios e
clinicos (médicos ou enfermeiros), que buscou sistematizar, na perspectiva desses
profissionais, as barreiras, os facilitadores e as recomendagdes em relacdo a
implantagdo da abordagem etioldgica. Para a analise dessas entrevistas, utilizou-se o
Quadro Conceitual Consolidado para Pesquisa de Implementagdo (Consolidated
Framework for Implementation Research — CFIR). Resultados: a analise do protocolo
nacional evidenciou pontos importantes que necessitam revisao, sobretudo os itens
relacionados a aplicabilidade, a independéncia editorial e ao rigor do desenvolvimento.
Ainda, a comparagéo do protocolo brasileiro com as diretrizes da OMS indicou itens
relevantes a serem atualizados, como os fluxos de diagndstico e de tratamento, em
vista dos dados de resisténcia do gonococo no pais e das recomendagdes da OMS.
Os resultados da implantagao-piloto de testes de biologia molecular para detecgéo de
CT/NG no ambito do SUS reforgaram a importancia da disponibilizagao da testagem,
sobretudo para as populagdées mais vulneraveis as ISTs, com observancia das
fragilidades identificadas na rede-piloto e aproveitamento das fortalezas. Por fim, a
analise qualitativa das entrevistas evidenciou que ainda existem importantes barreiras



a serem superadas para que a abordagem etioldgica seja uma realidade no ambito do
SUS, sobretudo quanto a disponibilidade de testes rapidos nas unidades de Atengao
Primaria a Saude. Também foram identificadas fortalezas nas falas dos entrevistados,
que demonstraram prontidao para a mudancga, por compreenderem a importancia da
oferta de um servigo de qualidade a populacédo. Conclusao: o Brasil tem avancado
nas agdes para a disseminagao da abordagem etioldgica para o manejo das ISTs que
causam corrimento uretral em homens. No entanto, os resultados do presente estudo
sugerem que ainda s&o necessarias mudangas estratégicas para o sucesso da sua
implantagdo no ambito do SUS.

Palavras-chave: Infecgdes sexualmente transmissiveis; Corrimento uretral
masculino; Abordagem sindrémica; Abordagem etioldgica; Politica de saude publica.



ABSTRACT

Introduction: male urethral discharge is characterized as one of the symptoms of
urethral inflammation, also known as urethritis. When resulting from Sexually
Transmitted Infections (STIs), urethritis is classically divided into gonococcal, caused
by Neisseria gonorrhoeae (NG), and non-gonococcal. The main etiological agents of
non-gonococcal urethritis are Chlamydia trachomatis (CT), Mycoplasma genitalium,
Ureaplasma urealyticum, and Trichomonas vaginalis. The syndromic approach
consists of using clinical algorithms to identify groups of easily recognizable signs and
symptoms that characterize a syndrome and providing treatment accordingly;
however, despite being a very useful and necessary practice in the past, the World
Health Organization (WHO) has discouraged its use due to a series of limitations.
Therefore, replacing the syndromic approach with the etiological approach, which
involves identifying the causative pathogen of the infection through testing and
managing the case accordingly, is urgent worldwide. The objective of this study was to
analyze scenarios, actors, and components aiming to incorporate the etiological
approach for the clinical management of STls causing male urethral discharge under
the Unified Health System (SUS) as a strategy of public health policy in Brazil.
Methods: this is a descriptive-exploratory study with a qualitative and quantitative
approach, relying on method triangulation and based on implementation science as
theoretical foundation. The study involved three stages: I. the analysis of the quality of
the national protocol for the management of male urethral discharge using the AGREE
Il instrument, and comparison with the WHO related recommendations; Il. the analysis
of secondary data from questionnaires answered by professionals from management
and laboratories participating in the pilot network for molecular detection of chlamydia
and gonococcus in the SUS between 2021-2022 and their perception of the process,
as well as the determination of the detection rate of CT and/or NG infections among
patients tested in the pilot network, and the examination of factors associated with the
presence of CT and/or NG infection in this population; and lll. the analysis of semi-
structured interviews conducted with state STls managers, laboratories professionals,
and clinicians (doctors or nurses) to systematize, from their perspective, the barriers,
facilitators, and recommendations related to the implementation of the etiological
approach. The Consolidated Framework for Implementation Research (CFIR) was
used for the analysis of these interviews. Results: the analysis of the national protocol
highlighted important points that need revision, especially regarding applicability,
editorial independence, and rigor of development. In addition, the comparison of the
Brazilian protocol with the WHO guidelines indicated relevant items for updating, such
as the diagnostic and treatment flow, according to gonococcus resistance data in the
country and WHO recommendations. The results of the pilot implementation of
molecular biology tests for CT/NG detection within SUS reinforced the importance of
making testing available, especially for the population most vulnerable to STls, while
considering the weaknesses identified in the pilot network and leveraging the
strengths. Finally, the qualitative analysis of the interviews showed that there are still
important barriers to overcome for the etiological approach to become a reality within
the SUS, especially regarding the availability of rapid tests in primary healthcare units.
Strengths were also identified in the interviewees' statements, demonstrating their
readiness for change, as they understand the importance of providing quality service



to the population. Conclusion: Brazil has made progress in implementing the
etiological approach for the management of STIs causing male urethral discharge.
However, the results of this study suggest that strategic changes are still necessary to
achieve its successful implementation within the SUS. Keywords: Sexually
Transmitted Infections; Urethral discharge in men; Syndromic approach; Etiological
approach; Public health policy.

Keywords: Sexually Transmitted Infections; Urethral discharge in men; Syndromic
approach; Etiological approach; Public health policy.
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APRESENTAGAO

Formada em farmacia em 2010, com habilitagdo em bioquimica — analises
clinicas em 2012, vivi desde o primeiro semestre da faculdade em ambiente
laboratorial até o término do mestrado, em 2014, na Universidade Federal de Santa
Catarina. Assim, salvo algumas experiéncias, como a de estagiaria em farmacia
hospitalar, meus oito anos de formacdo académica foram direcionados para a
bancada. Equipamentos, meio de cultura, células, amostras biologicas, pipetas,
citbmetro de fluxo, estufas, microscopio, PCR, DNA, anticorpos, cronémetros, jaleco,
pacientes, essa era a minha rotina. No entanto, embora apaixonada e encantada por
toda aquela “magia” do laboratorio, de alguma forma eu sabia que a bancada n&o

fazia parte do meu “para sempre”.

Foi entdo que tive a oportunidade de trabalhar no Ministério da Saude (MS)
com politicas publicas para o enfrentamento as Infecgdes Sexualmente
Transmissiveis (ISTs) logo apés a conclusado do mestrado, onde me encontro até hoje,
quase dez anos depois. Por seis anos e meio, trabalhei na area de diagnostico e, ha
quase trés anos, atuo na Coordenagao-Geral de Vigilancia de ISTs do Departamento
de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e ISTs da Secretaria de Vigilancia em
Saude e Ambiente (CGIST/Dathi/SVSA/MS). Assim, de forma resumida, minha
trajetéria no MS perpassa a determinagéo de parametros de qualidade para a escolha
dos diferentes tipos de testes diagndsticos no Sistema Unico de Saude (SUS), a
definicdo de prioridades e estratégias em saude publica a partir de dados de vigilancia,
a implantagao de novas tecnologias no SUS e a constru¢do de manuais diagndsticos

e de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.

A decisao pelo doutorado aconteceu no meio dessa jornada no MS e contou
com muitos fatores, especialmente com o amor e a vontade da minha avo Alzira, que
de alguma forma sempre teve a certeza da importancia dessa decisdo. “E o doutorado,
filha?”, essa pergunta era tdo certa quanto um “Oi, tudo bem?”. Eu ndo sabia
exatamente quando faria o doutorado, mas tinha a certeza de que n&o “faria por fazer”.
Tinha de ser algo que fizesse sentido para mim e cuja utilidade para a sociedade eu
pudesse enxergar. Influenciada por profissionais de exceléncia e considerando o meu
comprometimento com a tematica, optei pela area de Saude Coletiva como norteadora
do meu doutorado.
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A mudanca da linha académica de laboratério para a de politicas publicas foi e
ainda é um exercicio diario de superacéo de desafios. A energia despendida nesse
processo € recompensada pela sensacao de estar no caminho certo — caminho este
que tem como bussola o verdadeiro sentido da “politica” atribuida a Platdo (427-347
a.C.). De acordo com o seu livro A Republica, a politica tem a ver com a verdade e
com o bem, consistindo no exercicio da justica, suprema virtude, sintese de todas as
outras. Define-se por justica dar ao outro aquilo que lhe é devido conforme suas
atitudes e necessidades. A politica &, portanto, a aplicagdo da justica arquetipica a
sociedade (Platao, 2019).

Enquanto profissional da area de saude, carrego comigo uma ideologia que
motiva minhas a¢des: “O acesso aos testes diagndsticos por todos”. Trata-se do
dialogo entre o principio da equidade do SUS com o movimento “Leave No One
Behind” (ndo deixar ninguém para tras) das Nac¢des Unidas. Costumo fazer uma
analogia entre os testes diagnosticos e um ponto de luz na escuriddo. Na escuridéo,
existem diversas possibilidades de “realidades”, e € muito provavel que, ao receber
as mesmas informagdes, cada pessoa imaginara o que ha no escuro de maneira
diferente, conforme suas crengas, conhecimentos e filosofia. No entanto, ao se inserir
um ponto de luz, ainda que discreto, a percepcao das pessoas sobre a escuridao
muda, e vai se aproximando da verdade a medida que essa luz se expande. Assim
sdo os testes diagndsticos para mim. Luz na escuriddo. A partir dos resultados das
testagens, os profissionais podem melhor direcionar o manejo clinico de cada pessoa,
de acordo com suas necessidades.

Guiada por essa ideologia foi que escolhi o tema central da minha pesquisa: a
implementagdo da abordagem etiolégica para o manejo das ISTs que causam
corrimento uretral em homens no SUS, como estratégia da politica publica de saude.
Em outras palavras, a tematica diz respeito a tomada de decisdo pelo profissional
clinico a partir do resultado dos testes para a investigagdo das ISTs que causam

corrimento uretral em homens.

Até o momento, ao invés da abordagem etiolégica, quando ha o resultado da
testagem no momento da consulta, predomina no Brasil a abordagem sindrémica, que
corresponde a tomada de decisdo clinica por meio de algoritmos baseados em
informagdes epidemioldgicas e em um conjunto de sinais e sintomas que caracterizam

uma sindrome. A abordagem sindromica ainda € muito util em realidades onde néo
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ha testagem com resultado no momento da consulta, como acontece no Brasil.
Portanto, considero perigoso advogar o fim imediato desse tipo de abordagem, pois
isso deixaria muitas pessoas desassistidas do cuidado, considerando o cenario atual

em que vivemos.

No entanto, é fato que a abordagem sindrémica ndo é a melhor opgéo existente
para o direcionamento clinico e, vislumbrando a oferta de um servigco de qualidade
aos usuarios do SUS para o enfrentamento as ISTs, faz-se necessario avaliar as
condicbes existentes e o planejamento de estratégias para a implantagdo da
abordagem etiolégica como estratégia da politica de saude publica no pais.
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1 INTRODUGAO

O corrimento uretral masculino caracteriza-se como um dos sintomas da
inflamagé&o da uretra, também denominada uretrite, e pode estar associado a dor
uretral, disuria, estranguria, prurido uretral e eritema do meato uretral (Brasil, 2021c).
Quando decorrente de infecgdes sexualmente transmissiveis (ISTs), isto é, aquelas
transmitidas de forma majoritaria pelo ato sexual, a uretrite é classicamente dividida
em gonococica, causada por Neisseria gonorrhoeae (NG), e ndo gonocdcica. Os
principais agentes etiolégicos da uretrite ndo gonocdcica sdo Chlamydia trachomatis
(CT), Mycoplasma genitalium (MG), Ureaplasma urealyticum e Trichomonas vaginalis
(TV). A uretrite também pode ser causada por virus do herpes simples (HSV),
adenovirus e Candida sp; porém, esses casos sao de ocorréncia bem menos
frequente (Brasil, 2021c; WHO, 2021a).

A abordagem sindrémica é amplamente utilizada no pais para o manejo das
ISTs que causam corrimento uretral em homens desde 1993 (Brasil, 2021c;
Moherdaui et al., 1998). Conceitualmente, a abordagem sindrémica consiste no uso
de algoritmos clinicos para a identificacdo de grupos de sinais e sintomas facilmente
reconheciveis e que caracterizam uma sindrome, seguidos da instituicdo de um
tratamento que idealmente abrangeria a maioria dos patdégenos, ou aqueles mais
agressivos, causadores dessa sindrome (Brasil, 2021c; Garrett et al., 2018; Moherdaui
et al., 1998; WHO, 2021a).

Apesar de ter sido uma pratica muito Util e necessaria no passado, a
Organizagao Mundial da Saude (OMS) vem desencorajando o uso dessa abordagem
devido a uma série de limitagdes, como a contribuicdo para o aumento da resisténcia
do gonococo aos antimicrobianos, sendo o gonococo um dos principais agentes
causadores do corrimento uretral em homens (WHO, 2021a). Assim, a substituicdo da
abordagem sindrémica pela abordagem etiolégica — que se caracteriza pela pesquisa
do patogeno causador da infecgdo e o manejo clinico do caso conforme o resultado
da testagem — € urgente no mundo todo (WHO, 2021a).

Nesse sentido, a presente tese buscou, a luz da fundamentacéo tedrica da
ciéncia da implementagdo, analisar cenarios, atores e componentes visando a

incorporagao da abordagem etiolégica como estratégia da politica de saude publica
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no Brasil para o manejo clinico das ISTs que causam corrimento uretral em homens

no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).
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2 MARCO TEORICO

2.1 DADOS EPIDEMIOLOGICOS E ASPECTOS GERAIS DAS INFECGOES
SEXUALMENTE TRANSMISSIVEIS

As ISTs sao causadas por mais de 30 tipos de patdégenos (bactérias, virus e
protozoarios), transmitidos principalmente pela via sexual (Brasil, 2021c; WHO, 2013).
Anteriormente denominadas como DSTs (doengas sexualmente transmissiveis), em
2016 as ISTs tiveram essa nova terminologia adotada pelo Ministério da Saude (Brasil,
2015; Miranda et al., 2021) em consonancia com as recomendag¢des da OMS (WHO,
2016a) e demais organismos especializados, como o Centro de Controle e Prevengéo
de Doengas dos Estados Unidos (CDC — Centers for Disease Control and Prevention)
(CDC, 2021). A mudanga de nomenclatura ocorreu pela necessidade de conscientizar
a populacdo de que uma pessoa poder estar infectada sem necessariamente
apresentar sinais e sintomas visiveis que caracterizem uma doencga (Brasil, 2021c;
WHO, 2021b).

Quando n&o diagnosticadas e tratadas de maneira adequada, as ISTs podem
acarretar danos graves e até irreversiveis a saude, com consequéncias médicas,
sociais, psicologicas e econdmicas (Brasil, 2021c; CDC, 2021; WHO, 2021a, 2013).
De elevada morbidade e mortalidade, as ISTs afetam globalmente a qualidade de vida
das pessoas e a saude reprodutiva e infantil, além de gerar impacto econdémico, tanto
para o individuo quanto para o pais. De forma adicional, as ISTs ainda facilitam a
transmissdo do virus da imunodeficiéncia humana (HIV, do inglés human
immunodeficiency virus) (Wi et al., 2019). Portanto, em 2016, a estratégia global do
setor saude sobre ISTs (2016-2021), endossada pela Assembleia Mundial de Saude,
estabeleceu como meta para 2030 a eliminacédo das ISTs como problema de saude
publica (WHO, 2016a, 2021b).

Estima-se que mais de um milhdo de novos casos de ISTs curaveis nao virais
ocorram diariamente no mundo em pessoas de 15 a 49 anos, correspondendo a 374
milhdes de casos em 2020. Desse total, cerca de 7 milhdes sédo casos de sifilis (cujo
agente etiolégico € o Treponema pallidum), 82 milhdes s&o infecgdes por Neisseria
gonorrhoeae (causador da gonorreia), 128 milhdes por Chlamydia trachomatis e 156

milhdes por Trichomonas vaginalis (WHO, 2021b). Aproximadamente metade desses
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casos estao concentrados em paises classificados como de renda média-alta (do
inglés upper-middle income countries), sendo o Brasil um deles (Rowley et al., 2019)

(Figura 1).

Figura 1. Incidéncia dos casos de sifilis, clamidia, gonorreia e tricomoniase entre adultos de
15-49 anos conforme as regides da Organizagao Mundial da Saude, 2020

GLOBAL REGION OF THE AMERICAS EUROPEAN REGION WESTERN PACIFIC REGION
374 million 74 million 23 million 86 million
[286 million—481 million] [53 million—104 million] [16 million—31 million] [61 million=117 million]

WHO REGIONS
I African Region
I Region of the Americas
I South-East Asia Region

! - EASTERN
I European Region MEDITERRANEAN SOUTH-EAST ASIA

I Eastern Mediterranean Region AFRICAN REGION REGION REGION
B Western Pacific Region 96 million 36 million 60 million
Not applicable [66 million—134 miillion] | [22 million—56 million] | [32 million—107 million]

Fonte: Global progress report on HIV, viral hepatitis and sexually transmitted infections, 2021 (WHO,
2021b).

Além desses quatro patdgenos abordados nas estimativas da OMS (gonococo,
clamidia, treponema e tricomonas), podem-se citar outros agentes também
transmitidos pela via sexual e que contribuem para a carga global de ISTs, tais como:
Mpycoplasma genitalium, Haemophilus ducreyi, Klebsiella granulomatis, o virus do
herpes simples tipo 2 (HSV-2), o virus do herpes simples tipo 1 (HSV-1) e o
papilomavirus humano (HPV), além do HIV (Brasil, 2021c; WHO, 2021b).

Apos infectarem o corpo humano, as ISTs podem evoluir de forma
assintomatica ou sintomatica. Quando sintomaticas, as manifestagbes mais comuns
séo classicamente agrupadas conforme sinais e sintomas clinicos facilmente
reconheciveis e que caracterizam uma sindrome, sendo elas: ulcera genital, verruga
anogenital, dor abdominal baixa em mulheres, corrimento anorretal, corrimento
vaginal e corrimento uretral. Esta ultima afeta mais comumente os homens, e consiste

no objeto de pesquisa da presente tese (Brasil, 2021c; WHO, 2021a).
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2.2 INFECGOES SEXUALMENTE TRANSMISSIVEIS QUE CAUSAM
CORRIMENTO URETRAL EM HOMENS

A sindrome do corrimento uretral em homens caracteriza-se por uma
inflamacé&o na uretra, também denominada uretrite, que pode ou nao ter origem
infecciosa ou estar associada a dor uretral, disuria, estranguria, prurido uretral e
eritema do meato uretral. Quando nao infecciosas, as uretrites sdo causadas
principalmente por traumas, insergao de corpos estranhos na uretra ou colocagéao de
objetos parauretrais (piercings) e uso de produtos quimicos, como lubrificantes (Brasil,
2021c). Quando de origem infecciosa, as uretrites decorrentes de uma IST sdo
classicamente divididas em dois grandes grupos, sendo o mais prevalente o grupo
das “uretrites gonocdcicas”, aquelas causadas por Neisseria gonorrhoeae (também
denominado gonococo), agente etiologico da gonorreia. O segundo grupo é o das
“‘uretrites ndo gonocécicas”, que, embora tenha como principal agente etiolégico
Chlamydia trachomatis, também inclui outros patdégenos, como Mycoplasma
genitalium, Ureaplasma urealyticum, Trichomonas vaginalis e, de forma mais rara,
HSV, adenovirus e Candida sp (Brasil, 2021c; Buder et al., 2019; WHO, 2021a; Tosato
Boldrini et al., 2021) (Figura 2).

Figura 2. Causas infecciosas da uretrite e caracteristicas do corrimento uretral

. . ~ Uretrite nao Trichomonas vaginalis
Uretl:ltc_e Uretrite nao causada por Mycoplasma genitalium
R “conococo |[RERREERRY | 0o oo
gonorrhoeae) (Chlamydia 2;‘: Tmr:i?; Virus dg herpes simples
trachomatis) Adenovirus
Candida sp

Fonte: elaborado pela autora.

Como a sindrome do corrimento uretral masculino ndo € um agravo de
notificagdo compulsoria, ndo existem dados epidemioldgicos nacionais sistematizados

periodicamente sobre os agentes infecciosos que podem causar corrimento uretral em
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homens, como existem para a sifilis, por exemplo, doenca de notificagcdo compulsoria
desde 2010 (Brasil, 2021a).

Para a gonorreia, os dados oficiais de prevaléncia utilizados pelo Ministério da
Saude foram obtidos pela metodologia denominada Spectrum STI, com apoio da
Avenir Health e da Global Antibiotic Research and Development Partnership
(GARDP). Ambas as instituigdes colaboram com os governos locais para agdes
voltadas a melhoria de areas relacionadas a saude publica (Avenir Health, 2021;
GARDP, [2023]). O Spectrum STl € um modelo estatistico projetado para que os
paises possam estimar dados epidemiolégicos sobre um determinado agravo a partir
dos estudos publicados localmente (Rowley; Korenromp; Mahiané, 2019). Os
resultados do Spectrum STI para o Brasil revelaram uma prevaléncia nacional de
gonorreia estimada em 0,70% (0,16-2,44) para homens de 15 a 49 anos, em 2020
(Gaspar et al., 2021). Conforme os dados da OMS, a prevaléncia nacional de
gonorreia em homens encontrada no Spectrum STI é semelhante as estimativas para
a Regiao das Américas em 2020, isto &, de 0,5% (0,2-0,9%) (WHO, 2021b).

Quanto a infecgao por clamidia, a segunda IST mais prevalente no corrimento
uretral em homens, ainda ndo existe nenhuma estimativa nacional adotada pelo
Ministério da Saude. Uma pesquisa conduzida por Barbosa et al. encontrou uma
prevaléncia de 13,1% de infeccao por clamidia em homens atendidos em clinicas de
ISTs brasileiras no ano de 2005 (Barbosa et al., 2010). Esses dados sao superiores
aos da OMS estimados para 2016, que correspondem a 2,7% para homens de 15 a
49 anos (Rowley et al., 2019). Isso porque, para o calculo da estimativa mundial,
considerou-se a populacdo geral e ndo somente as pessoas com maior

vulnerabilidade as ISTs, como no estudo citado.

Além de estimar a prevaléncia das ISTs, a OMS também recomenda que cada
pais realize periodicamente estudos locais para a determinagdo etiolégica das
sindromes, cujos agentes infecciosos podem variar conforme a regido geografica e o
grupo populacional (WHO, 2021a). A vigilancia da sindrome do corrimento uretral
masculino € tratada de forma prioritaria pelas autoridades sanitarias, pois dois dos
seus principais agentes etioldgicos, Neisseria gonorrhoeae e Mycoplasma genitalium,
possuem elevada capacidade de desenvolver resisténcia aos antimicrobianos, com
risco de se tornarem infecgdes sem tratamento no futuro (Brasil, 2021c; WHO, 201643,
2021b).
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No Brasil, estudos sobre a etiologia da sindrome do corrimento uretral em
homens sdo escassos. Uma pesquisa conduzida no estado do Amazonas por
Rodrigues et al. (2017) encontrou uma prevaléncia de 39,9% de N. gonorrhoeae,
10,7% de C. trachomatis, 7,3% de coinfeccao N. gonorrhoeae e C. trachomatis e
39,3% de uretrites causadas por outros patdégenos nao identificados (Rodrigues et al.,
2017). Com a finalidade da obteng&o de dados nacionais de maneira sistematica, a
sindrome do corrimento uretral masculino passou a integrar a Lista Nacional de
Doengas e Agravos a serem monitorados por meio da Estratégia de Vigilancia em
Unidades Sentinela (Portaria de Consolidagédo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de
2017) (Brasil, 2017). No ano de 2020, houve a instituicdo da Vigilancia Sentinela da
Sindrome do Corrimento Uretral Masculino (VSCUM) com a publicagdo da Portaria n°
1.553, de 17 de junho de 2020 (Brasil, 2020). Além de notificarem os casos, as
unidades-sentinela habilitadas também devem investigar o agente causador da
sindrome e avaliar a resisténcia dos patdgenos aos antimicrobianos, quando ha

servico laboratorial disponivel (Brasil, 2020).

2.3 RESISTENCIA DE NEISSERIA GONORRHOEAE E MYCOPLASMA
GENITALIUM AOS ANTIMICROBIANOS - UM ALERTA MUNDIAL

O gonococo vem desenvolvendo resisténcia a todos os antimicrobianos
utilizados para o seu tratamento desde meados de 1940, quando a penicilina era a
grande novidade, com promessa de cura em até quatro horas (Unemo et al., 2019;
WHO, 2016c¢). A Figura 3 mostra exemplos de pdsteres e outdoors que eram
espalhados pelas ruas dos Estados Unidos, encomendados pelo governo durante a
Segunda Guerra Mundial. Esses materiais de comunicagao tinham como objetivo
informar os soldados sobre a existéncia de tratamento rapido e eficaz para a
gonorreia, geralmente adquirida por meio de relagdes sexuais com trabalhadoras do
sexo (CDC, [2023]).
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Figura 3. Materiais de divulgacéo para a populacao norte-americana sobre a promessa de tratamento e cura da gonorreia com penicilina em
até quatro horas, durante o periodo da Segunda Guerra Mundial*

PENICILLIN
CURES - : |
GONORRHEA : |
|Clap-Gleet-Dose| s 8l - o PENIC'LLIN CURES

IN - 4 - HOURS ot GONORRHEA

i X IF YOU SUSPECT
If You Hove An Unnotural Discharge , SEEOYO(L)JISQ EC TYgg g;vtcfl(')::gkylaﬂoﬁg\v

From Your Sex OI’SMO See Your [ I«_ry_unf FREE PEN'C'LL'“ r:v‘xr’:):/:'

(G-

Dector or Clinic Today

They Now Have Penicillin for
Your Treatment
-
The Drug Is Furnished Them Free by the
Lovisiesa Srane Mealth Dapt,

Drug Stores ond Quock Docton Commet
Cure You

Fonte: imagens de Dominio Publico dos Centers for Disease Control and Prevention (CDC) — https://phil.cdc.gov/ (CDC, [2023]).
*Da esquerda para direita, a imagem 1 € um poster (nimero de identificagcdo 17.490), a imagem 2 consiste em uma foto de um poster fixado em uma caixa de
correios (numero de identificagdo 174.920) e a imagem 3 é uma foto de outdoor tirada no estado de Louisiana — Estados Unidos da América (nimero de

identificagao 17.945).
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A Figura 4 retrata a linha do tempo do uso dos antimicrobianos para o
tratamento da gonorreia ao longo dos anos. Cada barra representa um farmaco, e o
comprimento da barra corresponde ao periodo de inicio da sua utilizacdo até o
aparecimento de resisténcia clinica e/ou in vitro que ameacou a sua eficacia de
maneira significativa (Unemo et al., 2019). Como se pode observar, em algumas
regides do mundo o gonococo ja vem apresentando resisténcia as cefalosporinas de
terceira geragao (cefixima e/ou ceftriaxona), ultima linha terapéutica disponivel para o
tratamento do patégeno como monoterapia (Allen et al., 2013; Guy et al., 2017; Lewis,
2014; Unemo et al., 2019).

Desde 1992, a OMS possui um programa mundial de vigilancia da
susceptibilidade do gonococo aos antimicrobianos (GASP — Gonococcal Antimicrobial
Surveillance Programme) (WHO, [2023]). O Brasil é um dos paises-membros do
GASP, com o desenvolvimento de a¢gbes no ambito do Projeto SenGono (Sentinela
do Gonococo), que integra o “Plano Nacional de Combate a Resisténcia aos
Antimicrobianos 2019-2023" (Brasil, 2018).

A primeira edi¢cdo de sucesso do Projeto SenGono ocorreu entre 2015-2016, e
0s seus resultados evidenciaram uma resisténcia in vitro do gonococo ao
ciprofloxacino de mais de 50% em praticamente todas as regides do Brasil. Até aquele
momento, o ciprofloxacino, juntamente com a azitromicina, ainda consistia no
tratamento de escolha para gonorreia na maior parte do territério nacional, exceto nos
estados de S&o Paulo, Minas Gerais e Rio de Janeiro, onde estudos locais ja haviam
comprovado elevada resisténcia a esse farmaco (Belda et al., 2007; Costa et al., 2013;
Uehara et al., 2011). Para a ceftriaxona, classificada como cefalosporina de terceira
geracgéo, os resultados demonstraram 100% de susceptibilidade do gonococo. Assim,
conforme recomendagao da OMS, o novo esquema terapéutico preconizado pelo
Ministério da Saude para tratamento de infecgdo gonocdcica ndo complicada (uretra,
colo do utero, reto e faringe) passou, entdo, a ser composto por azitromicina e

ceftriaxona, em substituicdo ao ciprofloxacino (Bazzo et al., 2018).

29



Figura 4. Antimicrobianos utilizados para o tratamento da gonorreia ao longo do tempo
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Fonte: adaptado de Unemo et al., 2019.

Concomitantemente a vigildncia da resisténcia aos antimicrobianos,
pesquisadores e instituicdes do mundo todo, como a GARDP e a OMS, também vém
unindo esforcos para o desenvolvimento de novas opg¢des terapéuticas. Como
exemplo, podem-se citar a gepotidacina e a zoliflodacina, que constituem novas
esperancgas mundiais para o tratamento do gonococo (Aitolo et al., 2021; Lewis, 2019;
Taylor et al., 2018). Devido a necessidade de conhecer a dimensao do problema da
resisténcia microbiana em saude publica para estimar a expectativa de demanda dos
novos farmacos, o GARDP também financia e apoia iniciativas para a geragcédo de
dados epidemiologicos locais, como é o caso do Spectrum STI brasileiro acima citado
(GARDP, [2023]).

O Mycoplasma genitalium representa outro patdégeno que vem causando
preocupagao mundial devido ao desenvolvimento de resisténcia aos macrolideos (ex.:
azitromicina) e ao moxifloxacino, ultima op¢éo terapéutica eficaz disponivel para o seu
tratamento (Brasil, 2021c; Carvalho; Palu; Witkin, 2020; WHO, 2016b). Por muitos
anos, M. genitalium acabou sendo depurado do trato urogenital dado o elevado uso
de azitromicina para o tratamento de clamidia. Isso porque, nas infeccbes em que o
micoplasma €& susceptivel aos macrolideos, a azitromicina possui uma alta taxa de
cura, de 85% a 95%. No entanto, estudos recentes indicam uma tendéncia
ascendente na prevaléncia de infeccdes por Micoplasma genitalium resistentes aos
macrolideos (resisténcia transmitida) e casos de resisténcia induzida apos terapia com

azitromicina. Protocolos internacionais indicam o moxifloxacino como 22 linha de
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tratamento; porém, evidéncias de resisténcia e de falha no tratamento relacionadas a
esse farmaco vém aumentando ao longo dos anos (Hughes; Saunders, 2018; Jensen
et al., 2022; Machalek et al., 2020; Nijhuis et al., 2015). Como 3? linha de tratamento,
o documento de diretrizes europeias recomenda doxiciclina ou minociclina, mas
reforga que a taxa de cura desses medicamentos varia de 40% a 70% (Jensen et al.,
2022).

O panorama da resisténcia € tanto mais grave quando se observa que a
prevaléncia mundial de Micoplasma genitalium é ainda maior que a da gonorreia.
Estima-se uma prevaléncia de 1,3% do micoplasma na populagdo geral em paises
desenvolvidos e de 3,9% em paises em desenvolvimento, similar para homens e
mulheres (Baumann et al., 2018). No Brasil, por ndo se tratar de um agravo de
notificagdo compulsoria, ainda ndo existem dados oficiais sobre a prevaléncia e a

resisténcia do micoplasma aos antimicrobianos.

Diante da preocupacdo mundial acerca da resisténcia aos antimicrobianos,
somada ao fato de que as uretrites em homens podem causar consequéncias graves
e até irreversiveis a saude, como infertilidade, ressalta-se a importancia da realizagao
de um manejo clinico efetivo dos casos, buscando a cura e a interrupgao da cadeia
de transmiss&o (Lannoy et al., 2021; WHO, 2021a; Unemo et al, 2019). Nesse
contexto, os testes diagnosticos constituem importantes ferramentas tanto para a
assisténcia quanto para a vigilancia de doengas, e contribuem de maneira significativa

para o enfrentamento das ISTs como problema de saude publica.

2.4 TESTES PARA DIAGNOSTICO DE INFECGOES SEXUALMENTE
TRANSMISSIVEIS

De maneira sucinta, os testes diagndsticos podem detectar diversos
marcadores biolégicos que, quando associados a informagdes clinico-
epidemioldgicas, auxiliarao na definicdo do diagndstico de uma determinada doencga.
Existem os testes classificados como “definitivos”, isto €, aqueles cujo resultado indica
uma determinada condi¢do de saude, como a infecgédo por um patégeno, por exemplo.
Ha também os testes classificados como “presuntivos”, que ndo indicam a condi¢ao
de saude em si, mas fornecem evidéncias para um melhor direcionamento do

diagndstico. Neste ultimo caso, podem-se citar a detec¢ao de anticorpos e a detecgéo
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de metabdlitos produzidos pelos microrganismos, como substancias que alteram o pH
das secregdes genitais e a produgdo de aminas biogénicas volateis (WHO, 2013).

A escolha do teste dependera da sua finalidade. Além de auxiliar no diagnostico
de uma doenca que apresenta sinais e sintomas visiveis, os testes também sao uteis
para o rastreio de pessoas assintomaticas, sobretudo aquelas sob maior
vulnerabilidade a um determinado agravo. No rastreamento, o objetivo € o diagnostico
precoce e o tratamento oportuno da infeccdo, ndo somente evitando os danos que o
patdogeno podera causar ao organismo, como também interrompendo a cadeia de
transmissao das ISTs que sdo transmitidas mesmo nos casos assintomaticos. Os
testes também tém a capacidade de determinar a resisténcia ou a sensibilidade do
patdogeno aos antimicrobianos, constituindo-se em importante ferramenta para a
vigilancia epidemioldgica e para o manejo dos casos, quando o resultado da testagem
estiver disponivel no momento do atendimento. Ainda para fins de vigilancia, pode-se
também citar o uso dos testes para determinacdo da prevaléncia de um
microrganismo em uma determinada populagcdo. Os dados gerados a partir da
testagem constituem elementos essenciais para a definicdo de protocolos de
tratamento e politicas publicas para o enfrentamento das ISTs (Brasil, 2021c; WHO,
2021a, 2013).

by by

No que tange a infraestrutura necessaria, a complexidade e ao tempo de
execugao, os testes podem ser divididos basicamente em dois grandes grupos: testes
laboratoriais e testes rapidos, sendo que os ultimos ndo necessitam de infraestrutura

laboratorial para sua execugao.

2.41 Testes laboratoriais

Os testes laboratoriais sdo operacionalmente complexos, geralmente utilizam
equipamentos que demandam uma infraestrutura especifica para o seu
funcionamento e necessitam de profissionais especializados para a sua realizagao.
Com esses testes, é possivel analisar um grande quantitativo de amostras por rotina,
as quais podem ser de diferentes tipos, como sangue total, soro, plasma, liquor,
secregoes genitais, extragenitais e materiais de bidpsia. A depender da complexidade

do teste e da rotina laboratorial, o prazo de entrega dos resultados pode levar dias ou
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até semanas (WHO, 2013). Existem diversos testes laboratoriais disponiveis para
auxiliar no diagnostico das ISTs, os quais serdo descritos a seguir.

2.4.1.1 Microscopia

A microscopia foi, por muitos anos, uma das principais técnicas empregadas
na rotina laboratorial. Com o auxilio de um conjunto de lentes de aumento, o
microscopio permite a visualizagao de estruturas celulares e de patdégenos presentes
nas amostras biologicas. Essas amostras podem ser frescas, nas quais é possivel
observar a morfologia e o movimento tipico de cada microrganismo, ou entdo coradas
com coloragdes especificas, como a de Gram, em que o patégeno assume uma
determinada coloracdo a depender da sua composi¢cao celular. As técnicas que
utilizam amostras frescas, como para a visualizagao de Trichomonas vaginalis, podem
ser executadas fora do ambiente laboratorial, e fornecem o resultado de forma
imediata. No entanto, apesar de barata, sédo raros os servigos que ofertam esse tipo
de testagem, dada a necessidade de profissionais capacitados e disponiveis no
momento da consulta para a execugao da técnica (Brasil, 2021c; WHO, 2013).

2.4.1.2 Cultura

A cultura é outro tipo de exame utilizado para o diagnostico de ISTs e que, por
muitos anos, foi considerado como o padr&o-ouro em microbiologia antes do advento
da biologia molecular. Como exemplo de cultura, menciona-se a avaliacdo da
susceptibilidade aos antimicrobianos pela determinagdo da concentragéo inibitoria
minima (CIM) por agar diluigdo, na qual a cultura ainda permanece sendo a técnica
padrao-ouro na atualidade (Bazzo et al., 2018; WHO, 2013). Nos testes do tipo cultura,
as amostras bioldgicas s&o inoculadas em meios com composigao especifica, a
depender da finalidade do teste. Como exemplos, tém-se os meios de cultura que
favorecem o crescimento de um determinado organismo em detrimento de outros
(meios seletivos), ou entdo aqueles ricos em nutrientes para estimular o crescimento
de uma determinada colbénia que ja foi cuidadosamente isolada do meio seletivo. Além
da composicdo do meio, outros fatores que podem variar nessa técnica sdo as
condigbes atmosféricas de temperatura, a umidade e a quantidade de gases. O

gonococo, por exemplo, € considerado um microrganismo fastidioso, isto é, que
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requer suplementos e condi¢cdes especiais para o seu crescimento, ndo sendo de facil
cultivo (Bazzo et al., 2018; Unemo et al., 2019; WHO, 2013). A leitura do resultado
das culturas envolve uma série de fatores, a depender da metodologia empregada.
Por exemplo, podem-se observar a presengca ou auséncia de crescimento de
microrganismos, bem como a morfologia, textura e coloragdo da colbnia etc. A cultura
€ uma técnica trabalhosa, que demanda infraestrutura especifica e expertise
profissional e que depende da capacidade e do tempo de crescimento in vitro de cada
microrganismo, podendo mostrar-se bastante lenta (WHO, 2013).

2.4.1.3 Testes de biologia molecular

Nos ultimos anos, o desenvolvimento de testes de biologia molecular para a
deteccdo de acidos nucleicos proporcionou um grande avango no diagndstico das
ISTs, com melhorias significativas na sensibilidade e especificidade dos testes quando
comparados as demais técnicas existentes, como a microscopia. Os testes que
amplificam acidos nucleicos, denominados NAAT (do inglés nucleic acid amplification
test), como a reagdo em cadeia da polimerase (PCR, do inglés polymerase chain
reaction), possuem um desempenho ainda melhor do que as técnicas moleculares
que somente detectam o material genético sem amplifica-lo, como é o caso da captura
hibrida. Atualmente, existem no mercado varios tipos de testes moleculares
disponiveis, capazes de efetuar a detec¢cdo e/ou a quantificacdo de um ou mais
patdbgenos ao mesmo tempo em uma mesma amostra bioldgica. Ainda, a biologia
molecular possibilita a realizagdo de genotipagem, que consiste na analise genética
do microrganismo e que possui diversas aplicagdes, como a identificagdo de genes
de resisténcia e a consecugdo de estudos epidemiolégicos por meio do
sequenciamento completo do genoma do patégeno. Geralmente, quando comparada
as demais técnicas laboratoriais, a biologia molecular requer equipamentos com
tecnologia ainda mais avangada, sendo também mais exigente no que diz respeito as
condicbes ambientais e recursos humanos especializados. Além disso, atualmente,
esses exames possuem um custo elevado, o que impede o seu amplo acesso pela

populagao.
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2.4.1.4 Imunoensaios

Outra técnica laboratorial bastante empregada para a investigagao de ISTs séo
0s imunoensaios, dos quais existem versdes totalmente automatizadas e com
capacidade de realizagdo de um grande volume de amostras por rotina, sendo o
ELISA (do inglés enzyme-linked immunosorbent assay) e o ECLIA (do inglés
electrochemiluminescence assay) os mais comuns. Esses testes podem detectar
tanto anticorpos quanto antigenos, a depender dos reagentes utilizados. Em suma, os
imunoensaios consistem em uma reagao entre antigenos-anticorpos e um agente
revelador da reagdo positiva, podendo esse agente utilizar o principio da coloragao,
fluorescéncia, quimioluminescéncia ou eletroquimioluminescéncia. Quando o produto
da reacgéo antigeno-anticorpo nao é visivel a olho nu, os imunoensaios ainda contam

com o auxilio de um leitor de resultados.

2.4.2 Testes rapidos

Diferentemente dos testes laboratoriais, os testes rapidos (POCT, do inglés
point-of-care tests) ndo necessitam de infraestrutura laboratorial complexa para sua
execucao e permitem realizar um volume menor de amostras por rotina, pois cada
teste deve ser executado de forma individual. Trata-se de testes de facil realizagao,
nao necessitando de uma capacitacdo complexa dos profissionais, e que fornecem o

resultado em tempo inferior aos testes laboratoriais (Peeling et al., 2006; WHO, 2013).

Constituem exemplos de testes rapidos utilizados para a investigagao de ISTs
algumas técnicas de microscopia, especialmente aquelas que analisam amostras
frescas, conforme anteriormente mencionado; testes que identificam metabdlitos
produzidos pelo microrganismos, como a fita de pH; imunoensaios que detectam
antigenos ou anticorpos por imunocromatografia; e testes de biologia molecular para
pesquisa de material genético (WHO, 2013). A seguir, estes dois ultimos tipos de
testes rapidos citados seréo descritos de forma mais detalhada.

2.4.2.1 Testes rapidos imunocromatograficos

Os testes rapidos imunocromatograficos, também denominados RDT (do inglés
rapid diagnostic test) utilizam o principio da ligagdo de antigenos e anticorpos e a
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revelacado do resultado por linhas coloridas visiveis a olho nu (Land et al., 2019;
Peeling et al., 2006; WHO, 2013). No Brasil, quando se fala em testes rapidos,
usualmente as pessoas estdo se referindo a esse tipo de metodologia
imunocromatografica (TELELAB, 2022). O tempo total entre a execugéo, a leitura e a
interpretacédo do resultado € de 30 minutos ou menos. Esses testes ndo necessitam
de equipamentos e s&o de uso unico; utilizam diversos tipos de amostras bioldgicas,
como sangue total coletado por pungao digital ou venosa, soro ou plasma, fluido oral
e swab nasal (Brasil, 2021c; Land et al., 2019; Peeling et al., 2006; Wi et al., 2019;
WHO, 2013). Desenvolvidos na década de 1980, os testes rapidos foram barateando
ao longo do tempo, chegando a custar menos de R$ 1,50 por teste, como é o caso
dos testes rapidos para a detecgao de anticorpos anti-HIV adquiridos pelo Ministério
da Saude brasileiro (ex.: HIV Tri Line Bioclin e HIV Test Bioeasy Standard Diagnostic)
(Brasil, [2023c]).

2.4.2.2 Testes rapidos moleculares

Os testes rapidos moleculares (TRM) ou testes préximos ao ponto de
atendimento (do inglés near point-of-care test) geralmente sdo do tipo NAAT (que
realizam a amplificacdo do material genético, além da sua detecg¢do), sendo que
algumas versdes também s&o capazes de realizar a genotipagem dos patdégenos.
Possuem elevada sensibilidade e especificidade, e sdo compativeis com diversos
tipos de amostras bioldgicas além de sangue total, soro ou plasma, como urina e
secrecgoes (anal, vaginal, uretral, faringea, nasal). Geralmente requerem o auxilio de
um pequeno equipamento de uso multiplo, que pode ou n&o necessitar de eletricidade,
energia solar ou bateria para seu funcionamento. Além disso, existem TRM que
precisam de equipamentos adicionais (ex.: computadores, celulares) com softwares
especificos para a emissdo dos resultados. Os TRM sao de facil execugédo, com
manipulagdo minima das amostras biologicas e liberagdo do resultado entre uma e
duas horas, na maioria dos casos. Assim, quando comparado aos testes rapidos
imunocromatograficos, os TRM podem possuir um melhor desempenho, a depender
da finalidade da testagem; porém, sdo mais caros e necessitam de um tempo maior
para sua execugao (Land et al., 2019; Wi et al., 2019; WHO, 2021a, 2013).
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2.4.3 Algumas nogdes sobre os testes diagnodsticos

Em 2003, o Programa Especial para Pesquisa e Treinamentos de Doencgas
Tropicais da OMS estabeleceu uma série de critérios que definem um teste ideal. Essa
definicdo se aplica a todos os tipos de testes, mas vem sendo amplamente utilizada
para a classificacdo dos testes rapidos. Tais critérios utilizam o acrénico ASSURED
(affordable, sensitive, specific, user-friendly, rapid and robust, equipment-free,
delivered), com iniciais de palavras inglesas que, na tradugdo para o portugués,
correspondem aos conceitos: acessivel, sensivel, especifico, facil de usar, rapido e
robusto, ndo necessita de equipamentos para sua execugao ou utiliza equipamentos
simples movidos a energia solar ou bateria, e possui a capacidade de chegar as
pessoas que realmente necessitam do teste (Land et al., 2019; Mabey et al., 2004,
Peeling et al., 2006). Nos ultimos anos, devido ao avango das tecnologias de
diagnostico, Land et al. (2019) revisaram esses critérios considerando os testes
disponiveis no mercado e propuseram a inclusao de dois novos critérios, gerando um
novo acrénico, o REASSURED. Nessa nova versdao, o “R” inicial se refere a
conectividade em tempo real (em inglés, real-time connectivity), reforgcando a
importancia de os testes estarem conectados a algum tipo de sistema de informagao
para a geragao de dados, e o “E” corresponde a facilidade da coleta de amostras
bioldgicas (em inglés, ease of specimen collection), que deve ser, preferencialmente,
ndo invasiva (Land et al., 2019).

Apesar dos critérios apresentados para a definicdo de um teste ideal, na pratica
clinica ndo existe nenhum teste que possa ser classificado como “perfeito”. Quanto
maior for a complexidade de um teste, o que muitas vezes culminara em um melhor
desempenho, menor sera a possibilidade de que esse teste seja acessado pela
populagdo, pois a tecnologia se restringira a laboratorios classificados como
“laboratérios de referéncia”. Por outro lado, quanto menor for a sua complexidade,
mais ampla sera a sua utilizacdo, devido a possibilidade de descentralizacdo da
testagem para laboratorios regionais e locais, servigos da Atencao Primaria a Saude
(APS) ou até mesmo para a comunidade, como € o caso de testes rapidos
imunocromatograficos que utilizam amostra de fluido oral e que possuem um baixo
risco biolégico. Na Figura 5, estdo distribuidas as diversas metodologias para
diagnodstico de ISTs, de acordo com os tipos de servico em que elas podem ser

executadas. Salienta-se que, quanto menor a base da piramide, maior a acuracia do
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teste (sensibilidade e especificidade), e quanto maior a base da piramide, maior sera
o acesso a testagem. No evento “Virtual Meeting: Engagement with External
Stakeholders” da Inter-American Coalition for Regulatory Convergence que aconteceu
no dia 1° de dezembro de 2020, a professora Rosanna Peeling, da London School of
Hygiene and Tropical Medicine, especialista e referéncia mundial em testes
diagndsticos, trouxe em sua fala a seguinte definicdo para um teste ideal: “The right
test for the right patient at the right time in the right setting”, que, em tradugéo livre,
significa: “O teste certo para o paciente certo, na hora certa e no ambiente certo”
(Peeling, 2020, p. 10). Este conceito é definido na atualidade como Diagnostic
Stewardship.

Figura 5. Piramide de testes diagnosticos
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Fonte: adaptado de WHO Consolidated guidelines on HIV testing services, 2019 (WHO, 2019).

2.5 ABORDAGENS CLINICA, SINDROMICA E ETIOLOGICA

A depender da disponibilidade local de testes diagndsticos e de dados
epidemioldgicos, 0 manejo clinico das ISTs pode ser feito por meio de trés tipos

38



diferentes de abordagens, a saber, clinica, sindrbmica ou etiologica (Brasil, 2021c;
WHO, 2021a; Wi et al., 2019).

Conceitualmente, na abordagem clinica, o profissional presume o diagnéstico
e prescreve o tratamento com base nos sinais e sintomas da pessoa e na sua
experiéncia clinica, sem fazer uso de algoritmos clinicos. Ja a abordagem
sindrémica consiste no uso de algoritmos clinicos para a identificagdo de grupos de
sinais e sintomas facilmente reconheciveis e que caracterizam uma sindrome,
associado a recomendagao do tratamento que idealmente abrangeria a maioria dos
patdogenos causadores dessa sindrome, ou pelo menos os mais agressivos. Para
tanto, utilizam-se dados epidemioldgicos locais sobre os agentes mais prevalentes
para cada tipo de sindrome, quando existentes, ou entdo dados mundiais (Brasil,
2021c; Wl et al., 2019; WHO, 2021a, 2003). Além disso, os algoritmos também podem
fazer uso de alguns testes presuntivos para melhorar a sensibilidade do diagndstico
sindrébmico, como microscopia, fitas de pH ou reacdo de producdo de aminas
biogénicas volateis. Esse tipo de abordagem é considerada mais racional e mais
cientifica do que a abordagem clinica (WHO, 2021a). No entanto, algumas ISTs
causam sintomas semelhantes, e o profissional pode acabar direcionando o
tratamento de forma errénea. Além disso, casos de coinfecgbes sdao comuns, como
infeccdo conjunta por clamidia e gonorreia, e o profissional pode indicar somente o
tratamento para uma delas, conforme o quadro clinico apresentado. Nessa situacgao,
a auséncia de tratamento para a outra IST pode levar a complicagdes em saude e a
perpetuacéo da transmiss&o do patégeno néo tratado (WHO, 2007).

Por muitos anos, a abordagem sindrbmica tem-se demonstrado util para a
reducdo das ISTs no mundo (WHO, 2021a; Wi et al., 2019). Ela € preconizada no
Brasil desde 1993 (Moherdaui et al., 1998) e recomendada pela OMS desde 1984 (Wi
et al., 2019; WHO, 2003, 2005) para as situagbes em que nao ha testes diagnosticos
disponiveis, ou quando, embora disponiveis, os testes necessitam de estrutura
laboratorial para sua execugéo. Nesse caso, a liberagdo do laudo pode levar alguns
dias ou até semanas, sem resultado disponivel no momento da tomada de decisao
sobre a conduta terapéutica (Brasil, 2021c; WHO, 2021a).

O desempenho desse tipo de abordagem varia conforme a sindrome, o género,
o local da infecgao, a vulnerabilidade da populagdo em relagdo as ISTs e os agentes
causadores da doenga (Pettifor et al., 2000). Como exemplo, pode-se mencionar que,
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para corrimento uretral em homens, a abordagem sindrémica tem de 85% a 95% de
sensibilidade, enquanto para ulcera genital ndo herpética a sensibilidade corresponde
apenas a 50% (Wi et al., 2019).

O manejo dos casos conforme a sindrome permite a instituicdo do tratamento
na mesma consulta, buscando a cura e a interrup¢éo da cadeia de transmisséo, o que
é desejavel principalmente nos casos de ISTs cujos sintomas sdo dolorosos, havendo
urgéncia em cessa-los. Devido ao fato de que as ISTs acometem a populagao
economicamente ativa, a abordagem sindrébmica € vantajosa, pois nem sempre as
pessoas podem se ausentar do trabalho para atender as consultas de retorno. Além
disso, o estigma e a discriminag&o relacionados as ISTs caracterizam-se como uma
barreira importante no acesso aos servigos de saude, contribuindo para que a ida a
consulta de retorno nem sempre acontega (WHO, 2021a). Por fim, o acesso aos testes
diagndsticos com liberagao do resultado no momento do atendimento para a definicéo
da conduta ainda € um desafio a ser superado, principalmente nos servicos da APS,
onde a maioria dos pacientes com ISTs sdo atendidos. Ainda se faz necessaria uma
maior disponibilidade de testes de facil execu¢do, com bom desempenho, de baixo
custo, e que permita a liberagdo do resultado em menos de 30 minutos (Brasil, 2021c;
Moherdaui et al., 1998; WHO, 2003, 2013).

No entanto, apesar de a abordagem sindrébmica continuar sendo um
componente essencial para o manejo, o controle e a prevengdo das ISTs em muitos
locais do mundo, incluindo o Brasil, 0 seu emprego atingiu um limite por uma série de

motivos, entre os quais:
e Incapacidade de detecgéo de ISTs nos casos assintomaticos.

e Uso excessivo de antibiéticos para o tratamento de pessoas que n&o tém a
infecc&o para a qual o farmaco é direcionado, favorecendo o surgimento de
cepas resistentes (Garrett et al., 2018; WHO, 2021a; Wi et al., 2019). Isso
ocorre porque as bactérias comensais expostas frequentemente aos
antimicrobianos podem desenvolver mecanismos de resisténcia que,
posteriormente, serdo transferidos as espécies patogénicas, como é o caso
de Neisseria spp (comensal), que age como um reservatério de genes
resistentes para Neisseria gonorrhoeae (Unemo; Nicholas, 2012).

40



e Dificuldade de instituicdo de vigilancia local de resisténcia aos
antimicrobianos, pois na abordagem sindrémica nao se realiza a coleta de
amostras biologicas e, consequentemente, ndo ha isolamento de
microrganismos para estudos in vitro (ex.: teste de susceptibilidade aos
antimicrobianos por agar dilui¢do) (WHO, 2013).

e Auséncia de dados epidemiologicos sobre a prevaléncia das ISTs na
populagdo, uma vez que ndo ha obrigatoriedade de notificacdo e de
identificacdo do patégeno causador da sindrome (Wi et al., 2019; WHO,
2013).

Em 2021, a OMS publicou um documento com a atualizagdo dos algoritmos
para o0 manejo das ISTs sintomaticas e, embora exista a opgado da abordagem
sindrbmica para os locais em que ela ainda é uma necessidade, reforca-se a
importdncia da sua substituicdo pela abordagem etiolégica (WHO, 2021a).
Conceitualmente, a abordagem etiolégica consiste no manejo do caso conforme os
patogeno(s) detectado(s) em amostras biolégicas por meio de testes diagnosticos
(laboratoriais ou rapidos) (Brasil, 2021c; WHO, 2021a, 2013; Wi et al., 2019). Ela pode
ser empregada tanto nas situagbes em que a pessoa apresenta sinais e sintomas,
guando se realiza o teste para definicdo da conduta terapéutica a partir do resultado,
como nas situagdes em que a pessoa é assintomatica, com o rastreio da infecgao
conforme a vulnerabilidade a determinadas ISTs (Brasil, 2021c; WHO, 2021a, 2013).

Para os casos em que ha sinais e sintomas, € importante que a testagem seja
feita durante o atendimento, para guiar a escolha do tratamento. Nesse cenario, os
testes rapidos sao os mais adequados (PAIl et al., 2012), sendo os testes do tipo
imunocromatografico mais desejaveis do que os testes do tipo TRM. Isso porque os
TRM demandam uma capacitacdo mais complexa; alguns requerem infraestrutura
laboratorial, necessitam de um prazo maior para a liberagédo do resultado (de uma a
duas horas, enquanto os testes imunocromatograficos necessitam de menos de 30
minutos) e sdo de custo mais elevado. No entanto, € importante salientar que, para
determinados agravos, os TRM sao as unicas opgdes de testagem rapida, pois os
imunocromatograficos disponiveis até o momento no mercado ndo possuem
desempenho (sensibilidade e especificidade) satisfatério (Wi et al., 2019). Um estudo
denominado TTANGO (das iniciais da expresséo inglesa Test, Treat, ANd GO, ou
Testar, Tratar e Ir, em tradugéo livre) foi conduzido em 12 servigos de atengéo primaria
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a saude localizados em areas remotas da Australia, que atendem principalmente
aborigenes. Um dos objetivos desse estudo foi avaliar de maneira qualitativa a
aceitabilidade do uso do TRM GeneXpert (do fabricante CEPHEID) por profissionais
de atencdo primaria em uma area remota do pais. Os resultados mostraram uma
elevada aceitabilidade do teste, com consequente melhoria no manejo das ISTs,
realizacdo de tratamento oportuno, notificacdo das parcerias sexuais mais
precocemente em comparagao com os testes laboratoriais e diminuicdo dos esforgos
dedicados ao acompanhamento dos pacientes diretamente relacionados a
necessidade de busca e agendamento de retorno (Natoli ef al., 2015).

Para os casos assintomaticos, em que nao ha sinais ou sintomas, tanto os
testes laboratoriais quanto os testes rapidos podem ser empregados para a realizagéo
do manejo etioldégico, pois a instituigdo do tratamento no momento do atendimento
nao é urgente, sendo possivel aguardar até a consulta de retorno para verificagao do
resultado e prescrigao do tratamento, quando necessario. No entanto, € importante
salientar que, nas situagdes em que existe disponibilidade de testagem rapida no
local, ha uma diminuigao do risco de perda da pessoa devido ao ndo retorno ao servigo
(Brasil, 2021c; Pai et al., 2012). Além disso, o teste rapido favorece a interrupgédo da
cadeia de transmissao das ISTs ao possibilitar a testagem e o inicio do tratamento na
mesma consulta, pois 0os casos assintomaticos também podem transmitir a infecgéo

para parcerias sexuais no intervalo entre uma consulta e outra (Brasil, 2021c).

Existem, ainda, situagdes em que a pessoa apresenta sinais e sintomas e ha
servigo de testagem laboratorial disponivel; porém, o resultado do teste somente é
liberado apos dias ou semanas. Nesses casos, embora a instituicdo do tratamento
seja realizada de maneira sindrémica, a coleta e o envio de amostra biolégica ao
laboratério continua sendo importante, uma vez que, a partir da analise dos
resultados, na consulta de retorno sera possivel: estabelecer um melhor
direcionamento para o manejo clinico da(s) parceria(s) sexual(is); avaliar se o
tratamento instituido foi o mais adequado ou se s&o necessarias testagens e
tratamentos adicionais para outros patdgenos; suspeitar de reinfecgdo caso se
confirme o diagnaostico e o paciente tenha sido corretamente tratado; e verificar fatores
de resisténcia aos antimicrobianos, caso haja persisténcia de sintomas apds a

realizagdo de tratamento adequado (WHO, 2021a).
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2.6 A POLITICA DE SAUDE PUBLICA NO BRASIL

2.6.1 O Sistema Unico de Satide — SUS

Embora o atual sistema de saude publica brasileiro seja fruto da histéria do pais
desde o periodo colonial, para fins didaticos, sera utilizado como marco fundador o
nascimento do movimento em prol de uma ampla Reforma Sanitaria, na década de
1970. O sistema vigente a época era considerado inadequado para atender as
demandas em saude da populacdo brasileira, além de deixar a sua margem um
numero enorme de excluidos que nao estavam inseridos no mercado formal de
trabalho. Assim, durante o periodo do regime militar, um grupo de intelectuais,
meédicos e lideres politicos do setor da saude, conhecido como Movimento Sanitario,
desempenhou papel fundamental tanto na oposicdo ao regime militar quanto no
campo da saude. O processo contou também com a participacdo de movimentos
populares que reivindicavam melhores condi¢gdes de vida, inclusive no campo da
saude (Paim, 2015). A 8% Conferéncia Nacional de Saude, realizada em 1986,
constituiu-se como o marco institucional da Reforma Sanitaria, quando foram
apresentadas as reinvindicagdes do movimento e se definiu o chamado Conceito
Ampliado de Saude (Brasil, 1986):

1 — Em seu sentido mais abrangente, a saude é a resultante das
condicdbes de alimentacdo, habitacdo, educacdo, renda, meio
ambiente, trabalho, transporte, emprego, lazer, liberdade, acesso e
posse da terra e acesso a servigos de salde. E, assim, antes de tudo,
o resultado das formas de organizagao social da produgéo, as quais
podem gerar grandes desigualdades nos niveis de vida.

2 — A saude ndo é um conceito abstrato. Define-se no contexto
histérico de determinada sociedade e num dado momento de seu
desenvolvimento, devendo ser conquistada pela populagdo em suas
lutas cotidianas (Brasil, 1986, p. 4).

A consagracdo da Reforma Sanitaria ocorreu com a promulgagdo da
Constituicdo Federal de 1988, quando a saude se tornou um direito fundamental e
universal do ser humano, e foi delineado o Sistema Unico de Satude (SUS), conforme
artigos abaixo transcritos da Carta Magna (Brasil, 1988).

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido

mediante politicas sociais e econdmicas que visem a redugao do
risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e
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igualitario as agbes e servigos para sua promog¢ao, protecédo e
recuperacgao (Brasil, 1988, s. p.).

Art. 197. Sao de relevancia publica as agdes e servigos de saude,
cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua
regulamentacgao, fiscalizagéo e controle, devendo sua execugao ser
feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa
fisica ou juridica de direito privado (Brasil, 1988, s. p.).

Art. 198. As agdes e servigos publicos de saude integram uma rede
regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema unico,
organizado de acordo com as seguintes diretrizes: | -
descentralizagédo, com diregao unica em cada esfera de governo; Il -
atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas,
sem prejuizo dos servigos assistenciais; Ill - participagdo da
comunidade (Brasil, 1988, s. p.).

Para que os artigos relacionados a saude entrassem vigor, criaram-se as Leis
Orgénicas da Saude, aprovadas em 1990, sendo elas a Lei Organica da Saude n°
8.080/90, que dispde sobre as condi¢des para a promogao, protecdo e recuperagao
da saude, a organizagao e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras
providéncias (Brasil, 1990a), e a Lei Organica da Saude n° 8.142/90, que dispde sobre
a participacdo da comunidade na gestdo do Sistema Unico de Saude (SUS) e sobre
as transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na area da saude e da

outras providéncias (Brasil, 1990b).

O SUS é constituido, portanto, pelo conjunto de agdes e servigos de saude,
prestados por o6rgdos e instituigdes publicas federais, estaduais e municipais, da
administragao direta e indireta e das fundagcbes mantidas pelo Poder Publico. De
carater complementar, a iniciativa privada também participa do SUS (Brasil, 1990a).
De acordo como a Lei Organica da Saude n° 8.080/90, as ag¢des do SUS devem
obedecer aos seus principios doutrinarios, destacando-se: a universalidade de
acesso aos servigcos de saude em todos os niveis de assisténcia; a integralidade da
assisténcia, entendida como conjunto articulado e continuo das agbes e servigos
preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos os
niveis de complexidade do sistema; e a igualdade da assisténcia a saude, sem

preconceitos ou privilégios de qualquer espécie (Brasil, 1990a).

O SUS possui uma gestéo tripartite, isto €, com diregao unica exercida em cada
esfera de governo pelos seus respectivos orgaos, sendo eles o Ministério da Saude
no dmbito da Unido, as Secretarias Estaduais de Saude no ambito dos estados e do
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Distrito Federal e as Secretarias Municipais de Saude no ambito dos municipios. As
Comissbdes Intergestores Bipartite (CIB) e Tripartite (CIT) consistem em foros de
negociagado e pactuacédo entre gestores quanto aos aspectos operacionais do SUS
(Brasil, 1990a). A seguir, sdo descritas as responsabilidades de cada ente:

e Ministério da Saude: gestor nacional do SUS, formula, normatiza, fiscaliza,
monitora e avalia politicas e agdes, em articulagcdo com o Conselho Nacional
de Saude (CNS). Atua no ambito da Comisséao Intergestores Tripartite para
pactuar o Plano Nacional de Saude. Integram sua estrutura: a Fundacao
Oswaldo Cruz (Fiocruz), a Fundacdo Nacional de Saude (Funasa), a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), a Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS), a Hemobras, o Instituto Nacional de Céncer (Inca), o
Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia (Into) e oito hospitais
federais (Brasil, [2023b]).

e Secretarias Estaduais de Saude: participam da formulagédo das politicas e
acdes de saude, prestam apoio aos municipios em articulagdo com o
conselho estadual e participam da CIB para aprovar e implementar o plano
estadual de saude (Brasil, [2023b]).

e Secretarias Municipais de Saude: planejam, organizam, controlam, avaliam
e executam as agdes e servicos de saude em articulagdo com o conselho
municipal e a esfera estadual para aprovar e implantar o plano municipal de
saude (Brasil, [2023Db]).

Em suma, a concretizagcdo das agcdes do SUS na pratica ocorre por meio de
seus principios organizativos. A administragdo do SUS é descentralizada, em que
cada esfera de governo possui comando unico, que consiste na autonomia e
soberania da Unido, estados e municipios para suas decisdes e atividades, desde que
respeitando os principios gerais do sistema e a participagado da sociedade. A logica
da organizagao dos servigos de saude se da por niveis crescentes de complexidade,
abrangendo uma determinada area geografica e considerando-se o perfil da
populacao e os aspectos epidemioldgicos locais. Assim, o principio da regionalizagao
determina que os servigos devem se articular, visando um comando unificado. O
principio da hierarquizagao estabelece a organizagdao dos servigos de saude em
diferentes niveis de atencdo e visa a garantia de acesso ao cuidado de acordo com a
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complexidade do caso e os recursos disponiveis em dada regido. Por fim, a
participagao popular deve estar presente na gestdo do SUS, com a existéncia de
espacos para a formulagdo de estratégias, o controle e a avaliagdo da politica de
saude pela populagédo, como os Conselhos e Conferéncias de Saude (Brasil, 1990a,
1990b; [2023Db]).

A Ultima edicdo da Pesquisa Nacional de Saude, realizada pelo Ministério da
Saude em parceria com o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE),
verificou que 71,5% da populagdo brasileira (mais de 150 milhdes de pessoas)
dependem exclusivamente do SUS, ndo tendo acesso a saude suplementar (IBGE,
2020). Além disso, parte importante da populagao coberta pelo sistema suplementar
também utiliza o SUS em diversas situagdes que sao asseguradas pelo sistema
publico de forma exclusiva, como as de vigilancia sanitaria, ou primordialmente, como
as de vacinagado (Brasil, 2016b). O financiamento de todas as operagdes
desenvolvidas no ambito do SUS é compartilhado pelas trés esferas de governo e é
composto por uma combinagdo de fontes de recurso (Brasil, 1990a). A Constituicdo
Federal de 1998 criou a Seguridade Social para assegurar os direitos relativos a
saude, a previdéncia e a assisténcia social, as quais sdo financiadas por toda a
sociedade de forma direta ou indireta, mediante recursos provenientes da Unido, dos
estados, do Distrito Federal, dos municipios e de contribui¢gdes sociais (Brasil, 1988;
Brasil, 1991). De acordo com a Emenda Constitucional n° 29/2020, estados, Distrito
Federal e municipios devem aplicar o minimo de 12% e 15%, respectivamente, do
produto da arrecadacgéo propria de cada esfera. No tocante a Unido, a regra vem se
alterando durante os 33 anos de existéncia do SUS, tendo passado por cinco
mudangas significativas (Conasems, 2022). Nesse cenario, considera-se importante
mencionar a Emenda Constitucional n® 95/2016, aprovada em dezembro de 2016, que
determinou o congelamento das despesas federais por 20 anos, incluindo os gastos
sociais, ficando o financiamento da saude publica por parte do governo federal
limitado pelo “Teto do Gasto” (Brasil, 2016a). As despesas de responsabilidade de
cada ente federativo, incluindo o cofinanciamento de politicas publicas locais por parte
da Unido, sdo acordadas, portanto, por meio de defini¢des tripartite. Considera-se,
todavia, que Brasil enfrenta desafios importantes, como o subfinaciamento ou até o
“‘desfinanciamento”, que ameagam a garantia da universalidade do acesso a saude
de qualidade (Brasil, 2016a; Conasems, 2022; Carvalho et al., 2022).
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2.6.2 Gestao de tecnologias no SUS, Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas

Diante do contexto apresentado, um dos grandes desafios que merece
destaque é a gestao de tecnologias no SUS, que tem como fungdo promover o acesso
aos avangos cientificos em saude de forma universal e equitativa. As decisdes sobre
a incorporagao, a exclusdo ou a alteragcdo de novos medicamentos, produtos e
procedimentos no ambito do SUS deve ser tomada de acordo com a Lei n°
12.401/2011 (Brasil, 2011b).

Nessa lei, define-se que os documentos denominados Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDTs) s&o instrumentos que estabelecem os critérios para
o diagnostico da doenga ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, com o0s
medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias
recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a
verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS
(Brasil, 2011b).

O processo de incorporacao, exclusdo ou alteragcao de novos medicamentos,
produtos e procedimentos no ambito do SUS, bem como a constituicdo ou a
modificagdo de PCDTs, sao atribuicdes do Ministério da Saude, assessorado pela
Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec), conforme o
Decreto n°® 7.646, de 21 de dezembro de 2011, que regulamenta o seu funcionamento
(Brasil, 2011a). A Conitec € um 6rgao colegiado de carater permanente, que integra a
estrutura regimental do Ministério da Saude. A estrutura de funcionamento da Conitec
compde-se pela Secretaria-Executiva e por Comités, sendo eles de Medicamentos,
Produtos e Procedimentos e de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Cabe
destacar que cada Comité é formado por 15 membros com direito a voto, com
deliberagdes aprovadas preferencialmente por consenso. Os membros representam
uma variabilidade de instituicbes, sendo elas: Ministério da Saude (Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude; a Secretaria-
Executiva; a Secretaria Especial de Saude Indigena; a Secretaria de Atengao
Especializada a Saude; a Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente; a Secretaria
de Atencgao Primaria a Saude; a Secretaria de Gestao do Trabalho e da Educacao na
Saude), a ANS, a Anvisa, o Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude
(Conasems), o Conselho Federal de Medicina (CFM), a Associagdo Médica Brasileira
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(AMB) e o Nucleo de Avaliagado de Tecnologias em Saude (Nats). Também podem ser
convidados representantes de entidades, autoridades, cientistas e técnicos nacionais
ou estrangeiros para, exclusivamente em carater auxiliar, colaborar nas reunides e

fornecer subsidios técnicos.

As decisdes da Conitec devem ser baseadas em evidéncias cientificas, levando
em consideragado aspectos como a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca
da tecnologia, além da avaliagdo econémica comparativa dos beneficios e dos custos
em relagdo as tecnologias ja existentes. Somente produtos com registro na Anvisa
podem ser avaliados quanto a sua incorporagéao ao SUS (Brasil, 2011a).

Para a constitui¢cao ou alteracdo de PCDTs, o processo administrativo pode ser
instaurado pelas areas do Ministério da Saude ou a pedido da propria Conitec. Quando
a solicitacao € advinda do Ministério da Saude, a area demandante deve elaborar uma
manifestagdo técnica fundamentada. Para fins de analise, a Conitec considera as
informagdes disponiveis e os estudos técnicos ja publicados, e elabora um relatorio
de recomendacdo a ser deliberado pela sua Secretaria-Executiva. Quando
necessario, a Secretaria-Executiva da Conitec distribuira o processo de forma
aleatdria as instituicbes que integrem a Rede Brasileira de Avaliagdo de Tecnologias
em Saude (Rebrats), respeitadas a especializagdo e a competéncia técnica requeridas
para a analise da matéria em questao. Um parecer preliminar € emitido pelos Comités
e submetido a consulta publica. As sugestbes e contribuigbes s&o avaliadas pelos
Comités para a emissao de uma recomendagao final. Por fim, cabera ao Secretario
de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Complexo da Saude (Sectics/MS) a decisao final
quanto a solicitagdo, podendo ele requerer uma audiéncia publica prévia junto aos
Comités sobre as sugestdes e contribuicbes apresentadas antes da sua decisdo. O
ato decisorio da Sectics/MS é publicado no Diario Oficial da Unido, considerando-se
as manifestagdes da Secretaria responsavel pelo programa ou agéo, quando se tratar
de requerimento de constituicido ou de alteragdo de PCDT. Toda a tramitagdo deve
ocorrer em um prazo de 180 dias, cabendo as areas técnicas 0 mesmo prazo para
garantir que o PCDT ou a nova tecnologia, quando se tratar de incorporacgéo, tenha
sua oferta efetivada no SUS (Figura 6).
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Figura 6. Fluxo da Conitec para a incorporagao de tecnologia no SUS
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Fonte: Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no Sistema Unico de Satde — Conitec

(Brasil, [2023a]).

49



2.6.3 Diretrizes brasileiras para o manejo das ISTs que causam corrimento

uretral em homens

No Brasil, as diretrizes de diagnostico, tratamento e monitoramento das ISTs
sdo preconizadas nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para Atengao
Integral as Pessoas com Infec¢gdes Sexualmente Transmissiveis (PCDT-IST), cuja
ultima edig&o foi publicada em 2021 (Brasil, 2021c). Essa atualizagado baseou-se em
uma série de artigos publicados sobre os temas abordados no PCDT-IST, os quais
foram construidos com base em evidéncias cientificas e validados em discussées com
especialistas. O objetivo da publicacao desses artigos foi proporcionar maior agilidade
a atualizagdo dos protocolos a luz do conhecimento cientifico. Os artigos foram
publicados de maneira simultanea na Revista da Sociedade Brasileira de Medicina
Tropical (RSBMT), em inglés (disponivel em:
https://www.scielo.br/j/rsbmt/i/2021.v54suppl1/), e na Revista Epidemiologia e

Servicos de Saude: revista do Sistema Unico de Saude do Brasil (Ress), em portugués

e espanhol (disponivel em: https://www.scielo.br/j/ress/i/2021.v30nspe1/).

Dentre os artigos publicados, o denominado “Protocolo Brasileiro para
Infecgbes Sexualmente Transmissiveis 2020: infecgdes que causam corrimento
uretral” (Lannoy et al., 2021) embasou o Capitulo 8 do PCDT-IST (2021), “Infecgcbes
que causam corrimento uretral”. A Figura 7 traz o fluxograma para o manejo de
corrimento uretral, em que se recomenda a realizagado do tratamento para infecgao
por clamidia e gonorreia (lado direito do fluxograma) quando ndo ha servigo
laboratorial disponivel (Brasil, 2021c). Essa conduta se refere a abordagem
sindrémica, embora o termo nao seja citado nesse fluxograma, bem como em relagéo
a nenhum outro agravo do PCDT-IST desde a sua primeira edigao, publicada em 2015
(Brasil, 2015), que substituiu o Manual de Controle das Doengas Sexualmente
Transmissiveis, de 2006 (Brasil, 2006). Na versao anterior do PCDT-IST, encontra-se
o seguinte trecho, que pode ser considerado como justificativa para o abandono do
termo “abordagem sindrémica” nos protocolos brasileiros (Brasil, 2015, p. 16):

Considerando que o desempenho da abordagem sindrémica sem
utilizacdo de laboratério de apoio ndo possuia cobertura completa nos
diferentes aspectos das IST, e que a prevencdo combinada é uma
abordagem estratégica alinhada as diretrizes nacionais e
internacionais, a qual envolve diversas formas de prevencdo e
assisténcia, propde-se neste PCDT o manejo integral das IST,
combinando, quando disponivel, a triagem e tratamento das IST
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assintomaticas (Capitulo 4) e o uso de fluxogramas nas IST
sintomaticas (Capitulo 5), utilizando laboratério complementar.

Dando continuidade a descri¢cao das orientagdes do PCDT-IST 2021, observa-
se que, para as situagdes em que ha laboratério disponivel, o PCDT-IST recomenda
a coleta de material para a realizagdo de microscopia com técnica de coloracédo de
Gram e de cultura e/ou biologia molecular. No caso da biologia molecular, o
fluxograma orienta tratar a pessoa conforme o achado, quando estiverem disponiveis
testes de biologia molecular rapida, os TRM. Se os testes de biologia molecular ndo
forem do tipo TRM, ou seja, os se resultados ndo forem liberados no momento do
atendimento, recomenda-se a avaliagdo do resultado apds sete dias, em caso de
persisténcia de sinais e sintomas, assim como acontece para os testes do tipo cultura.
Por fim, no que tange a microscopia, a conduta € definida conforme a presencga de
diplococos gram-negativos intracelulares na colocagdo de Gram. Essas estruturas séo
sugestivas de gonococo e, portanto, quando ausentes, recomenda-se o tratamento
somente para infeccdo por clamidia, que consiste em azitromicina 500mg, dois
comprimidos via oral, em dose unica. Quando visualizados diplococos gram-negativos
intracelulares na lamina, o tratamento deve ser direcionado para gonorreia e para
infeccédo por clamidia, uma vez que n&o é possivel excluir clamidia pela técnica de
coloragao de Gram. Nesse caso, o esquema terapéutico € composto por ceftriaxona
500mg intramuscular, em dose unica, mais azitromicina 500mg, dois comprimidos, via
oral, em dose unica. O fluxograma ainda traz observagdes referentes aos demais
agentes etiolégicos do corrimento uretral, com a orientacdo de que existem técnicas
de biologia molecar que detectam mais patdgenos simultaneamente, além de clamidia
e gonococo, 0s quais também sdo uteis para o diagndstico etiolégico de uretrites,
como M. genitalium. Além disso, o fluxograma informa que, quando se realiza o
tratamento de clamidia isoladamente, ou entdo de infec¢do por clamidia e gonococo,
0 esquema terapéutico que contém azitromicina também contempla o tratamento para
M. genitalium. Salienta-se no fluxograma, por fim, a importadncia de diagnosticar e
tratar a parceria sexual, visando a interrupcdo da cadeia de transmissao (Brasil,
2021c).

Apos os sete dias da realizagao do tratamento, quando cessados os sinais e
sintomas, a pessoa recebe alta. No entanto, na persisténcia de sinais e sintomas,

ressalta-se a importancia de investigar possivel reinfec¢do, tratamento inadequado
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para infeccdo por clamidia e gonorreia, infec¢do por outro patégeno nao tratado,
resisténcia antimicrobiana, trauma, irritacdo quimica ou insergéo de corpos estranhos
na uretra. Excluidas entdo essas situagcdes, recomenda-se verificar o resultado da
cultura e/ou biologia molecular laboratorial, quando realizadas. O PCDT-IST orienta,
ainda, sobre a avaliagdo da necessidade de tratamento etiologico de infecgao por
gonococo e/ou clamidia, caso ainda ndo tenham sido tratadas anteriormente, e tratar
também Trichomonas vaginalis. A pessoa € avaliada novamente e recebe alta em
caso de auséncia de sinais e sintomas apds 14 dias. Na persisténcia destes, a pessoa
deve ser referenciada ao servigo especializado (Brasil, 2021c).

O PCDT-IST 2021 também traz recomendacgdes para o rastreamento de
clamidia e gonococo por técnicas de biologia molecular, considerando as situagdes
em que o curso das infecgdes por esses patdgenos ocorre de forma assintomatica,
com auséncia de corrimento uretral ou de qualquer outro sinal ou sintoma. Em
homens, aproximadamente 10% dos casos de infec¢cdo sdo assintomaticos, enquanto
nas mulheres essa porcentagem pode ultrapassar os 50% (Brasil, 2021c; Unemo et
al., 2020). No que tange a clamidia, estima-se que mais de 50% das infecgbes em
homens e de 70% a 95% das infecgbes em mulheres sejam assintomaticas (Brasil,
2021c; Lanjouw et al, 2016). Destaca-se, portanto, que nas mulheres, essas
infecgdes ocorrem, na maioria dos casos, sem apresentagao de sinais ou sintomas.
O rastreamento também € uma forma de abordagem etioldgica, pois 0 esquema

terapéutico € determinado conforme o agente causador da infec¢ao (Brasil, 2021c).
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Figura 7. Fluxograma para o manejo de corrimento uretral

e/ou objetos na pratica sexual.

Aspecto do corrimento: mucopurulento, com volume varidvel, associado a
dor uretral independents te da mic¢éo), disuria, estranguria (miccéo lenta
e dolorosal, prurido uretral e eritema de meato uretral.

nao

Quanco disponiveis testes de
— ———  biologia molecular rapida,
tratar conforme achado.

=

Excluir reinfecgdo, tratamento inadequado para clamidia
— —— e gonorreig, resisténcia antimicrobiana, trauma, irritagdo
quimica ou insergao de corpos estranhos.

*Existem kits de biologia molecular que detectam mais patégenos simultaneamente, além de clamidia e gonococo, e que também sdo Uteis para o diagndstico etioldgico de
uretrites, como M. genitalium.

**Esse esquema terapéutico também contempla o tratamento para M. genitalium.

Fonte: Fluxogramas para Manejo Clinico das IST (Brasil, 2021b).

U FLUXOGRAVAPARA O MANESD CLINICO DE CORRIMENTO URETRAL
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Assim, segundo o PCDT-IST 2021, devem-se rastrear as pessoas em que as
infecgdes por clamidia e/ou gonococo podem trazer graves consequéncias, e/ou que
possuem maior vulnerabilidade as ISTs, sendo elas: gestantes com menos de 30
anos, na primeira consulta do pré-natal; pessoas vivendo com HIV, no momento do
diagndstico da infecgao pelo HIV; pessoas com indicag&o de profilaxia pos-exposi¢céo
ao HIV (PEP), semestralmente; pessoas com outras ISTs no momento do diagnostico;
pessoas que sofreram violéncia sexual, no primeiro atendimento e no atendimento
quatro a seis semanas depois; pessoas com pratica sexual anal receptiva (passiva)
sem uso de preservativo; e pessoas em uso de profilaxia pré-exposi¢céo ao HIV (PrEP),

semestralmente (Brasil, 2021c).

Tanto nas situagbes em que a pessoa diagnosticada com infecgcédo (CT e/ou
NG) apresenta sintomas como nos casos assintomaticos, reforga-se a importancia da
testagem e do tratamento das parcerias sexuais, garantido confidencialidade,

auséncia de coergao e protegcdo contra a discriminag&o (Brasil, 2021c).

Apesar da existéncia de protocolos bem estabelecidos e lastreados em
evidéncias cientificas, os protocolos isoladamente ndo possuem a capacidade de
alterar a pratica dos servigos de saude, principalmente quando se trata de ISTs, que
constituem infecgdes sujeitas a estigma e a discriminagdo da sociedade (WHO,
2021a). Assim, para a efetiva implementacao dos protocolos, sdo necessarios uma
série de fatores e agdes, tais como: oferta de educacao continuada aos profissionais
responsaveis pela linha de cuidado das ISTs; planejamento e instituicdo de estratégias
baseadas em diferentes dados locais, incluindo os epidemiologicos; disponibilidade
de recursos financeiros e humanos e de produtos para diagnostico, bem como
capacidade de execucdo dos testes e realizacdo de tratamento pelos servigos de
atengao a saude (WHO, 2021a). Essas agdes sdo cruciais para a promog¢ao da saude
sexual da populagao, que é definida pela OMS como:

[...] um estado de bem-estar fisico, emocional, mental e social em relagéo a
sexualidade; ndo é meramente a auséncia de doenca, disfungdo ou
enfermidade. A saude sexual requer uma abordagem positiva e respeitosa da
sexualidade e das relagbes sexuais, bem como a possibilidade de ter
experiéncias sexuais prazerosas e seguras, livres de coergdo, discriminagéo
e violéncia. Para que a saude sexual seja alcangada e mantida, os direitos
sexuais de todas as pessoas devem ser respeitados, protegidos e cumpridos
(WHO, 2021a, p. 23).
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Diante do exposto, instituir o tratamento conforme o agente causador da
infeccéo faz parte da gestao eficaz dos casos, sendo a abordagem etiolégica a melhor
opgao para o manejo clinico do corrimento uretral masculino, bem como das infecgdes
assintomaticas por clamidia, gonococo ou qualquer outro patégeno transmitido
sexualmente que se aloja na uretra. Essa abordagem favorece a interrupgéo da cadeia
de transmissdo, previne o desenvolvimento de complicagcdes decorrentes das
infecgcdes e contribui para o combate a resisténcia aos antimicrobianos, promovendo
o uso racional dos medicamentos. Embora as diretrizes do Ministério da Saude n&o
utilizem o termo sindrébmico desde 2015 e a abordagem etiolégica faga parte da
politica de combate as ISTs no pais, a recomendagcao de tratamento conforme a

sindrome ainda esta presente nos protocolos e constitui uma realidade no Brasil.

2.7 FUNDAMENTAGAO TEORICA PARA AS ANALISES: CIENCIA DA
IMPLEMENTAGAO

Todos os dias, nos quatro cantos do mundo, a ciéncia oferta algo novo que tem
o potencial de melhorar a qualidade de vida das pessoas, sobretudo na area da saude.
No entanto, existe um grande abismo entre a ciéncia e a implementagdo de
praticas/politicas baseadas em evidéncias. Apesar de esse “abismo” ter diferente
extensdo a depender da tematica, o longo periodo € sempre um fator em comum
(Morris; Wooding; Grant, 2011; Eder, Sedrani; Wiesmann, 2014; McNamee; Walsh;
Ledley, 2017). O processo entre a escolha das prioridades de pesquisa e a
implementagao dos resultados na pratica sao representadas por Green (2008) como
um funil, em que muito mais pesquisas séo realizadas do que utilizadas (Figura 8). De
acordo com Balas e Boren (2000), estima-se que sdo necessarios 17 anos para
transformar 14% da pesquisa original em beneficio para o paciente. No Brasil, um
grupo de pesquisadores fez o exercicio de estimar o tempo decorrido entre o
desenvolvimento clinico de medicamentos para artrite reumatoide e sua utilizagado no
SUS. O intervalo de tempo médio desde a publicagdo dos resultados dos ensaios
clinicos da fase | até a primeira dispensag¢ao dos medicamentos no SUS foi de 11,13
anos, considerando trés estagios: 1. da pesquisa basica para a pesquisa clinica (5,30
anos); 2. da pesquisa clinica para a sintese de pesquisas (5,08 anos); 3. da sintese
de pesquisas para a pratica baseada em evidéncias (0,75 anos) (Lupatini et al., 2022).
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Figura 8. Funil da implementagao da evidéncia cientifica na pratica clinica e na politica

publica
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Fonte: adaptado de Green, 2008.

Nesse contexto, desponta a ciéncia da implementacao (do

Implementation Science), que consiste no estudo cientifico dos métodos para

inglés

promover a adog¢ao de intervengdes baseadas em evidéncias na politica de saude e
na pratica clinica. O objetivo principal da ciéncia da implementacdo € melhorar a
qualidade de vida das pessoas por meio da implementacdo de estratégias nos
cenarios reais de saude publica, com base na adaptacdo e no uso de intervengdes
lastreadas em evidéncias cientificas (Eccles; Mittman, 2006).

Fundamentado em diversas disciplinas, o campo inclui (mas nao se limita a)
estudos sobre a mudanga de comportamento dos profissionais, dos pacientes e das
organizagdes. A ciéncia da implementacdo tem defendido o aumento do uso de
pesquisa empirica e de abordagens tedricas para compreender, orientar e avaliar a
implementacgéo (Wilson; Kislov, 2022). Os desfechos de interesse envolvem diversos
itens relacionados ao uso de uma intervencdo na pratica, como aceitabilidade,
fidelidade, de
sustentabilidade. Além disso, estudos de “desimplementacdo” também fazem parte

adogcdo, adequacgao, viabilidade, custo implementacdo e

do escopo dessa ciéncia, quando os resultados demonstram baixo ou nenhum
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beneficio clinico de uma determinada intervencao, levando a sua descontinuidade na
rotina (Wilson; Kislov, 2022).

A ciéncia da implementagcao busca compreender os processos existentes entre
a teoria e a pratica (com impacto na saude da populagdo e na diminuicdo das
iniquidades), e como acelerar esses processos. Na literatura, é possivel encontrar
uma seérie de formas diferentes para definir “ciéncia da implementag&o”; no entanto,
de forma geral, essas definigées estdo norteadas pela ideia da melhoria da qualidade
de vida das pessoas e da passagem de “intervengdes de eficacia comprovada” para
“‘intervengdes efetivas no mundo real” (Villalobos Dintrans et al., 2019; Wilson; Kislov,
2022). Assim, a partir do momento em que ha a comprovagéo cientifica de que algo
funciona, a ciéncia da implementacado questiona o que deve ser colocado em pauta

nas discussdes para que isso seja implementado (Eccles; Mittman, 2006) (Figura 9).

Figura 9. Ciéncia da implementagao: como superar o abismo entre a evidéncia cientifica e a
politica publica/rotina clinica?

Ciéncia da Implementagdo

Evidéncia cientifica com c = Politica publicae
. omo? ) .
eficacia comprovada rotina clinica

‘

Fonte: elaborado pela autora.

Uma questdo importante € sobre se a ciéncia da implementagéo é realmente
uma ciéncia. O termo em si é em grande parte derivado da revista cientifica de mesmo
nome, Implementation Science. Nesse contexto, vale destacar a definicao editorial de

ciéncia da implementac&o constante do proprio periodico, traduzida para o portugués:
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A pesquisa aplicada em saude constantemente produz novas
descobertas, mas muitas vezes essas descobertas ndo sao
rotineiramente traduzidas em praticas de assisténcia médica. A
pesquisa de implementacdo é o estudo cientifico dos métodos para
promover a adogao sistematica de tratamentos clinicos comprovados,
praticas e intervengdes organizacionais e administrativas na rotina, e
assim melhorar a saude. Isso também abrange a desimplementagao
de intervengdes que demonstraram pouco ou nenhum beneficio clinico
e o estudo dos fatores que influenciam o comportamento do paciente,
do profissional de saude e da organizagao, tanto em ambientes de
saude como populacionais.

A falta de aceitacdo rotineira dos resultados da pesquisa é
estrategicamente importante para o desenvolvimento dos cuidados de
saude, porque coloca claramente um teto invisivel no potencial da
pesquisa para melhorar a saude. Além disso, esse aspecto é
cientificamente importante porque identifica o comportamento dos
profissionais e das organizagbes de saude como principais fontes de
variagdo, exigindo melhor compreensao empirica e tedrica antes que
a aceitagdo efetiva possa ser alcangcada de forma confiavel
(IMPLEMENTATION SCIENCE, [2023], s. p., tradug&o da autora).

Assim, antes do langamento da revista, em 2006, nio foi localizado nenhum
uso desse termo nas publicagdes cientificas indexadas no PubMed — o que néao
pressupde, todavia, que a apari¢éo do periddico consista no marco zero para o campo.
Na atualidade, a ciéncia da implementacdo vem se estabelecendo como um termo
guarda-chuva, ndo se limitando a nenhum método de pesquisa especifico (Wilson;
Kislov, 2022). Nas ultimas décadas, os estudos que envolvem a ciéncia da
implementagdo aumentaram consideravelmente, com mais de 2.500 publicagdes no
PubMed até 2015. Ademais, inumeras revistas tém publicado suplementos especiais
sobre a tematica (Villalobos Dintrans et al., 2019).

Para fins didaticos, considera-se importante definir outros conceitos que estao
relacionados com a ciéncia da implementacédo, mas que sao distintos entre si, sendo

empregados muitas vezes erroneamente como sinénimos:

e Difusdo da ciéncia: abordagem “passiva” de divulgacdo de intervengdes
baseadas em evidéncias, sem um publico-alvo definido e sem planejamento

de estratégias de divulgagao (Greenhalgh et al., 2004).

e Disseminagao da ciéncia: abordagem “ativa” de divulgagédo de intervengdes
baseadas em evidéncias para o publico-alvo por meio de determinados
canais, usando estratégias planejadas (Rabin et al., 2008).
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Pesquisa de implementagdo (do inglés Implementation Research): estudo
cientifico sobre o uso de estratégias para adaptar e integrar intervengdes de
saude baseadas em evidéncias em ambientes clinicos e comunitarios, a fim
de melhorar os resultados dos pacientes e beneficiar a saude da populagao
(Peters et al., 2013). Trata-se da metodologia cientifica em si, diferente da
ciéncia da implementacdo, que é um guarda-chuva que abrange diversas

metodologias cientificas.

Tradugao do conhecimento: tem por foco a transferéncia do conhecimento
cientifico para a pratica, o que inclui a sintese, a disseminacéo, o intercambio
e a aplicagao ética do conhecimento para a melhoria da saude (CIHR, 2004),
enquanto a ciéncia da implementagao se concentra em estudar e melhorar a
forma como esses conhecimentos sédo efetivamente aplicados, considerando

diferentes realidades e contextos.

Medicina baseada em evidéncias: consiste na tomada de decisdo sobre o
cuidado individual do paciente, com base no uso consciente, explicito e
criterioso das melhores evidéncias atualizadas (Sackett ef al., 1996).

Pesquisa translacional: consiste em duas areas de tradug¢do, sendo uma delas
o0 processo de aplicagdo das descobertas geradas em pesquisas de
laboratorios e em estudos pré-clinicos para o desenvolvimento de ensaios
clinicos, e a outra, o processo de aprimoramento da adogao de boas praticas
pela comunidade (Rubio et al., 2010). Assim, a pesquisa translacional enfoca
a traducdo dos resultados gerados nas pesquisas basicas em praticas
clinicas, ao passo que a ciéncia da implementagao se concentra em estudar
e melhorar a aplicagdo bem-sucedida de intervencdes baseadas em

evidéncias em contextos do mundo real.

Tradicionalmente, a ciéncia da implementacdo compreende trés areas
principais. A primeira corresponde as pesquisas voltadas a explorar barreiras e
facilitadores para a implementacdo, considerando contextos, comportamentos e
praticas que podem influenciar a implementacdo bem-sucedida de intervencgdes
baseadas em evidéncias. A segunda abrange o desenho e a avaliagao de estratégias
para lidar com os fatores anteriormente identificados. A terceira area tem como foco

compreender o proprio processo de implementagcdo, o que ¢é efetivamente
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implementado e como isso ocorre, o que pode funcionar ou ndo, qual a influéncia do
contexto e a sustentabilidade das intervencdes. Para tanto, é preciso estar claro qual
a natureza da intervengdo, pratica ou politica a ser introduzida; em que local a
mudanga ocorrera; quem sao pessoas envolvidas; quais 0S processos € recursos
necessarios para garantir que a mudanga ocorra; e qual a influéncia do ambiente

econdmico, politico e social no contexto como um todo (Wilson; Kislov, 2022).

Existe uma série de quadros padronizados (do inglés, frameworks) utilizados na
ciéncia da implementagdo, que avalia conjuntamente e a partir de diferentes
perspectivas as especificidades da intervencdo, quem sdo os atores-chave
(stakeholders) e quais suas caracteristicas, qual a situagdo ou o conjunto de
circunstancias (internas e externas) que envolvem a intervengao, e quais 0Ss processos
que deverao ser desenvolvidos. Além disso, os frameworks também auxiliam na
identificac&o e na priorizagédo de lacunas a serem resolvidas durante o processo de
implementacgao (Villalobos Dintrans et al., 2019). De maneira sucinta, podem-se citar
0s seguintes frameworks, suas principais caracteristicas e aplicabilidades:

e Modelo Pratico e Robusto de Implementacédo e Sustentabilidade (Practical,
Robust Implementation and Sustainability Model — PRISM): utiliza conceitos
das areas de melhoria da qualidade, cuidados crénicos, difusdo de
inovacgdes e medidas da eficacia da traducido com base na populagdo. O
PRISM avalia como o programa ou intervengao de saude interage com os
destinatarios para influenciar a adog¢ao, a implementacdo, a manutencao, o
alcance e a eficacia do programa (Feldstein; Glasgow, 2008).

e Exploragdo, Preparagédo, Implementagdo e Sustentabilidade (Exploration,
Preparation, Implementation, Sustainment — EPIS): fornece uma estrutura
para entender e guiar o processo de implementacao de intervengdes, mas
com um enfoque especifico nas quatro etapas do ciclo de vida da
implementagdo. O EPIS permite uma abordagem estruturada desde a
exploracdo inicial até a sustentacdo de uma intervencdo, fornecendo
orientagdes para cada etapa do processo (Moullin et al., 2019).

e Alcance, Efetividade/Eficacia, Adocado, Implementagcdo e Manutengao
(Reach, Effectiveness, Adoption, Implementation, and Maintenance — RE-
AIM): utilizado para avaliar a implementagao e o impacto de intervengbes em

saude publica. O modelo RE-AIM é composto por cinco elementos principais,
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sendo eles: alcance, efetividade ou eficacia, adocédo, implementacéo e
manutengdo. O RE-AIM fornece uma abordagem estruturada para planejar,
implementar e avaliar intervengdes em saude publica (Glasgow et al., 2019).
e Quadro Conceitual Consolidado para Pesquisa de Implementagao
(Consolidated Framework for Implementation Research — CFIR): fornece um
conjunto abrangente de dominios, construtos e variaveis que podem afetar
a implementacao de uma intervengéo. O CFIR visa abordar a complexidade
e as nuances envolvidas no processo de implementacdo, considerando
multiplos aspectos, como as caracteristicas da intervencdo, o perfil dos
individuos envolvidos, as particularidades do contexto e os mecanismos de
implementagdo. Busca, também, compreender as barreiras e facilitadores
que podem influenciar a adogao, a aceitagao e a sustentabilidade de uma
intervengcdo em um determinado ambiente (Damschroder et al., 2022).

Diante de todo o exposto, e buscando sistematizar o conceito de ciéncia da
implementagado, pode-se resumi-la como uma ciéncia interdisciplinar que estuda o
modo como as intervengdes, os programas, as politicas ou as praticas baseadas em
evidéncias sao adotadas, implementadas e sustentadas em contextos do mundo real.
Busca-se entender os fatores que facilitam ou que dificultam a aplicagdo bem-
sucedida dessas intervengdes e praticas, bem como o desenvolvimento de estratégias
para melhorar a sua implementagdo e garantir que os resultados desejados sejam
alcancados em larga escala (Wilson; Kislov, 2022).

Assim, a presente tese utiliza esse conceito da ciéncia da implementagdo como
marco teorico para fundamentar as analises sobre a implementagdo da abordagem
etioldgica para o manejo das ISTs que causam corrimento uretral em homens no
ambito do SUS, como estratégia de politica de saude publica no Brasil. Apesar de a
importancia da abordagem etiologica ja ser suficientemente fundamentada pelas
evidéncias cientificas, o seu uso ainda n&o esta consolidado nas politicas publicas
nacionais de prevengao e controle das ISTs. Estudar a intervengcédo em si, conhecer e
compreender os fatores facilitadores e dificultadores para sua implementacao,
considerando-se a interdisciplinaridade, sdo passos fundamentais para o desenho de
estratégias e a definigado de prioridades para a consolidagdo da abordagem etiolégica
no pais, buscando a oferta de um servigco de qualidade para a populacao brasileira.
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3 OBJETIVO GERAL

Analisar cenarios, atores e componentes visando a incorporagédo da abordagem
etiolégica para o manejo clinico das infeccdes sexualmente transmissiveis que
causam corrimento uretral em homens no ambito do Sistema Unico de Satde, como

estratégia da politica de saude publica no Brasil.

3.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Avaliar a qualidade do protocolo brasileiro para o manejo das ISTs que causam
corrimento uretral em homens e comparar as diretrizes nacionais com o

protocolo da OMS.

2. Descrever o processo de implantagao-piloto da rede laboratorial de testes de
biologia molecular para a detecg¢ao de clamidia e gonococo no SUS.

3. Conhecer as barreiras e facilitadores para a implementagdo da abordagem
etiologica para o manejo das ISTs que causam corrimento uretral em homens
no SUS, na perspectiva de gestores, de profissionais de laboratorio e de

clinicos (médicos e/ou enfermeiros).
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4 METODO

A implementagéo de evidéncias cientificas na rotina envolve diversos fatores
que podem dificultar ou facilitar o processo, bem como o desenho de estratégias que
visam acelerar a incorporagdo de novas estratégias na politica publica de saude. A
presente tese configura um estudo descritivo-exploratério, de abordagem qualitativa e
quantitativa, que buscou analisar cenarios, atores e componentes visando a
incorporagao da abordagem etiolégica para o manejo clinico das ISTs que causam
corrimento uretral em homens no ambito do SUS como estratégia da politica de saude
publica no Brasil, a luz da ciéncia da implementacédo. As analises se apoiaram na
triangulagdo de meétodos, com diferentes procedimentos de coleta de dados, tanto
primarios quanto secundarios: pesquisa bibliografica, pesquisa documental, uso de
questionarios quantitativos, pesquisa em base de dados de sistema de saude e
aplicacao de entrevistas semiestruturadas.

Os estudos exploratérios sdo uma extensao das pesquisas descritivas e visam
conhecer uma variavel de estudo tal como ela se apresenta, considerando o seu
significado e o contexto em que se insere (Bardin, 2011; Gil, 2008). A combinacdo de
pesquisas quantitativas e qualitativas visa promover uma descrigdo e compreensao
do fenbmeno abordado, considerando a interdependéncia e a inseparabilidade entre
os aspectos quantificaveis e a perspectiva da vivéncia da realidade (Minayo, 2014).
Assim, a escolha dos estudos e das abordagens de forma combinada objetiva
explorar, de maneira mais aprofundada, as questdes relacionadas a abordagem
etioldgica para o manejo clinico das ISTs que causam corrimento uretral em homens

no ambito do SUS, uma tematica pouco explorada no pais.

O percurso metodolégico foi dividido em trés momentos (Quadro 1). A seguir

sao descritos cada momento, de maneira sucinta:

e Momento I: buscou-se analisar a qualidade do PCDT-IST (2021) no tocante
as praticas clinicas para o manejo das ISTs que causam corrimento uretral
em homens, com o auxilio do instrumento AGREE |l (Appraisal of Guidelines
Research & Evaluation) (Consorcio AGREE, 2009). A analise foi realizada por
quatro avaliadores independentes e compreendeu seis dominios, com um

total de 23 itens correspondentes a: 1) Escopo e finalidade (itens 1-3), 2)
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Envolvimento das partes interessadas (itens 4-6), 3) Rigor do
desenvolvimento (itens 7-14), 4) Clareza da apresentacdo (itens 15-17), 5)
Aplicabilidade (itens 18-21) e 6) Independéncia editorial (itens 22-23). De
forma complementar, e considerando as especificidades brasileiras, realizou-
se a comparacgao das diretrizes nacionais com as da OMS - Diretrizes para o
Manejo de Infecgbes Sexualmente Transmissiveis Sintomaticas (WHO,
2021a), as quais assumimos ter boa qualidade, além de aplicabilidade
mundial. O PCDT-IST (2021) e as Diretrizes da OMS para ISTs (2021) foram
revisados de acordo com os principais topicos: 1. Definicao de uretrite; 2.
Recomendacao geral; 3. Testes diagnosticos; 4. Abordagem sindrémica; 5.
Abordagem etiologica; 6. Resposta ao Tratamento; 7. Tratamento para
secrecao uretral persistente; 8. Tratamento para uretrite sem identificagdo do
agente etiolégico; 9. Tratamento para uretrite gonococica; 10. Tratamento
para uretrite causada por clamidia; 11. Retratamento para infecg¢des
gonococicas; 12. Tratamento para uretrite causada por Mycoplasma
genitalium; 13. Tratamento para uretrite causada por Trichomonas vaginalis;
e 14. Fluxogramas.

Momento Ill: dado que a utilizagdo de testes diagndsticos € componente
fundamental da abordagem etiolégica, sendo a unica ferramenta capaz de
identificar o agente causador de uma determinada infecg&o, a presente tese
analisou como se deu a implantagao-piloto dos testes de biologia molecular
laboratoriais para deteccdo de Chlamydia trachomatis (CT) e Neisseria
gonorrhoeae (NG) no SUS entre 2021 e 2022, na perspectiva dos
profissionais de vigilancia estadual das ISTs e dos profissionais de laboratorio.
Para isso, realizou-se uma analise do banco de dados anénimo referente aos
questionarios aplicados pelo Ministério da Saude aos profissionais de
vigilancia atuantes na gestdo de cada Unidade Federativa (UF) (Anexo A),
bem como aos profissionais dos laboratorios executores dos testes de CT/NG
(Anexo B), com o objetivo de conhecer a opinido desses atores sobre o
processo da implantacdo-piloto e identificar pontos que necessitam de
correcao, considerando a expansao das atividades no ambito do SUS. Além
disso, realizou-se a analise de dados secundarios anénimos referentes as

testagens cadastradas no Sistema Gerenciador de Ambiente Laboratorial
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(GAL) para compreender a importancia da oferta desse teste, considerando a
carga da doenca na populagdo participante da rede-piloto e os fatores
associados a presenca de infeccéo por CT e/ou NG.

Momento lll: realizaram-se entrevistas semiestruturadas com profissionais-
chave a respeito da implementagdo da abordagem etiolégica, sendo eles
gestores estaduais de ISTs (Apéndice A), profissionais de laboratério
(Apéndice B), e profissionais clinicos (médicos e/ou enfermeiros) (Apéndice
C). A analise das entrevistas buscou compreender as barreiras e fortalezas
relatadas, a fim de alcangar uma visao mais aprofundada do processo a partir
da opinido de especialistas no tema, bem como realizar um levantamento de
possiveis estratégias para facilitar a implementagdo. As entrevistas foram
gravadas, transcritas integralmente e analisadas pelo método analise de
conteudo do tipo tematica, com auxilio do Quadro Conceitual Consolidado
para Pesquisa de Implementagdo (Consolidated Framework for
Implementation Research — CFIR) (Damschroder et al., 2022) (Figura 10). A
definicdo dos cddigos para a analise das entrevistas foi feita de maneira
dedutiva, com base do livro de Codigos do CFIR, e de maneira indutiva, com

acreéscimo de novos cddigos ao instrumento, quando pertinente.
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Figura 10. Dominios e cddigos do Quadro Conceitual Consolidado para Pesquisa de
Implementacéo

o Cenario externo
Cenario interno ) .
A Necessidades dos pacientes e recursos;

A Caracteristicas estruturais B. Cosmopolitanismo Caracteristicas da inovagio
B. Redes de relacGes e comunicacao C. Press#o de pares . Origem da intervenc&o
C. Cultura

D. Politicas de incentivos externos . Forcae qualidade das evidéncias
. Adaptabilidade
. Vantagem relativa

. Testabilidade

D. Clima de implementac&o
+ Tensdes para a mudanca
+ Compatibilidade

« Prioridade relativa

IOMMmMOOm>P

. Complexidade
« Incentivos e recomepensas organizacionais . Qualidade do projeto e da apresentacéo
+ Metas e Retroalimentacéo Custo
« Clima de aprendizagem
E. Prontiddo para implementacéo
« Compromisso da lideranca
+ Recursos disponiveis Processo

« Acesso ainformac&o e ao conhecimento A. Planificacéo

B. Engajamento

« Lideres de opinido

« Lideres formalmente designados
internamente para a

< isticas dos Individ implementacéo
A Conhecimentos e crencas sobre a p. d ¢
intervencéo Apoiadores

« Agentes externos de mudanca
« Principais partes interessadas

B. Auto eficacia

C. Estagio individual de mudanca

D. Identificac&o individual coma +  Participantes da inovacéo
organizacéo C. Execucédo

E. Outros atributos pessoais D. Reflexéo e avaliacao

Fonte: adaptado de Best et al., 2021.

A presente pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica da Faculdade de
Ciéncias da Saude da Universidade de Brasilia (UnB) sob o n°® 5.655.475, CAAE:
62249722.5.0000.0030 (Anexo C), e pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep) sob o n° 5.864.830, CAAE: 62249722.5.3001.0008 (Anexo D). Todos os
participantes assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo E) e o
Termo de Cesséao de uso de voz (Anexo F). Os participantes foram informados de que
poderiam solicitar informagdes sobre a pesquisa ou suspender sua participacao a
qualquer momento. Os dados foram usados estritamente para fins académicos e
cientificos, visando o desenvolvimento da pesquisa e a publicacdo dos resultados em
periddicos cientificos, com atribuicdo de denominag¢des genéricas quando houve
citacao de falas.

Os resultados da presente tese e o detalhamento dos métodos utilizados serao
apresentados a seguir, no formato de trés artigos, correspondendo cada artigo a um
objetivo especifico deste estudo (Quadro 1).
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Quadro 1. Percurso metodoldgico da tese

biologia molecular

para a deteccgao de
clamidia e

gonococo no SUS.

Quantitativo

anonimizados

implantag&o-piloto

Sistema
Gerenciador de
Ambiente
Laboratorial (GAL)

mediana e desvio padrdo. Fatores
associados a presenca de
infecgdo por CT e/ou NG,
determinados por idade, raga/cor,
tipo de amostra biolégica e regido
geografica, utilizando regressao
logistica.

Objetivos Mo_mento O UGG Instrumento de o - Produtos/Status da
ree tipo de coleta de Técnica de analise Software . ~
especificos coleta publicagao
estudo dados
Artigo 1
1. Avaliar a Protocolos clinicos e diretrizes
qualidade do brasileiras para Infec¢des
protocolo brasileiro PCDT-IST (2021) e | Instrumento AGREE Il (analise da Sexualmente Transmissiveis
para o manejo das protocolo da OMS, qualidade do PCDT-IST) qgue causam corrimento uretral:
ISTs que causam I Pesquisa relacionados ao Software avaliagcdo da qualidade
corrimento uretral bibliograficae | manejo das ISTs Andlise comparativa dos Excel utilizando o instrumento AGREE
em homens e Qualitativo documental que causam protocolos a partir da Il e analise critica com base nas
comparar as corrimento uretral | sistematizagcdo dos dados em uma recomendacgbes da OMS.
diretrizes nacionais em homens matriz analitica.
com o protocolo da Aceito para publicacéo pelo
OMS. periédico Sexually Transmitted
Diseases Journal.
L Determinacao da frequéncia de
Questionarios N
. profissionais que escolheram as .
aplicados pelo . ~ Artigo 2
e alternativas para cada questao. .
Ministério da Rede nacional de testes
2. Descrever o . ~
Saude aos - moleculares para deteccao de
processo de o Dados categéricos apresentados . f
. s profissionais o . Chlamydia trachomatis e
implantacao-piloto de forma descritiva por meio de : ) )
. gestores e de o o o Neisseria gonorrhoeae:
da rede laboratorial Il Banco de - frequéncia. Variaveis numéricas a . -
laboratério sobre o . . SPSS experiéncia de implantagao
de testes de dados apresentadas por meio de média, ~ . :
processo da versdo 25.0 piloto no Brasil.

Submetido para publicacdo no
periédico Cadernos de Saude
Puablica. Aguardando devolutiva
da avaliagéo.
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3. Conhecer as
barreiras e
facilitadores para a
implementacgao da
abordagem
etiologica para
manejo das ISTs
que causam
corrimento uretral
em homens no SUS,
na perspectiva de
gestores, de
profissionais de
laboratorio e de
clinicos (médicos

Qualitativo

Entrevistas

Gravacéo e
transcricédo de
entrevistas
semiestruturadas
on-line, realizadas
com profissionais
da gestéo estadual
das ISTs, de
laboratérios e
clinicos (médicos
ou enfermeiros)

Analise de conteudo do tipo
tematica, com auxilio do Quadro
Conceitual Consolidado para
Pesquisa de Implementagao
(Consolidated Framework for

Implementation Research — CFIR).

A definigéo dos codigos para a
analise das entrevistas foi feita de
maneira dedutiva, com base do
livro de Codigos do CFIR, e de
maneira indutiva, com acréscimo
de novos cddigos ao instrumento,
quanto pertinente.

ATLAS i
(Versao
23.2).

Artigo 3
Explorando barreiras e
facilitadores para a
implementacdo da abordagem
etiolégica para o manejo das
infecgbes sexualmente
transmissiveis que causam
corrimento uretral em homens:
utilizando o Quadro Conceitual
Consolidado para Pesquisa de
Implementacéo.

A ser submetido para publicagao
no periodico Sexually
Transmitted Infections Journal.

e/ou enfermeiros).

Fonte: elaborado pela autora
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5 RESULTADOS

5.1 ARTIGO1

(Aceito para publicagao pelo periédico Sexually Transmitted Diseases Journal —
Anexo G)

Protocolos clinicos e diretrizes brasileiras para Infecgoes Sexualmente
Transmissiveis que causam corrimento uretral: avaliagao da qualidade
utilizando o instrumento AGREE Il e analise critica com base nas
recomendagoes da OMS

Brazilian clinical practice guidelines for Sexually Transmitted Infections that
cause urethral discharge: assessment according to the AGREE Il and critical
analysis based on the WHO recommendations

Gaspar, PC"?"; Barreto, JOM'3; Bigolin, Alisson?; Miranda, AE%#; Junior, LFAZ?;
Bazzo, ML®; Bermudez, XPD'; Benzaken, AS'6

1- Programa de Pés-Graduagao em Saude Coletiva da Universidade de Brasilia; 2- Departamento de
HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e Infecgdes Sexualmente Transmissiveis do Ministério da
Saude; 3- Fundagéo Oswaldo Cruz (Fiocruz), Brasilia; 4- Programa de Pés-Graduagao em Doengas
Infecciosas da Universidade Federal do Espirito Santo; 5 - Laboratério de Biologia Molecular,
Microbiologia e Sorologia do Programa de Pdés-Graduagédo em Farmacia da Universidade Federal de
Santa Catarina; 6- Fundagédo Oswaldo Cruz (Fiocruz) Amazénia, Instituto Lednidas & Maria Deane.

*Autor correspondente:

Pamela Cristina Gaspar

SRTVN quadra 701, lote D, Edificio PO700, 5° andar
CEP 70719-040 Brasilia, Distrito Federal, Brazil
Telephone number: +55 61 99863-8014

Fax number: +55 61 3315-7675

E-mail: pam.cris.gaspar@gmail.com

Resumo

Introducgao: as Infecgbes Sexualmente Transmissiveis (ISTs) podem causar graves
consequéncias. No Brasil, 0 manejo dos casos & recomendado pelo Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas para Atencéo Integral as Pessoas com IST (PCDT-IST). Este
estudo avaliou a qualidade do PCDT-IST (2021) e revisou as principais
recomendagdes para o manejo de ISTs que causam corrimento uretral, comparando-
as com as Diretrizes da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) para o manejo das
ISTs. Métodos: a qualidade do PCDT-IST (2021) foi avaliada de forma independente
por quatro avaliadores por meio do instrumento Appraisal of Guidelines Research and
Evaluation, verséao Il (AGREE Il). O PCDT-IST (2021) e as Diretrizes da OMS para o
Manejo de ISTs Sintomaticas (2021) foram comparados considerando 14 dominios
diferentes. Resultados: as pontuagdes do PCDT-IST (2021) nos dominios do AGREE
Il foram: Rigor do desenvolvimento (58%), Aplicabilidade (35%), Independéncia
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editorial (38%), Escopo e finalidade (78%), Envolvimento das partes interessadas
(74%) e Clareza da apresentagao (82%). A pontuacao geral foi de 67%, e todos os
avaliadores recomendaram as diretrizes brasileiras. Em relagdo a comparagao entre
o PCDT-IST (2021) e as Diretrizes da OMS para ISTs (2021), os resultados das
analises indicaram que dez dominios necessitam de revisdo: Testes diagndsticos;
Abordagem etiologica; Tratamento para secrecgao uretral persistente; Tratamento para
uretrite sem identificacdo do agente etioldgico; Tratamento para uretrite gonocécica;
Tratamento para uretrite causada por clamidia; Retratamento de infeccbes
gonococicas; Tratamento para uretrite causada por Mycoplasma genitalium,
Tratamento para uretrite causada por Trichomonas vaginalis; e Fluxogramas.
Conclusao: o PCDT-IST (2021) possui um grau razoavel de qualidade. No entanto,
os dominios de Aplicabilidade, Rigor do desenvolvimento e Independéncia editorial
devem ser aperfeicoados. A comparacao entres diretrizes sera util para selecionar
tépicos-chave que devem ser abordados com prioridade nas futuras atualizagdes do
PCDT-IST.

Palavras-chave: Protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas; Infecgdes sexualmente
transmissiveis; Corrimento uretral; Avaliacdo da qualidade; Saude Publica.

INTRODUGAO

As infec¢cdes sexualmente transmissiveis (ISTs) continuam sendo um
importante problema de saude publica, com mais de um milhdo de pessoas entre 15
e 49 anos afetadas por ISTs curaveis ndo virais diariamente no mundo todo.’
Aproximadamente metade desses casos estdo concentrados em paises de renda
média-alta, incluindo o Brasil.? Se ndo forem diagnosticadas e tratadas corretamente,
as ISTs podem causar danos graves e até irreversiveis a saude, com consequéncias
meédicas, sociais, psicologicas e econémicas. As ISTs podem se manifestar de forma
assintomatica ou sintomatica. Quando sintomaticas, as manifestagées mais comuns
das ISTs s&o agrupadas classicamente de acordo com sinais clinicos e sintomas
facilmente reconheciveis e que caracterizam uma sindrome, como secregao

uretral. 34

As uretrites decorrentes de uma IST sdo classicamente divididas em
gonocacicas, ou seja, quando causadas por Neisseria gonorrhoeae (NG), e n&o
gonocacicas, quando causadas por outros patégenos, como Chlamydia trachomatis
(CT), Mycoplasma genitalium (MG), Ureaplasma urealyticum e Trichomonas vaginalis
(TV).3# Também chamada de gonococo, NG é considerada um alerta mundial. Com

uma incidéncia elevada, estimada em 82 milhdes de casos por ano, esse patdgeno
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tem alta capacidade de desenvolver resisténcia aos antimicrobianos ao longo dos
anos. Em varios paises, NG ja apresenta resisténcia as cefalosporinas de terceira
geracéo (cefixima e ceftriaxona), medicamentos que correspondem a ultima linha
terapéutica disponivel para o seu tratamento como monoterapia.>’ Além disso, o
tratamento da uretrite por MG tem resultado em falha terapéutica devido a sua
resisténcia emergente e em franca expansao aos macrolideos (como a azitromicina)

e & moxifloxacina.8®

Desde 2003, a Organizagdo Mundial da Saude (OMS) vem publicando
diretrizes clinicas atualizadas (do inglés Clinical Practice Guidelines — CGP) que s&o
consideradas uma referéncia na area de ISTs."® As diretrizes da OMS tém como
objetivo elevar a qualidade do manejo das ISTs, fornecendo recomendagdes
baseadas em evidéncias e orientacbes para formuladores de politicas de saude e
demais partes interessadas. No processo de desenvolvimento de suas proprias
diretrizes, os paises podem adaptar as recomendacdes da OMS, de acordo com o
contexto local em relacdo a epidemiologia e a disponibilidade de recursos e testes
para o diagnostico, o tratamento e o cuidado das ISTs.* No Brasil, as diretrizes para
ISTs sdo recomendadas pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Atencao
Integral as Pessoas com Infecgbes Sexualmente Transmissiveis (PCDT-IST),
publicado pelo Ministério da Saude (MS) brasileiro no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS).2 O PCDT-IST é aprovado pela Comiss&o Nacional de Incorporagéo de
Tecnologias no SUS (Conitec), que é responsavel por assessorar o MS sobre a
incorporagao de tecnologias em saude no SUS com base em evidéncias cientificas
sobre a eficacia, a efetividade e a seguranga de medicamentos, procedimentos e

dispositivos médicos, além de realizar a avaliagdo econdmica dessas tecnologias."’

Considerando que os CPG tém como objetivo fornecer suporte para a pratica
clinica e oferecer orientagdes para formuladores de politicas e partes interessadas, €
crucial avaliar o seu rigor cientifico e a transparéncia do seu processo de
desenvolvimento. O Instrumento para Avaliagdo de Diretrizes (do inglés Appraisal of
Guidelines Research & Evaluation — AGREE), publicado em 2003 e atualizado em
2009 (AGREE II), tem sido amplamente utilizado para a avaliagdo da qualidade dos
CPG."? O grupo elaborador do AGREE define a qualidade das diretrizes como o grau
de confianga quanto a abordagem adequada dos possiveis vieses no

desenvolvimento das diretrizes e a validade e factibilidade das recomendacgdes, tanto
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interna quanto externamente validas e factiveis. A avaliagéo inclui julgamentos sobre
os metodos utilizados para o desenvolvimento das diretrizes, os componentes finais

das recomendagdes e os fatores relacionados a sua adogao.'?

Portanto, este estudo teve como objetivo avaliar e relatar a qualidade do PCDT-
IST (2021)3 utilizando os critérios do AGREE Il. Nossa andlise teve como foco as
recomendagdes para o manejo de ISTs que causam corrimento uretral, consideradas
prioritarias pelo MS devido ao alerta global sobre a resisténcia de NG e MG aos
antimicrobianos. Além disso, revisamos brevemente as principais recomendac¢des do
PCDT-IST (2021) a luz das Diretrizes da OMS para o manejo das ISTs, buscando
fornecer evidéncias para melhorar a qualidade e a aplicabilidade do PCDT-IST no
Brasil.

MATERIAIS E METODOS

1. Avaliagao da qualidade

A qualidade do PCDT-IST (2021) foi avaliada utilizando o instrumento AGREE
11'? na verséo adaptada e validada para o portugués brasileiro."® A andlise concentrou-
se nas secgbes do PCDT-IST (2021) relacionadas as ISTs que causam corrimento
uretral (recomendagdes de rastreamento, p. 10-12, e Capitulo 8 — Infecgdes que
causam corrimento uretral, p. 90-97).3

O instrumento AGREE Il recomenda que uma diretriz seja avaliada por pelo
menos dois e, de preferéncia, por quatro avaliadores, pois isso aumenta a
confiabilidade da avaliagdo."® Convidamos de maneira intencional quatro avaliadores
independentes (sendo suas iniciais PCG, AB, MLB e LFA) com expertise,
conhecimentos complementares e experiéncia nos assuntos relacionados as ISTs que
causam corrimento uretral. O mesmo avaliador poderia ter mais de um perfil:
profissional clinico, formulador de politicas, professional técnico participante da
formulacédo das diretrizes, profissional de laboratério e pesquisador. O avaliador (e
investigador) principal (PCG) realizou reunides individuais com os outros trés
avaliadores (AB, MLB e LFA) para compartilhar orientagbes sobre a utilizacdo da

versao oficial do instrumento AGREE Il traduzida para o portugués.'® Ao término das
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analises, os avaliadores foram convidados a serem coautores do artigo, com o objetivo

de incorporar suas perspectivas e insights em relagéo aos resultados.

A andlise compreende seis dominios, com um total de 23 itens
correspondentes, a saber: 1) Escopo e finalidade (itens 1-3), 2) Envolvimento das
partes interessadas (itens 4-6), 3) Rigor do desenvolvimento (itens 7-14), 4) Clareza
da apresentacdo (itens 15-17), 5) Aplicabilidade (itens 18-21) e 6) Independéncia
editorial (itens 22-23). Para cada um dos itens do AGREE II, foi atribuida uma
pontuagdo em uma escala de 1 a 7, em que 1 significa “Discordo totalmente” e 7
“Concordo totalmente”. A pontuagédo 1 também foi atribuida quando n&o foi possivel
encontrar no PCDT-IST (2021) qualquer informagé&o correspondente ao item avaliado.
As pontuacgdes dos dominios foram calculadas por meio da soma de todas as
pontuacdes dos itens individuais em cada dominio, escalonando o total como uma
porcentagem da pontuagdo maxima possivel para o dominio (Figura 1). A qualidade
geral do PCDT-IST (2021) foi determinada considerando uma escala de 1 (qualidade
mais baixa possivel) a 7 (qualidade mais alta possivel), e a pontuagao foi calculada
de forma semelhante a pontuagdo do dominio. Além da qualidade geral, cada
avaliador forneceu sua opinido sobre as recomendagdes do guia, considerando trés
categorias: recomenda, recomenda com modificagdes e ndo recomenda. Nao ha limite
maximo de discrepancias nas pontuagdes do AGREE II, pois essa metodologia ndo

busca estabelecer um consenso na avaliagdo.'®

Figura 1. Exemplo de calculo de pontuagao para o dominio 4: Clareza e apresentagao

Dominio 4: Clareza e Apresentagdo

Item 15 | Item 16 | Item 17 Total
Avaliador 1 4 4 6 14
Avaliador 2 5 7 6 18
Avaliador 3 6 6 6 18
Avaliador 4 7 7 7 21
Total 22 24 25 71

Pontuagao maxima possivel: 4 (avaliadores) x 3 (itens) x 7 (concordo totalmente) = 84
Pontuagéo minima possivel: 4 (avaliadores) x 4 (itens) x 1 (discordo totalmente) = 8

calculo da porcentagem total no dominio sera:
Pontuacéao obtida (71) — Pontuacdo minima possivel (8) x 100= 63 x 100 =0,82 x 100 = 82%
Pontuagdao maxima possivel (84) — Pontuagao minima possivel (8) 76

Fonte: elaboracao propria.
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Embora a pontuagédo do dominio seja usada para a comparagéao de diretrizes e
fornega subsidios para a recomendagcdo ou ndo de uma diretriz, a metodologia
AGREE Il ndo define pontuagdes minimas para os dominios. No entanto, uma revisao
sistematica realizada por Hoffmann-Esser'® mostrou que, das 118 publicacdes
analisadas com o uso do AGREE II, 39 (33%) estabeleceram pontos de corte para
avaliacdes de protocolos. Portanto, para subsidiar a discusséo sobre as fragilidades e
os pontos fortes do PCDT-IST (2021), estabelecemos pontos de corte para trés
categorias de dominios: baixa (<40%), moderada (40%-59%) e alta (=60%), de acordo
com Amer et al. (2022)."® Devido ao cenario de saude publica, consideramos que
qualquer pontuagao abaixo de alta (ou seja, moderada ou baixa) deve ser revisada de
acordo com a definicdo de priorizagdes e o contexto local.

2. Comparacao entre os protocolos

Além da avaliagdo da qualidade do PCDT-IST (2021) utilizando o instrumento
AGREE Il, também se realizou a comparag¢ao das recomendag¢des nacionais para o
manejo do corrimento uretral com as Diretrizes da OMS para ISTs — as quais
assumimos terem boa qualidade, além de aplicabilidade mundial — como referéncia, a
fim de identificar os principais temas do protocolo nacional que necessitam de revisao
adicional. A OMS utiliza o método GRADE (Grading of Recommendations,
Assessment, Development and Evaluation) e seleciona cuidadosamente os
especialistas que atuardo como membros do grupo de desenvolvimento das
diretrizes.'® As diretrizes de referéncia escolhidas para a nossa pesquisa foram as
“Diretrizes para o Manejo de Infecgées Sexualmente Transmissiveis Sintomaticas”,
publicadas pela OMS em junho de 2021. O protocolo fornece recomendagdes clinicas
e praticas atualizadas e baseadas em evidéncias sobre 0 manejo de casos de pessoas
com sintomas de ISTs, incluindo a sindrome do corrimento uretral e a sindrome do

corrimento uretral persistente.

O PCDT-IST (2021) e as Diretrizes da OMS para ISTs (2021) foram
comparados de acordo com os principais topicos: 1. Definicdo de uretrite; 2.
Recomendagdo geral; 3. Testes diagnosticos; 4. Abordagem sindrémica; 5.
Abordagem etiologica; 6. Resposta ao tratamento; 7. Tratamento para secregao
uretral persistente; 8. Tratamento para uretrite sem identificagéo do agente etioldgico;
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9. Tratamento para uretrite gonococica; 10. Tratamento para uretrite causada por
clamidia; 11. Retratamento para infecgdes gonocdcicas; 12. Tratamento para uretrite
causada por Mycoplasma genitalium; 13. Tratamento para uretrite causada por

Trichomonas vaginalis; e 14. Fluxogramas.

RESULTADOS

1. Avaliagao da qualidade do PCDT-IST (2021)

De acordo com o instrumento AGREE Il, a pontuagdo geral do PCDT-IST
(2021) foi de 67% e os quatro avaliadores recomendaram seu uso, apesar de trés
deles indicarem a necessidade de ajustes metodoldgicos (Tabela 1). Os profissionais
que participaram do desenvolvimento das diretrizes e continuam trabalhando no
Ministério da Saude atribuiram ao documento pontuagdes mais baixas (Avaliadores 1
e 2) do que os outros avaliadores. Além disso, o Avaliador 3, que participou do
desenvolvimento das diretrizes e n&do trabalhava no Ministério da Saude, atribuiu ao
PCDT-IST pontuagbes mais baixas do que o Avaliador 4, que nao esteve envolvido
na elaboragéo das diretrizes (Suplemento 1).

As pontuagdes dos dominios Escopo e finalidade, Envolvimento das partes
interessadas e Clareza da apresentagdo foram classificadas como altas (260%),
sendo que o dominio Clareza da apresentagdo recebeu a melhor avaliagao (82%)
(Tabela 1). Considerou-se que o documento possui linguagem clara e objetiva, com
itens essenciais destacados, além de tabelas com recomendagbes resumidas de
tratamento e fluxogramas para melhor orientagado das praticas clinicas. No entanto,
trés fragilidades foram identificadas na avaliagdo, correspondendo aos dominios
classificados com pontuagdo moderada, ou seja, Rigor do desenvolvimento (58%), e
baixa, compreendendo Independéncia editorial (38%) e Aplicabilidade (35%).
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Tabela 1. Pontuagdes do PCDT-IST (2021) para cada dominio avaliado utilizando o instrumento AGREE II.

Dominio 1 Dominio 2 Dominio 3 Dominio 4 Dominio 5 Dominio 6 Pontuacao geral do protocolo
. . . ~ Os avaliadores
I_Escqpo e Envol\_/lmento das Rigor _do Clareza dé Aplicabilidade Indept_and_enma Pontuacao recomendam o uso do
finalidade partes interessadas | desenvolvimento apresentagao editorial geral protocolo?
Sim*
78% 74% 58% 82% 35% 38% 67% Sim, com
modificagdes**

Fonte: elaboragéo propria.
* Um avaliador.
** Trés avaliadores.
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A versao avaliada do PCDT-IST (2021) é um texto com evidéncias cientificas
atualizadas sobre recomendagdes clinicas para o manejo de ISTs. Considerando o
dominio Rigor do desenvolvimento, um trecho do protocolo afirma que ndo ha
definicbes de questdes de pesquisa porque essas sao recomendacgdes clinicas bem
estabelecidas, incluindo testes diagnosticos, tratamentos e tecnologias de
acompanhamento previamente aprovadas para uso no SUS. No entanto, ao tentar
obter o historico de algumas definigdes contidas no PCDT-IST (2021), a exemplo de
quais populacdes devem ser rastreadas para infecgdes por CT e NG, nao foi possivel
encontrar no documento o0 modo como essas recomendagdes foram formuladas, o
que inclui: definigdo da(s) questao(bes) de pesquisa; métodos sistematicos utilizados
na busca por evidéncias; clareza dos critérios para a selecdo de evidéncias; e
avaliacdo dos beneficios, efeitos colaterais e riscos a saude na formulagdo das
recomendagdes, incluindo divergéncias e as estratégias empregadas para resolvé-
las. Apesar de o PCDT-IST (2021) ser um documento embasado cientificamente,
houve dificuldade na identificagcdo de uma ligagao explicita entre as orientacdes e as
evidéncias cientificas correspondentes. Uma determinada recomendagao geralmente
esta relacionada a citagcéo de referéncias nos paragrafos e em tabelas especificas. No
entanto, alguns paragrafos ndo possuem referéncias e ha recomendagdes sem

citagdes, como o quadro de recomendagdes para o rastreamento de ISTs.

Em relagdo ao dominio Independéncia editorial, embora o PCDT-IST (2021)
contenha uma segé&o explicando que o Ministério da Saude convidou profissionais de
saude com expertise e experiéncia no cuidado e manejo de ISTs, ndo foi encontrada

no documento uma declaragao explicita sobre potenciais conflitos de interesse.

Por fim, em relacdo a Aplicabilidade, o documento n&o apresenta um plano
para a propria implementacdo ou para o monitoramento dos processos a serem
utilizados por gestores e profissionais de saude, incluindo um aprofundamento das
questdes relacionadas a potenciais fatores facilitadores e barreiras, um estudo das
estratégias para melhorar a aplicabilidade das diretrizes e a analise dos recursos
relacionados ao seu uso. Um dos avaliadores considerou que, embora o PCDT-IST
(2021) indique os melhores métodos de diagndstico, os servigos de saude ndo os

utilizam amplamente, devido ao seu custo elevado.
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2. Comparacao entre os protocolos

Entre os 14 principais tépicos analisados no PCDT-IST (2021) e nas Diretrizes
da OMS para ISTs (2021) em relagdo ao manejo de ISTs que causam corrimento
uretral, encontramos dez pontos que seriam relevantes para uma revisdo adicional
das recomendagbes brasileiras (Tabela 2). A comparagdo das diretrizes € um
exercicio importante, que visa melhorar sua qualidade e aplicabilidade. Como
exemplos, destacamos a seguir topicos relacionados a recomendacdes de tratamento
que devem ser priorizados em vista da preocupagdo global com a resisténcia

antimicrobiana.

Para o tratamento sindrébmico do corrimento uretral, o protocolo brasileiro
recomenda azitromicina 1g (via oral) em terapia dupla com ceftriaxona 500mg
(intramuscular). A dose de ceftriaxona corresponde ao dobro da dose recomendada
pelas Diretrizes da OMS para ISTs (2021), que equivale a 250mg. De acordo com a
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec)!' — que
também realiza estudos de avaliagdo econdmica —, a escolha da ceftriaxona 500mg
para inclusdo no PCDT-IST (2021), ao invés da ceftriaxona 250mg, deveu-se ao alto
custo da versdo de 250mg e sua baixa disponibilidade no mercado. Como segunda
op¢ao, a terapia combinada com cefixima mais azitromicina € considerada um
substituto eficaz pela OMS, mas a cefixima n&o esta disponivel no Brasil. Assim, n&o
ha segunda opgéo para a ceftriaxona no PCDT-IST (2021), apenas para azitromicina,
que pode ser substituida por doxiciclina 100mg.

Para o tratamento etiolégico da uretrite gonocécica e daquela causada por C.
trachomatis, o PCDT-IST (2021) recomenda tratar a uretrite gonococica com
ceftriaxona mais azitromicina, e a uretrite por CT com azitromicina como primeira
opgao, ou doxiciclina como segunda opgao. No caso de coinfecgdo por CT/NG, o
tratamento etiolégico para NG também trata CT, ndo sendo necessaria uma dose
adicional de azitromicina. Visando prevenir o tratamento excessivo, essa informagéo
deveria ser abordada de forma mais clara no protocolo brasileiro. Em relagdo as
Diretrizes da OMS para ISTs (2021), o tratamento etiologico para NG e CT é baseado
nos dados locais de resisténcia antimicrobiana de NG. A OMS recomenda
monoterapia com ceftriaxona 250mg em regides onde os dados locais confirmem a
sensibilidade antimicrobiana de NG. Como o protocolo da OMS para monoterapia da

gonorreia ndo inclui medicamentos eficazes contra CT, também €& necessario tratar
78



CT no caso de coinfecgao por CT/NG. Ao contrario do Brasil, as Diretrizes da OMS
para ISTs (2021) recomendam doxiciclina como primeira opg&o e azitromicina como
substituto eficaz. Em locais onde os dados de resisténcia antimicrobiana de NG n&o
estdo disponiveis, a OMS recomenda o tratamento etiolégico com terapia dupla de
ceftriaxona mais azitromicina. Considerando que o Brasil possui dados nacionais de
resisténcia antimicrobiana do gonococo,'®'® ha uma urgéncia em revisar as
recomendagdes de terapia dupla para o tratamento etiolégico de NG, principalmente
devido a alta taxa de sensibilidade de NG'? a ceftriaxona e a sua crescente resisténcia

a azitromicina.

No que tange a Mycoplasma genitalium (MG), os estudos tém demonstrado
que esse patdégeno também causa corrimento uretral persistente ou recorrente, devido
ao desenvolvimento de resisténcia a azitromicina.®® No Brasil, o tratamento para MG
é azitromicina 1g, via oral, em dose unica, também incluido no protocolo de tratamento
sindrémico e etioldgico para CT/NG. O PCDT-IST (2021) ndo oferece orientagao sobre
a terapia para infecgdes recorrentes ou persistentes por MG, ao contrario das
Diretrizes da OMS para ISTs (2021), que recomendam azitromicina 500mg via oral no
primeiro dia e 250mg diariamente do segundo ao quinto dia de tratamento. Além do
tratamento para TV e MG, para os casos de uretrites persistentes, a OMS também
recomenda testes moleculares para ISTs 21 dias apds o tratamento inicial. Nao ha
informagdes claras sobre reteste molecular no PCDT-IST (2021).
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Tabela 2. Pontos relevantes das recomendacgdes brasileiras para o manejo das ISTs que
causam corrimento uretral a serem revisados com base na comparagao entre o PCDT-IST
(2021) e as Diretrizes da OMS para ISTs (2021)

Tépicos

Pontos relevantes das recomendag¢o6es brasileiras para o manejo
das ISTs

Testes
diagnésticos

Além dos testes de biologia molecular, deve-se revisar se a
microscopia, a cultura, o teste de esterase leucocitaria e o exame
microscopico do sedimento de urina de primeira micgido, conforme
recomendado pelo PCDT-IST (2021), realmente melhoram o
desempenho do manejo do corrimento em comparagao com a
abordagem sindrébmica. Para pessoas com sintomas de secrecao
uretral peniana, as Diretrizes da OMS para ISTs (2021) recomendam
que o manejo seja baseado nos resultados de ensaios moleculares
que tenham qualidade comprovada. No entanto, em contextos com
testes moleculares limitados ou indisponiveis e/ou capacidade
laboratorial limitada, as Diretrizes da OMS para ISTs (2021)
recomendam o tratamento sindrémico, sem a realizagdo de testes
complementares.

Abordagem
etiolégica

Nao foram localizadas no PCDT-IST (2021) recomendagbes para
tratamento quando os testes para deteccdo molecular de Neisseria
gonorrhoeae (NG) e Chlamydia trachomatis (CT), em casos de
corrimento uretral, apresentam resultados indetectaveis. Nessa
situagao, as Diretrizes da OMS para ISTs (2021) recomendam o
tratamento para as demais causas de uretrite, como Mycoplasma
genitalium (MG) ou Trichomonas vaginalis (TV).

Tratamento para
secrec¢ao uretral
persistente

O PCDT-IST (2021) recomenda excluir a possibilidade de reinfecgéo,
tratamento inadequado para CT/NG, resisténcia antimicrobiana,
trauma, irritacdo quimica ou inser¢ao de corpos estranhos antes de
instituir um novo tratamento para casos de secrec¢ao uretral
persistente. No entanto, existe a necessidade de uma melhor
orientagdo sobre como os profissionais clinicos e de laboratério
podem investigar essas situagbes. Por exemplo, o PCDT-IST (2021)
nao fornece recomendacgdes sobre a retestagem por biologia
molecular nessa situacgéo, e as Diretrizes da OMS para ISTs (2021)
recomendam a realizacdo de testes moleculares 21 dias apods o
tratamento inicial, na auséncia de reinfeccdo ou em caso de baixa
adeséo ao tratamento.
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Tratamento para
uretrite sem
identificagcdo do
agente
etiolégico

A OMS recomenda terapia unica para NG com ceftriaxona 250mg
qguando dados locais confirmem a sensibilidade antimicrobiana de NG
a ceftriaxona, além do tratamento para CT com doxiciclina 100mg
oral. O PCDT-IST (2021) recomenda terapia dupla para NG com
ceftriaxona 500mg, intramuscular, em dose Unica, além de
azitromicina 1g oral, em dose unica. Nesse caso, a azitromicina 1g
oral também trata a infec¢do por CT. O protocolo brasileiro de
tratamento precisa ser revisado considerando que as cepas nacionais
tém comprovagéao de elevada sensibilidade a ceftriaxona e que a
resisténcia de MG e NG a azitromicina vem aumentando ao longo dos
anos.

Tratamento para
uretrite
gonocoécica

A OMS recomenda terapia unica para NG com ceftriaxona 250mg
qguando dados locais confirmem a suscetibilidade antimicrobiana. O
PCDT-IST (2021) recomenda terapia dupla para NG com ceftriaxona
500mg, intramuscular, em dose unica, além de azitromicina 1g oral
em dose unica. O protocolo de tratamento brasileiro necessita ser
revisado devido ao aumento da resisténcia de MG e NG a
azitromicina, e considerando, ainda, a elevada sensibilidade de NG a
ceftriaxona. Além disso, o PCDT-IST (2021) nao oferece nenhuma
recomendacdo para quando a ceftriaxona ndo esta disponivel. As
Diretrizes da OMS para ISTs (2021) recomendam cefixima 400mg,
oral, dose Unica, ou espectinomicina 2g, intramuscular, dose unica, de
acordo com a disponibilidade do medicamento no pais.

Tratamento para
uretrite causada
por clamidia

A recomendagéao de tratamento do PCDT-IST (2021) para CT com
azitromicina como primeira opcéo deve ser revisada devido ao
aumento da resisténcia de MG e NG a azitromicina. As Diretrizes da
OMS para ISTs (2021) recomendam doxiciclina 100mg, oral, duas
vezes ao dia, por sete dias.

Retratamento de
infecgoes
gonococicas

As Diretrizes da OMS para ISTs (2021) recomendam o dobro da dose
tanto de ceftriaxona quanto de azitromicina em caso de retratamento,
em comparagdo com o esquema terapéutico inicial; o PCDT-IST
(2021) recomenda apenas o dobro da dose de azitromicina. Além da
recomendacéao de revisdo da primeira linha para o retratamento de
infecgbes gonocdcicas, também é importante reavaliar a segunda
opcéo, considerando os dados de vigilancia da sensibilidade
antimicrobiana das cepas brasileiras e a disponibilidade de
medicamentos no mercado nacional.

Tratamento para
uretrite
causadas por
Mycoplasma
genitalium

N&o ha opgao de tratamento para MG no PCDT-IST (2021) no caso
de infecgbes recorrentes ou persistentes, e a terapia de primeira linha
brasileira é diferente da recomendada pela OMS. O PCDT-IST (2021)
preconiza azitromicina 1g oral em dose unica, enquanto as Diretrizes
da OMS para ISTs (2021) recomendam azitromicina 500mg oral no
primeiro dia e 250mg diariamente nos dias 2 a 5.
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Tratamento para | A primeira opgao de tratamento para TV deve ser revisada
uretrite causada | considerando critérios que facilitem a ades&o ao tratamento. O PCDT-

por IST (2021) recomenda metronidazol 500mg oral, duas vezes ao dia,
Trichomonas | por sete dias, enquanto as Diretrizes da OMS para ISTs (2021)
vaginalis indicam metronidazol 2g oral, em dose unica.

O fluxograma brasileiro deve ser revisado para uma melhor
compreensao das recomendacoes, especialmente no que diz respeito
a necessidade de tratamento sindrémico em locais onde o tratamento
no mesmo dia ndo é viavel com testes moleculares, mas ha algum
suporte laboratorial. A necessidade de fluxogramas separados para o
primeiro atendimento e para casos de uretrite persistente ou
recorrente apds o tratamento também deve ser avaliada, conforme
apresentado nas Diretrizes da OMS para ISTs (2021).

Fluxogramas

Fonte: elaboragéo propria.

DISCUSSAO

As diretrizes brasileiras para ISTs, preconizadas no PCDT-IST (2021),
receberam pontuagdes dos dominios do instrumento AGREE Il que variaram de 35%
(Aplicabilidade) a 82% (Clareza e apresentagédo). Em trés dominios, as pontuagdes
ficaram abaixo de 60%, sendo eles Rigor do desenvolvimento (58%), Aplicabilidade
(35%) e Independéncia editorial (38%). Os trés dominios que obtiveram pontuagdes
acima de 60% foram Escopo e finalidade (78%), Envolvimento das partes
interessadas (74%) e Clareza e apresentagao (82%). A pontuagédo geral atribuida
pelos avaliadores ao PCDT-IST (2021) foi de 67%; todos os avaliadores
recomendaram as diretrizes, enquanto trés deles indicaram ajustes metodologicos.

Um avaliador afirmou que nenhuma modificagao seria necessaria.

De forma semelhante a revisbes anteriores das diretrizes brasileiras para
diferentes doencas em comparagao com diretrizes internacionais, os dominios
Aplicabilidade e Independéncia editorial obtiveram as pontuagdes mais baixas.?°-?* O
dominio Aplicabilidade se relaciona a possiveis barreiras para a implementacao das
diretrizes e a critérios de monitoramento para avaliar o impacto das recomendagées.'®
Pereira et al.?° resumem as evidéncias sobre a eficacia de estratégias para promover
a implementacéo e disseminacdo de diretrizes de pratica clinica, citando materiais

educacionais como uma das interveng¢des mais relatadas. As iniciativas e materiais
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que visam melhorar as qualificagdes profissionais precisam ser discutidos e decididos
durante a elaboracao das diretrizes, mas, como visto no Brasil, isso ndo acontece com
muita frequéncia.?®?’” Quanto a Independéncia editorial, as pontuagbes inferiores
foram atribuidas principalmente em vista da baixa qualidade de relato sobre esse
tema. De acordo com o instrumento AGREE II,'® as diretrizes devem conter
informagdes claras sobre a descricdo de conflitos de interesse e como eles
influenciaram a preparacao das diretrizes e o desenvolvimento das recomendagoes.
O terceiro dominio que obteve pontuagcdo abaixo de 60% foi o Rigor do
desenvolvimento (58%), que foi classificado como moderado. Para a transparéncia do
processo de desenvolvimento, € crucial descrever explicitamente como os autores
identificaram, selecionaram e resumiram as evidéncias disponiveis. Das oito diretrizes
sobre o manejo de diabetes na gravidez propostas por Greuter et al.,?° sete obtiveram

pontuacao baixa no protocolo brasileiro, pelos mesmos motivos.

Realizamos uma comparagao entre o PCDT-IST (2021) e as Diretrizes da OMS
para ISTs (2021) para o manejo de ISTs que causam corrimento uretral, considerando
14 tdpicos principais. Assim, os tOpicos que sugerimos para revisdo em uma
atualizacdo futura do protocolo s&o: Testes diagndsticos; Abordagem etioldgica;
Tratamento para secregdo uretral persistente; Tratamento para uretrite sem
identificacdo do agente etiologico; Tratamento para uretrite gonocdcica; Tratamento
para uretrite causada por clamidia; Retratamento para infecgdes gonocdcicas;
Tratamento para uretrite causada por Mycoplasma genitalium; Tratamento para

uretrite causada por Trichomonas vaginalis; e Fluxogramas.

Diretrizes de pratica clinica fornecem um caminho para que o profissional possa
acessar recomendacdes baseadas em evidéncias, criticamente avaliadas, para a
definicdo do cuidado do paciente. A instituicdo de tratamento com base em testes
diagndsticos (abordagem etioldgica) deve ser uma prioridade em sadde publica.*28
Devido a resisténcia bacteriana reconhecida de NG e a resisténcia emergente de MG,
a recomendagao de tratamento para esses patdogenos deve ser rigorosamente
definida e orientada.>%° As diretrizes devem orientar a investigagio da resisténcia e
indicar as substituicoes eficazes para o tratamento de primeira linha e para casos de
secrecao uretral recorrente ou persistente. No Brasil, o PCDT-IST (2021) ndo oferece
orientagdes sobre a substituicdo eficaz na indisponibilidade de ceftriaxona 500mg

intramuscular.® Nesse caso, para a tomada de decisdo clinica, as recomendagbes
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contidas em diretrizes internacionais, os dados nacionais sobre resisténcia
gonococica e a disponibilidade de medicamentos no mercado nacional devem ser
considerados. Quanto a MG, ndo ha dados nacionais sobre seu perfil de resisténcia

antimicrobiana.

A variabilidade entre as recomendacbdes de diretrizes clinicas € comum.
Diversas razdes podem explicar essas diferencas, como evidéncias insuficientes,
métodos de desenvolvimento de diretrizes nao sistematicos e caracteristicas do
sistema de saude local.?® No Brasil, os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDTs) séo elaborados por especialistas, e todos esses documentos devem ser
aprovados para uso no SUS pela Conitec. O principal objetivo da Conitec é auxiliar o
Ministério da Saude na incorporagdo ou na exclusédo de tecnologias ou tratamentos a
serem utilizados no d&mbito da satde publica.' No entanto, a Conitec s6 pode avaliar
a incorporagdo de uma tecnologia ou tratamento no SUS se estes estiverem
registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Portanto, as
recomendacgdes precisam ser baseadas nas melhores evidéncias disponiveis.
Todavia, as especificidades locais também devem ser consideradas, incluindo os
dados epidemioldgicos, os aspectos culturais e a tecnologia disponivel no mercado

local.1129.30

Embora ndo tenhamos incluido diretrizes de outras agéncias especializadas e
sociedades neste estudo, consideramos que as Diretrizes da OMS para ISTs (2021)
fornecem recomendacdes clinicas e praticas atualizadas e baseadas em evidéncias
sobre o manejo de casos de ISTs que causam secregdo uretral. O presente estudo se
limita a uma analise subjetiva do instrumento AGREE II. Embora trés dos avaliadores
também sejam autores das diretrizes, a adogdo de um instrumento estruturado e
transparente como o AGREE Il mitiga o impacto de conflitos na avaliagdo. Todos os
avaliadores sao especialistas em ISTs, receberam orientagcdes sobre o instrumento e
utilizaram o manual do AGREE Il em portugués, o que contribui para minorar
preocupagdes sobre o rigor da avaliagdo. Os avaliadores AB, MLB e LFA foram
convidados pelo investigador (e avaliador) principal a se tornarem coautores do artigo
apos a conclusdo das analises. Suas valiosas contribuigdes ao longo do processo
enriqueceram a interpretacao e a discussédo dos resultados, trazendo perspectivas
diversas e melhorando significativamente a qualidade geral do estudo.
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Até o momento, este é o primeiro estudo a avaliar a qualidade das diretrizes
clinicas brasileiras para ISTs que causam corrimento uretral, bem como a realizar a
comparagao do PCDT-IST (2021) com as Diretrizes da OMS para ISTs (2021) no que
diz respeito ao manejo dos casos de corrimento uretral. Este estudo demonstrou que
o PCDT-IST (2021) possui um grau razoavel de qualidade. No entanto, os dominios
de Aplicabilidade, Rigor do desenvolvimento e Independéncia editorial devem ser
aperfeicoados nas futuras atualizacbes da publicagdo, e o instrumento AGREE Il
podera ser util para auxiliar na melhoria da transparéncia do processo de
desenvolvimento do protocolo. Os resultados da comparacdo das diretrizes
fornecerao subsidios para a selegao dos principais topicos a serem abordados como
prioridade na proxima atualizagdo do PCDT-IST no que tange as ISTs que causam
corrimento uretral. Em uma perspectiva futura, uma avaliagdo completa da qualidade

do PCDT-IST para outras ISTs também deve ser considerada em nivel nacional.
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5.2 ARTIGO 2

(Submetido para publicagédo no periodico Cadernos de Saude Publica. Aguardando
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Resumo: o objetivo deste estudo foi conhecer a percepgdo dos profissionais
participantes da implantagdo-piloto de testes moleculares para deteccdo de
Chlamydia trachomatis (CT) e Neisseria gonorrhoeae (NG) no Sistema Unico de
Saude (SUS) entre 2021 e 2022, e analisar os resultados da testagem, determinando
a proporcao de deteccdo de CT e/ou NG e os fatores associados a infecgdo. A
estratégia contou com laboratorios pertencentes a rede de carga viral de HIV e
hepatites virais, e os testes tiveram como publico-alvo pessoas mais vulnerabilizadas
as IST, com coleta de amostras de urina e/ou swab vaginal, endocervical e/ou uretral
masculino. Para a analise das opinides, utilizaram-se os questionarios enviados pelo
Ministério da Saude aos gestores estaduais e profissionais de laboratério contendo
questdes sobre a implantagdo-piloto. De maneira geral, as avaliagées foram positivas.
Dentre as fraquezas, citam-se dificuldades na mudanga do processo de trabalho,
caréncia de recursos humanos, falta de sensibilizagcdo dos profissionais de saude
quanto a importancia da testagem e auséncia de tubo primario de urina, unico insumo
nao fornecido. Como fortaleza, destaca-se a aquisigdo centralizada de testes, o
compartilhamento de equipamentos e o armazenamento de amostras a temperatura
ambiente. Quanto aos resultados, das 16.177 pessoas testadas, 1.004 (6,21%) foram
reagentes para CT, 1.036 (6,40%) para NG e 239 (1,48%) para CT/NG. A deteccao
de alguma infec¢do ocorreu mais em pessoas jovens (24 vs >24anos) (aOR=2,65;
95%I1C:2,38-2,96), do sexo masculino (aOR=1,95; 95%IC:1,72-2,21), pardas/pretas
(aOR=1,06; 95%IC:1,05-1,11) e localizadas na regido Sudeste (aOR=1,08;
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95%I1C:1,02-1,13), assim como em amostras de secregdo uretral (aOR:1,46;
95%I1C:1,41-1,52). Os resultados deste estudo demonstraram a importédncia da
disponibilizagdo dos testes em ambito nacional, os quais poderdo auxiliar na
implantagéo da rede definitiva para detecgdo de CT/NG no SUS.

Palavras-chave: Técnicas de diagnostico molecular, Neisseria gonorrhoeae,
Chlamydia trachomatis, Projetos-piloto, Sistema Unico de Saude.

INTRODUGCAO

As infecgbes sexualmente transmissiveis (ISTs) s&o responsaveis por altas
taxas de morbidade e por elevados custos em saude publica." Dentre as IST,
destacam-se as infec¢des por Chlamydia trachomatis (CT) e Neisseria gonorrhoeae
(NG) como possiveis causadoras de danos graves e até irreversiveis a saude, tais
como infertilidade e doenga inflamatéria pélvica (DIP), implicando graves
consequéncias médicas, sociais, psicologicas e econémicas.?? Adicionalmente, casos
nao tratados de maneira adequada podem levar a selegcéo de linhagens resistentes a
antimicrobianos, com impacto nas opg¢des de tratamento disponiveis.*® Nos homens,
as infec¢des por CT e/ou NG ocorrem predominantemente de maneira sintomatica,
causando a sindrome do corrimento uretral, enquanto nas mulheres essas infecgoes
se mostram na maioria das vezes assintomaticas.?? Estratégias de rastreamento s&o
essenciais para reduzir a morbidade associada a infecgao por meio do diagnostico
oportuno e do tratamento precoce, sobretudo nas populagdes mais vulnerabilizadas
as ISTs.3

Para a investigacéo de infecgbes causadas por clamidia e gonococo (CT/NG),
tanto nos casos sintomaticos como nos assintomaticos, constituem método de escolha
os testes de biologia molecular, como os de amplificagdo de acido nucleico.”8. Esses
testes estdo incorporados ao Sistema Unico de Saude (SUS) brasileiro desde margo
de 2018;° no entanto, a sua oferta ocorria de forma esporadica, principalmente
associada a servigos de profilaxia pré-exposi¢do (PrEP) ao HIV.3 Nesse contexto, uma
vez que ja existia uma Rede Nacional consolidada de laboratérios que realizavam
testes automatizados de carga viral de HIV e hepatites virais, gerenciada pelo
Ministério da Saude, foi considerado oportuno agregar a essa rede a implantagao-
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piloto da testagem de biologia de CT/NG, aproveitando a convergéncia tecnologica

para a ampla oferta de testagem.

Dessa forma, o objetivo do presente estudo foi conhecer a percepgao dos
profissionais gestores e de laboratoério que participaram da implantagao-piloto dos
testes de biologia molecular para detecgado de CT/NG no &mbito do SUS, determinar
a taxa de deteccdo de CT e/ou NG encontrada e analisar os fatores associados a
presencga de alguma infecgdo entre as pessoas que foram testadas.

METODOLOGIA

Tipo do estudo e populagao do estudo

Trata-se de estudo do tipo descritivo, conduzido entre 2021 e 2022, envolvendo
profissionais de vigilancia da gestdo estadual, profissionais de laboratério e pacientes
participantes da implantagao-piloto dos testes de biologia molecular para detecg¢ao de
CT/NG no ambito do SUS, nas 27 Unidades da Federagao. Os testes da implantagao-
piloto tiveram como foco as seguintes populagées com maior vulnerabilidade as IST,
conforme previsto no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Atencéo Integral
as Pessoas com Infecgdes Sexualmente Transmissiveis (PCDT-IST):® pessoas em
PrEP, pessoas vivendo com HIV/aids (PVHA) no momento do diagndstico, pessoas
atendidas em servigos de referéncia para ISTs e gestantes em situagdo de maior
vulnerabilidade as ISTs, de acordo com avaligao clinico-epidemiologica.

Em um primeiro momento, realizou-se a analise dos dados secundarios
provenientes dos questionarios aplicados pelo Ministério da Saude aos profissionais
gestores e de laboratério sobre o processo da implantag&o-piloto. Na segunda etapa,
determinaram-se a proporc¢ao das infecgdes por CT e/ou NG entre as pessoas que
foram testadas na rede-piloto e realizou-se a analise dos fatores associados a
presenca da infecgao por CT e/ou NG nessa populagao.

Descrigao da rede-piloto

A rede-piloto da implantagao dos testes de biologia molecular para detecgéo de

CT/NG foi composta por 34 laboratorios, indicados pelas coordenagdes de vigilancia
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estadual de ISTs, os quais necessariamente deveriam fazer parte da Rede Nacional
de Laboratorios para Quantificagdo da Carga Viral de HIV e Hepatites Virais, visando
o aproveitamento da capacidade local ja instalada para a execugao de testes de
biologia molecular. Todos os estados do pais indicaram um laboratério, exceto Séo
Paulo, Minas Gerais e Rio Grande do Sul, que indicaram mais de um, devido ao critério

populacional.

O Ministério da Saude coordenou a implantagao-piloto, com a aquisicdo de
todos os insumos para deteccdo de acidos nucleicos de CT/NG compativeis com a
plataforma automatizada (Abbott RealTime) entdo existente, compondo a Rede de
Biologia Molecular para Carga Viral de HIV e Hepatites Virais. O kit de coleta Abbott
multi-Collect Specimen Collection utilizado continha um tubo de transporte com tampa,
com 1,2 mL de tampé&o de transporte de espécime (tiocianato de guanidina em tampé&o
tris), um swab de coleta de espécime estéril e uma pipeta de transferéncia de urina
descartavel. Tubos primarios para coleta de urina nao faziam parte do kit, ficando
estes a cargo dos servigos locais. As amostras realizadas na implantag&o-piloto foram:

swab vaginal, swab endocervical, swab uretral masculino e urina.

O treinamento de equipes e a implantagao da rede contaram com a publicagao
de documentos orientadores e a realizagdo de capacitagcdes virtuais e presenciais
para gestores, profissionais de laborat6rio e profissionais clinicos. Para tanto, realizou-
se o envio de documentos oficiais com informagdes gerais sobre a rede-piloto e foram
organizadas reunides on-line com gestores, profissionais de laboratério e profissionais
dos servigos de assisténcia. O Ministério da Saude também promoveu capacitagdes
on-line sobre coleta de amostras, com disponibilizacdo dos videos para posterior
visualizacédo de livre acesso. O fabricante do teste realizou treinamentos on-line e
presenciais para todos os profissionais dos laboratérios participantes da rede-piloto,
com o fornecimento de instru¢des de uso em portugués brasileiro. Por fim, um webinar
sobre a oferta da testagem no SUS foi promovido pelo Ministério da Saude, em
parceria com a Sociedade Brasileira de Doencas Sexualmente Transmissiveis
(SBDST), para divulgar, orientar e estimular os profissionais de saude clinicos a

solicitarem a testagem.

Os kits de coleta e os insumos para a execugao dos testes foram enviados pelo
fornecedor aos laboratoérios pertencentes a rede-piloto. Para o envio dos insumos aos

locais, utilizou-se a mesma cadeia logistica existente para os demais testes de carga
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viral de HIV e hepatites virais. As entregas de insumos aos locais ocorreram
mensalmente, uma vez que nao havia espacgo suficiente nos laboratérios para
armazenamento de um grande quantitativo de materiais em temperatura ambiente e

sob refrigeragao.

A configuragdo da rede local de servigos de coleta ficou a critério de cada
Unidade Federativa (UF), podendo abranger uma ou mais unidades de atencao a
saude localizadas na capital e/ou no interior. Cada UF ficou responsavel pela
descentralizagao dos kits de coleta do laboratoério para os servigos de atencéo a saude
e pela logistica de transporte de amostras até o laboratoério.

As amostras vaginais, endocervicais e uretrais foram coletadas por
profissionais da saude com auxilio de swabs e colocadas dentro do tubo de transporte,
podendo ficar armazenadas por até 14 dias em temperatura ambiente, e por até 90
dias a =-10°C. No caso das amostras de urina, estas foram coletadas em tubo primario
(ndo estéril) e, em seguida, transferidas para o tubo de transporte em quantitativo
suficiente, conforme indicado na janela de volume minimo e maximo presente no tubo.
As condi¢cbes de armazenamento dos tubos de urina foram as mesmas dos tubos

contendo swabs.

As amostras foram cadastradas no Sistema Gerenciador de Ambiente
Laboratorial (GAL) pelos servigos de coleta. Dentre as informagdes inseridas no
sistema, destacam-se: unidade solicitante do exame, data de nascimento, idade, sexo,
raga/cor do paciente, data de coleta, tipo de material biologico e nome do exame. Apds
transportadas aos laboratérios, a data de recebimento da amostra e o nome do
laboratorio executor também eram registrados manualmente no GAL, bem como a
data de liberagdo do resultado das analises, discriminando-se entre deteccao de CT,
NG ou ambos. O tempo ideal preconizado entre o recebimento da amostra e a
liberacdo do resultado pelo laboratério foi de até 15 dias.
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Questionarios sobre o processo da implantagao piloto

O Ministério da Saude aplicou questionarios aos profissionais de vigilancia
atuantes na gestdo de cada UF, bem como aos profissionais dos laboratorios
executores dos testes de CT/NG, com o objetivo de conhecer a percepgédo desses
atores sobre o processo da implantagao-piloto e identificar pontos que necessitam de
correc¢ao, considerando a expansao das atividades no ambito do SUS. Nao houve
limite de numero de profissionais respondentes por UF ou por laboratério. Foram
utilizados dois questionarios distintos, um para a gestdo e outro para os laboratérios,
ambos contendo perguntas sobre as atividades locais, a opinido sobre os materiais
que orientaram a implantacao-piloto e os treinamentos, bem como as fraquezas e as
fortalezas do processo. Existiam questdes em que os profissionais poderiam escolher
mais de uma alternativa e outras com possibilidade de selecdo de apenas uma
alternativa. Os dados secundarios provenientes das respostas dos questionarios
foram disponibilizados pelo Ministério da Saude de forma anonimizada. Os resultados
das analises sao apresentados conforme a frequéncia de profissionais que
escolheram as alternativas para cada questao.

Determinacgao da taxa de deteccao de CT e/ou NG e analise de fatores de risco

Os dados secundarios referentes as testagens cadastradas no GAL como
“Pesquisa de Multipatdgenos IST” foram disponibilizados pelo Ministério da Saude de
forma anonimizada, atribuindo-se um codigo para cada pessoa testada no ambito da
implantacao-piloto. Realizou-se a determinacao da taxa de deteccéo de infecgao por
CT e NG e de coinfeccdo CT/NG nessa populagdo. Os dados categoéricos s&o
apresentados de forma descritiva, por meio de frequéncia. Variaveis numéricas sao
apresentadas por meio de média, mediana e desvio padrao. Os fatores associados a
presenca de infecgao por CT e/ou NG foram determinados para idade, racga/cor, tipo
de amostra biologica e regido geografica utilizando regressao logistica. O Programa
SPSS (Statistical Package for the Social Sciences) versdo 25.0 foi utilizado para

conduzir as analises estatisticas.
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Aspectos éticos

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica da Faculdade de Ciéncias da Saude
da Universidade de Brasilia (UnB) sob 0 n°® 5.655.475, CAAE: 62249722.5.0000.0030,
e pela Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) sob o n° 5.864.830, CAAE:
62249722.5.3001.0008.

RESULTADOS

No total, entre outubro de 2021 e dezembro de 2022, foram localizados 16.177
resultados de testes de CT/NG executados no ambito da rede-piloto e liberados no
GAL. Os registros de solicitagdo do exame foram realizados por 93 municipios,
distribuidos em 20 UF, com um quantitativo de resultados liberados por UF bastante
heterogéneo, variando de nove no Para a 3.365 em Santa Catarina, e uma média de
809 amostras por UF. Mensalmente, a rede-piloto executou em média de 1.078 testes,
com tempo médio de 18 dias para a liberagao do resultado e uma mediana de 10 dias,
variando de 0 a 144 dias.

Nao foram localizadas no GAL solicitagdes de testes de CT/NG de sete UF,
possivelmente porque essas UF possuem sistemas proprios € ndo usam o GAL, ou
porque cadastraram o teste em outro exame, ou entdo porque ndo houve solicitagdo
ou coleta local de amostras, embora a gestdo e o laboratério integrassem a rede-

piloto.

Questionarios sobre o processo da implantagao-piloto — gestao estadual

Um total de 30 profissionais atuantes na gestdo de todas as 27 UF responderam
ao questionario aplicado pelo Ministério da Saude. Quando indagados sobre quais
acdes sao desenvolvidas pela gestdo estadual para o enfrentamento das ISTs
causadas por CT/NG, todos relataram distribuir os preservativos enviados pela esfera
federal e 67% afirmaram promover capacitagcdes aos profissionais da saude sobre os
protocolos de manejo clinico de ISTs. Apenas 20% reportaram a aquisi¢ao de testes
de biologia molecular para detecgdo de CT/NG em nivel local, apesar de esses testes

estarem incorporados ao SUS desde 2018.
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Sobre o processo de implantagdo da rede-piloto, 90% dos respondentes
qualificaram como excelente/boa a condugdo do processo; 90% avaliaram como
excelentes/bons os materiais de apoio (e-mails, oficio, protocolos de uso dos
sistemas, protocolo de tratamento) fornecidos; e 77% classificaram como
excelente/bom o webinar de capacitacdo sobre a coleta de amostras biologicas
conduzido pelo Ministério da Saude e pela empresa fabricante, embora se saliente
cerca de 17% informaram néo ter assistido ao webinar da capacitagdo. Ainda, foi
realizado um webinar sobre a importancia da biologia molecular para deteccédo de
CT/NG no manejo clinico, o qual foi avaliado pela maioria dos gestores como

excelente/bom (77%), sendo que 20% alegaram nao té-lo acompanhado.

Quando questionados sobre o numero de servigos que fizeram parte da rede
estadual como pontos de coleta, 20% informaram um servigco, 23% de dois a quatro
servicos, 33% de cinco a oito servicos e 20% apontaram 9 ou mais servigos. Dentre
os tipos de servigos incluidos na rede-piloto como sitios de coleta, os mais citados
foram: Servigo de Assisténcia Especializada (SAE) (80%), Centro de Testagem e
Aconselhamento (CTA) (63%), Centros de Referéncia em IST/Aids (47%) e Unidade
de Atencéo Primaria a Saude (APS) (40%). Esses dados permitiram conhecer como

foi a capilaridade do acesso aos testes de biologia molecular no territério.

A Tabela 1 traz as opinides dos gestores sobre as principais fraquezas
relacionadas a rede-piloto, divididas em duas categorias: local/recursos humanos e
infraestrutura/caracteristicas do teste; a mesma tabela também traz as principais
fortalezas do processo de implantagdo da nova rotina relacionada a testagem de
biologia molecular para detecgdo de CT/NG. Observa-se, portanto, que as principais
fraquezas reportadas por mais da metade dos gestores estiveram relacionadas a
implantagdo de um novo fluxo local, a caréncia de recursos humanos, a sobrecarga
de demandas e a falta de infraestrutura para a coleta de amostras biologicas femininas
(vaginal e cervical) e de secregao uretral. Sobre as fortalezas, exceto para a alternativa
relacionada a sensibilizacdo dos profissionais da assisténcia sobre a importancia dos
testes para a detecgcao de CT/NG, todas as demais alternativas foram assinaladas por
mais da metade dos profissionais, a exemplo da gestao centralizada dos insumos, do
compartilhamento dos equipamentos, da possibilidade de armazenamento das
amostras em temperatura ambiente por longos periodos e da detecgdo de mais de um

tipo de patégeno em uma mesma amostra.
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Tabela 1. Fraquezas e fortalezas no processo de implantagdo da nova rotina relacionada a
testagem de biologia molecular para detecgdo de CT/NG, segundo os gestores da vigilancia

estadual de ISTs.

Principais FRAQUEZAS relacionadas a REDE

teste utilizado na implantag&o-piloto

o
LOCAL/RECURSOS HUMANOS no processo de implantagcao da neE
. - s h . respondentes
nova rotina relacionada a testagem de biologia molecular para (n)*
deteccdo de CT/NG
Dificuldade de estabelecimento de um novo fluxo dentro da rede de 67 (20)
atencao a saude
Caréncia de recursos humanos nos servigos de assisténcia a saude 57 (17)
Sobrecarga de demandas nos servigos de assisténcia a saude 53 (16)
Falta de interesse dos profissionais clinicos em realizar a solicitagao 43 (13)
deste teste
Caréncia de recursos humanos na gestao estadual 37 (11)
Sobrecarga de demandas na gestéo estadual 33 (10)
Dificuldade de captagao de pacientes 27 (8)
Dificuldade de capacitagdo dos profissionais de coleta 20 (6)
Caréncia de recursos humanos nos laboratérios executores dos 17 (5)
testes
Sobrecarga de demandas nos laboratérios executores dos testes 13 (4)
Dificuldade de capacitagao dos profissionais de laboratério 3(1)
Outros 23 (7)
Principais FRAQUEZAS relacionadas a % de
INFRAESTRUTURA/CARACTERISTICAS DO TESTE no processo °
. ~ . . N respondentes
de implantagao da nova rotina relacionada a testagem de (n)*
biologia molecular para detec¢ao de CT/NG
Caréncia de infraestrutura nos servigcos de assisténcia a saude para 63 (19)
coleta de amostra de conteudo vaginal e cervical
Caréncia de infraestrutura nos servigcos de assisténcia a saude para 57 (17)
coleta de amostra de secrecéao uretral
Dificuldade na logistica do transporte das amostras coletadas para o 37 (11)
laborat6rio
Impossibilidade de analise de amostras anais (extragenitais) pelo 30 (9)
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Nao fornecimento dos tubos primarios de coleta de amostra de urina

juntamente com os demais itens do kit de coleta de amostras 27(8)

Impossibilidade de analise de amostras da orofaringe (extragenital) 23 (7)

pelo teste utilizado na implantag&o-piloto

Dificuldade na logistica do transporte dos kits de coleta para o servigo 23 (7)

Caréncia de infraestrutura nos servigcos de assisténcia a saude para 20 (6)

coleta de amostra de urina

Caréncia de infraestrutura nos servigcos de assisténcia a saude para 20 (6)

armazenamento da amostra

Dificuldade de armazenamento das amostras coletadas no servigo 20 (6)

Outros 10 (3)
Principais FORTALEZAS no processo de implantacao da nova % de

rotina relacionada a testagem de biologia molecular para respondentes
deteccdo de CT/NG (n)*

Aquisigao e distribuicao dos testes de forma centralizada pelo 87 (26)

Ministério da Saude

Compartilhamento dos mesmos equipamentos da Rede de Carga 87 (26)

Viral de HIV e Hepatites Virais

Possibilidade de armazenamento da amostra em temperatura 87 (26)

ambiente por 14 dias

Possibilidade de utilizar diferentes tipos de amostras biolégicas para

investigagao de CT/NG (urina, esfregago endocervical, esfregago 80 (24)

vaginal e esfregaco uretral)

Possibilidade de investigagdo do agente infeccioso causador das

sindromes, mesmo que o tratamento inicial tenha ocorrido de forma 70 (21)

sindrébmica

Possibilidade de detecc¢ao de infecgcdo mesmo nos casos 67 (20)

assintomaticos

Possibilidade de armazenamento da amostra por 90 dias sob 60 (18)

congelamento

Sensibilizagao dos profissionais de salude sobre a importancia da 43 (13)

testagem para detecgao de CT/NG

Outros 7(2)

Fonte: Questionario de avaliagao da rede-piloto de testes de biologia molecular para detecgao de

CT/NG no ambito do SUS (Anexos A e B).
Legenda: CT = Chlamydia trachomatis; NG = Neisseria gonorrhoeae.

* Frequéncia de profissionais que assinalaram cada alternativa. Mais de uma alternativa poderia ser

assinalada por profissional; portanto, a soma das alternativas é superior a 100%.
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Questionarios sobre o processo da implantagao-piloto — laboratério

O questionario destinado aos laboratorios foi respondido por profissionais
pertencentes a todos os laboratérios participantes da rede-piloto, exceto um
laboratério que nao teve representacdo. A maioria dos respondentes desempenha a
funcao de analista de nivel superior (81%). Quando questionados sobre o treinamento
para a execugéo dos testes, 92% afirmaram que a carga horaria disponibilizada foi
suficiente, bem como o conteudo apresentado (89%). Cerca de 57% alegaram nao ter
utilizado a plataforma educacional on-line disponibilizada pela empresa fabricante dos
testes como ferramenta de apoio.

No que diz respeito a logistica dos insumos, 76% dos respondentes nao tiveram
dificuldade de preencher o sistema logistico, e 46% classificaram como regular o
tempo entre a solicitag&do e o recebimento dos kits, possivelmente devido a um periodo
em que houve interrup¢do do envio do material, dada a troca dos insumos pela
empresa fabricante por motivo relacionado a validade dos testes. O fabricante enviou
todos os itens aos laboratorios, tanto os reagentes dos kits de analise como os
materiais para a coleta, que foram distribuidos pelos laboratérios aos pontos de coleta.
No que diz respeito a esse processo, 33% dos participantes mencionaram a
inexisténcia prévia de um fluxo estabelecido para o envio de insumos de coleta de
amostras biologicas aos servigos de saude pelo laboratério executor, o que se
caracterizou como um fator dificultador. Isso porque, comumente, é de
responsabilidade da gestédo o envio desse tipo de insumo aos servigos de assisténcia.
Ainda sobre esse tema, como o kit de coleta ndo continha o tubo primario para a coleta
de urina (somente o tubo de conservagao), questionou-se a nao distribuicdo desse
tubo pelo laboratério aos servigos. Cerca de 65% dos profissionais alegaram que as
unidades de saude ja possuiam esse tipo de material no local, e 22% afirmaram que

o tubo primario deveria ser um insumo ja contido no kit de coleta do fabricante.

Sobre a principal dificuldade no processo de implantacdo da rede de biologia
molecular para deteccdo de CT/NG no territorio, na visdo dos laboratorios, 51%
assinalaram que os profissionais da assisténcia estavam pouco sensibilizados sobre
a importancia da testagem e, portanto, ndo realizavam a solicitagao dos testes, apesar
da sua disponibilidade na rede. De maneira geral, 89% alegaram que o laboratorio
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conseguiu implementar os exames de CT/NG na rotina, e 76% afirmaram que a
inclusdo de mais um teste n&o impactou a rotina dos demais exames (carga viral de
HIV, HBV e/ou HCV), os quais compartihavam o mesmo equipamento. As
intercorréncias com amostras bioldgicas estiveram mais frequentemente relacionadas
ao volume de urina no tubo, seja em excesso (22%), ou em quantidade insuficiente
(22%).

Taxa de detecgcao de CT e/ou NG e analise de fatores de risco

Do total de 16.177 pessoas que realizaram os testes no ambito da rede-piloto,
a média de idade foi de 33,1 (x10,6) anos, e a mediana, de 31,0 anos. A maioria
(68,6%) se declarou do sexo masculino e de raga/cor branca (37,7%), tendo realizado
a coleta do tipo urina (57,0%) e em servicos localizados na regido Sudeste (43,8%).

A infecgéo por CT e/ou NG foi detectada em 1.828 (11,30%) amostras, sendo
que em 1.004 (6,21%) houve deteccédo de CT, em 1.036 (6,40%) de NG e em 239
(1,48%) de CT/NG (coinfecgdo). As proporgdes de deteccdo para CT e NG,
respectivamente, foram de 6,51% e 1,61% em mulheres e de 6,07% e 8,60% em
homens. A Tabela 2 traz os resultados das testagens de acordo com as caracteristicas

sociodemograficas.

Tabela 2. Caracteristicas sociodemograficas e resultado dos testes para detecgao de CT/NG
por biologia molecular executados na estratégia de implantagao-piloto.

Tamanho da

Variavel amostra CT-NG- CT+ NG+ CT+ING+
o n (%) n (%) n (%) n (%)
n (%)
Idade (anos)
<14 180 (1,11) 167 (1,16) 7 (0,70) 7 (0,68) 1(0,42)
15-19 603 (3,73) 436 (3,04) 113 (11,25) 84 (8,11) 33(13,81)
20-24 2530 (15,64) 2017 (14,06) 292 (29,08) 302 (29,15) 88 (36,82)
25-40 9476 (58,58) 8544 (59,54) 489 (48,71) 531(51,25) 103 (43,10)
41-88 3388 (20,94) 3185(22,20) 103(10,26) 112(10,81) 14 (5,86)
Total 16177 (100) 14349 (100) 1004 (100) 1036 (100) 239 (100)
Sexo
Feminino 5081 (31,41) 4688 (32,67) 331 (32,97) 82 (7,92) 31 (12,97)
Masculino 11096 (68,59) 9661 (67,33) 673 (67,03) 954 (92,08) 208 (87,03)
Total 16177 (100) 14349 (100) 1004 (100) 1036 (100) 239 (100)
Racal/cor
Amarela 1916 (11,84) 1653 (11,52) 152 (15,14) 145(14,00) 39 (16,32)
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Branca 6093 (37,66) 5590 (38,96) 303 (30,18) 245 (23,65) 60 (25,10)
Indigena 16 (0,10) 13 (0,09) 2 (0,20) 1(0,10) 0
Parda/Preta 4144 (25,62) 3585 (24,98) 317 (31,57) 313(30,21) 75 (31,38)
N&o declarado 4008 (24,78) 3508 (24,45) 230 (22,91) 332 (32,05) 65 (27,20)
Total 16177 (100) 14349 (100) 1004 (100) 1036 239 (100)
Tipo de amostra

Secrecgao

o domorical 693 (4,28) 646 (4,50) 36 (3,59) 7 (1,64) 6 (2,51)
faeg;f;ﬁao 1206 (7,46) 1106 (7,71) 92 (9,16) 7 (1,64) 9 (3,77)
Urina (mulher) 2973 (18,38) 2733 (19,05) 198 (19,72) 48 (4,63) 16 (6,69)
Sree‘;:gfao 1949 (12,05) 1250 (8,71) 289 (28,78) 535 (51,64) 129 (53,97)
Urina (homem) 9216 (56,97) 8496 (59,21) 376 (37,45) 409 (39,48) 78 (32,64)
Outro

(xtragenital): 140 (087) 118(0,82)  13(1,29)  10(0,97) 1(0,42)
Total 16177 (100) 14349 (100) 1004 (100) 1036 (100) 239 (100)
Regido

geografica

Norte 895 (5,53) 750 (523) 24 (2,39) 5 (0,48) 2 (0,84)
Nordeste 2294 (14,18) 1858 (12,95) 217 (21,61) 282 (27,22) 65 (27,20)
Centro-Oeste 866 (5,35)  865(6,03) 58(578)  70(6,76) 12 (5,02)
Sudeste 7084 (43,79) 6124 (42,68) 501 (49,90) 592 (57,14) 136 (56,90)
Sul 5038 (31,14) 4752 (33,12) 204 (20,32) 87 (8,40) 24 (10,04)
Total 16177 (100) 14349 (100) 1004 (100) 1036 (100) 239 (100)

Fonte: Sistema Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL).
Legenda: CT = Chlamydia trachomatis; NG = Neisseria gonorrhoeae.
* Tipo de amostras biolégicas n&o validadas para o teste, de acordo com o fabricante.

Na analise sobre possiveis fatores associados a presenga de alguma infecgao
(CT e/ou NG) entre as pessoas que foram testadas no &mbito da implantagéo piloto,
encontramos que a proporgao de testes positivos foram maiores em pessoas jovens
(524 vs. >24anos) (aOR=2,65; 95%IC:2,38-2,96), do sexo masculino (aOR=1,95;
95%I1C:1,72-2,21), parda/preta (aOR=1,06; 95%IC:1,05-1,11), e estavam localizadas
na regido Sudeste (aOR=1,08; 95%IC:1,02-1,13). CT e/ou NG foi mais detectado em
amostras de secrecdo uretral (aOR:1,46; 95%IC:1,41-1,52) do que nas demais
amostras analisadas (Tabela 3).
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Tabela 3. Andlise dos fatores associados a maior proporgéo de infecgdo por CT e/ou NG nas
amostras das pessoas testadas no ambito da estratégia de implantagao piloto dos testes.

Pelo menos

Variaveis Valor total uma Infecgio n OR bruto OR ajustado
N (%) (%) (1C95%) (1C95%)
Idade (anos) p<0,001
<24 3313 (20,5) 693 (37,9) 2,7 (2,5-3,0) 2,65 (2,38-2,96)
> 24 12864 (79,5) 1135 (62,1) Ref.
Total 16177 1828
Sexo p<0,001
Feminino 5081 (31,4) 393 (21,5) Ref.
Masculino 11096 (68,6) 1435 (78,5) 1,8 (1,6-2,0) 1,95 (1,72-2,21)
Total 16177 1828
Racal/cor p=0,006
Parda/Preta 4144 (25,6) 559 (30,6) 1,28 (1,11-1,47) 1,06 (1,05-1,11)
Amarela 1916 (11,8) 263 (14,4) 1,25 (1,04-1,49)
Indigena 16 (0,1) 3(0,2) 2,50 (0,64-9,71)
Nao declarado 4008 (24,8) 500 (27,3) 1,09 (0,94-1,25)
Branca 6093 (37,7) 503 (27,5) Ref.
Total 16177 1828
Tipo de 0<0,001
amostra
Secrecao
uretral 1949 (12,0) 699 (38,2) 7,09 (5,41-11,11) 1,46 (1,41-1,52)
masculina
Secregdo 693 (4,3) 47 (2,6) 0,63 (0,46-0,88)
endocervical
Secregéo 1206 (7,5) 100 (5,5) 1,28 (0,13-1,70)
vaginal
Outro 140 (0,9) 22 (1,2) 1,90 (0,92-3,07)
Urina (mulher) 2973 (18,4) 240 (13,1) 0,93 (0,80-1,09)
Urina
(Homem) 9216 (57,0) 720 (39,4) Ref.
Total 16177 1828
Regido p<0,001
geografica
Norte 895 (5,5) 30 (1,6) 0,57 (0,38-0,84)
Nordeste 2294 (14,2) 436 (23,9) 1,06 (0,85-1,32)
Centro-Oeste 866 (5,4) 116 (6,4) 0,47 (0,36-0,62)
Sudeste 7084 (43,8) 960 (52,5) 2,38 (1,97-2,65) 1,08 (1,02-1,13)
Sul 5038 (31,1) 286 (15,6) Ref.
Total 16177 1828

Fonte: Sistema Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL).
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DISCUSSAO

A implantagao-piloto de testes de biologia molecular para detecgdo de CT/NG
no ambito do SUS contou com 34 laboratérios localizados nas 27 UF do pais, e sua
respectiva rede local composta pelas unidades de assisténcia a saude responsaveis
pelo atendimento dos pacientes e coleta das amostras. Realizou-se o aproveitamento
da capacidade instalada da rede de laboratérios de saude publica no pais, com
compartilhamento dos equipamentos disponiveis para a execugdo dos exames de
carga viral de HIV, HBV e HCV, sem impacto negativo sobre a rotina de testagem
desses agravos. Além dos equipamentos, a rede-piloto compartilhou também, em
muitos casos, os recursos humanos do laboratério para a execugado dos testes, a
estrutura logistica de envio de insumos aos laboratorios e a rede local de transporte
de amostras bioldgicas, além de possibilitar o acesso aos testes de CT/NG as PVHA
atendidas pela rede de carga viral de HIV, e que fizeram parte do grupo prioritario da
implantag&o-piloto de CT/NG. A estratégia DNO (Diagnostic Network Optimization)
apoiada pela FIND (Foundation for Innovative and New Diagnostics) visa a promogé&o
do acesso ao diagnostico de maneira custo-efetiva, e reforga principalmente a
importancia do compartilhamento da estrutura local para diferentes agravos, como
ocorreu na Zambia com as redes de HIV e tuberculose. 0!

A implantagdo de uma nova tecnologia na rede de saude partindo de um
estudo-piloto € uma pratica comum no Brasil,'*'* sendo também reconhecida
mundialmente como uma iniciativa eficaz para avaliar o desempenho dessa nova
tecnologia na populagéo local, identificar as fortalezas do processo e conhecer as
barreiras que necessitam ser superadas, visando o sucesso da implantagéo

definitiva.5:18

A partir das respostas dos questionarios aplicados aos profissionais de
vigilancia da gestdo estadual e dos laboratorios, ressalta-se a necessidade de
melhorias visando a implantagdo exitosa de uma rede definitiva para deteccédo de
CT/NG a partir dessa experiéncia-piloto, a saber: ampliar a capilarizagdo do acesso a
testagem no territério e apoio institucional para definicdo de novos fluxos locais;
aumentar a sensibilizagado dos profissionais da atengao a saude quanto a relevancia

dos testes de biologia molecular para o0 manejo clinico dos casos; realizar webinares
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em horarios distintos e disponibilizar posteriormente a gravagao, visando reduzir a
abstencdo, que chegou a 20% em um dos eventos promovidos. De forma
complementar, destacam-se ainda os pontos que deveriam ser mantidos na ocasiao
de uma implantacdo definitiva, sendo eles: a oferta, pelo nivel central, de todos os
insumos necessarios para a realizagao dos testes, incluindo o tubo primario de coleta;
a possibilidade da analise de amostras de diferentes regides anatdbmicas com
relevancia clinica, incluindo amostras menos invasivas (ex.. urina), que nao
demandam estruturas mais complexas nos servicos de saude e profissionais
especializados; e a estabilidade das amostras quando armazenadas por longos

periodos em temperatura ambiente.

Considerando que o gonococo representa um alerta mundial devido a sua
elevada capacidade de desenvolver resisténcia,*® destaca-se que na implantacédo da
rede-piloto, que teve como publico-alvo pessoas com maior vulnerabilidade as ISTs,
a deteccao de NG em mulheres foi de 1,6%, e em homens, de 8,6%. Essas taxas sao
superiores a prevaléncia estimada para a populagéo geral do Brasil, que corresponde
a 0,7% (mulheres) e 0,6% (homens),’® e também para Regido das Américas, com

0,6% em mulheres e 0,5% em homens.2°

O tipo de amostra que apresentou mais associagao com a presenga de alguma
infeccédo (CT e/ou NG) foi a de secregdo uretral masculina, quando comparada com
urina também masculina — o que era esperado, pois o corrimento uretral € um sintoma
caracteristico de infeccdo por CT e/ou NG em homens, com prevaléncia média de
69% para os casos sintomaticos.? No entanto, salienta-se que, na pratica clinica de
testagem em homens, a amostra de urina possui grande utilidade em saude publica,
por ser de facil coleta e apresentar desempenho semelhante ao do corrimento uretral
masculino. Como ndo provém de uma coleta invasiva, a urina €& util tanto para a
investigacdo de infeccdo nos casos sintomaticos como para fins de rastreio nos
assintomaticos, o que pode compensar a menor propor¢do de amostras positivas de

urina quando comparada as amostras de corrimento uretral masculino.?'.22

Considerando a populagao alcancada pela rede-piloto, observou-se uma maior
proporgao de algum tipo de infecgdo (CT e/ou NG) em pessoas mais jovens (< 24
anos), do sexo masculino e que se autodeclararam pretas/pardas. Um estudo
conduzido por Barbosa et al. (2010) em homens atendidos em clinicas de ISTs
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também encontrou uma maior prevaléncia na populacdo de adultos jovens e
adolescentes (15-24 anos),>® considerada pela OMS como umas das mais
vulnerabilizadas as ISTs.?° No Brasil, as pessoas pretas e pardas ainda encontram
importantes barreiras de acesso a prevengdo e promogao a saude,?*25 apresentando
maiores taxas de ISTs. Dados de notificagao nacional revelaram que, em 2021, 51,4%
dos casos de sifilis e 63,2% dos casos de HIV ocorreram em pessoas pardas/pretas.
Esses dados reforgam a importancia da realizagédo de estratégias e agdes em saude
publica especificas para atender as necessidades de saude sexual e reprodutiva

dessa populagao no pais.

O estudo apresenta limitagdes, pois a forma de participacdo dos servigos na
estratégia da rede-piloto foi voluntaria; portanto, apesar de a tecnologia estar
disponivel para laboratérios distribuidos em todas as UF, houve registro de coleta de
amostras em 20 delas. Ainda assim, embora ndo se trate da totalidade do pais,
considerou-se que a rede-piloto teve boa capilaridade no territério nacional, conferindo
robustez aos dados analisados. Devido ao banco de dados disponivel, ndo foi possivel
estratificar as proporcédoes de detecgcdo de CT e/ou NG para cada uma das
populag¢des consideradas prioritarias na estratégia, tampouco analisar fatores como
pratica sexual e sintomatologia, que sdo importantes quando se trata de infecgbes de
transmissao sexual. No entanto, o estudo apresenta, de maneira inédita, dados da
implantacdo de uma oferta de servigo que, até o momento, ndo estava disponivel para
a totalidade do pais, oportunizando a obtencédo de informagdes para a vigilancia de

agravos que néo sao de notificagdo compulsoria no Brasil.

Considerou-se estratégica a aquisi¢do e distribuicdo dos testes de forma
centralizada pelo Ministério da Saude, o que foi apontado como uma fortaleza pelos
gestores locais. Apesar de o resultado ndo ser liberado no mesmo momento da
consulta, destaca-se a importancia da realizagdo da testagem ndo somente para o
rastreamento dos casos assintomaticos, como também para os casos em que houver
a instituicdo do tratamento de acordo com a sindrome. Isso porque, a partir da
visualizagdo do resultado da testagem na consulta de retorno, sera possivel uma
melhor avaliagdo do caso, a definicdo do encaminhamento e a orientacdo para as

parcerias sexuais, conforme previsto em protocolo nacional.?3826
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A implantacdo-piloto de testes moleculares laboratoriais para deteccéo de
CT/NG soma-se aos esforgcos para a melhoria do diagnostico etiologico e o
enfrentamento das ISTs no pais. Os resultados do presente estudo demonstraram a
importancia da disponibilizagdo da testagem em ambito nacional, sobretudo para as
populagdes sob maior vulnerabilidade as ISTs. As licdes aprendidas na implantagao-
piloto poderao ser uteis para subsidiar a implantacado da rede definitiva para detecgao
de CT/NG por biologia molecular no SUS, que devera seguir compartilhando os
equipamentos para carga viral de HIV e hepatites virais. Como perspectivas futuras,
novos estudos-piloto serdo necessarios para a implantagao de testes moleculares
para detecgdo dos demais patdgenos causadores de ISTs, como Mycoplasma
genitalium e Trichomonas vaginalis, assim como de testes que preveem a resisténcia
além da detecgao, e de testes rapidos moleculares para ISTs realizados fora do

ambiente laboratorial, com liberagao do resultado no momento da consulta.
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5.3 ARTIGO 3

(A ser submetido para publicagdo no peridédico Sexually Transmitted Infections
Journal)

Explorando barreiras e facilitadores para a implementacao da abordagem
etiolégica para o manejo das infecgdes sexualmente transmissiveis que
causam corrimento uretral em homens: utilizando o Quadro Conceitual

Consolidado para Pesquisa de Implementacgao

INTRODUGCAO

As infec¢des sexualmente transmissiveis (ISTs) sdo causadas por mais de 30
tipos de patogenos (bactérias, virus e protozoarios), sendo transmitidas
principalmente pela via sexual.’? Estima-se que mais de um milhdo de novos casos
de ISTs curaveis ndo virais ocorram diariamente no mundo entre pessoas de 15 a 49
anos, o que corresponde a 374 milhdes de casos em 2020. Desse total, cerca de 7
milhées sdo casos de sifilis, 82 milhdes sado infecgdes por Neisseria gonorrhoeae
(NG), 128 milhdes por Chlamydia trachomatis (CT) e 156 milhdes por Trichomonas
vaginalis (TV).2 Quando n3do diagnosticadas e tratadas de maneira adequada, as ISTs
podem gerar danos graves e ateé irreversiveis a saude, com consequéncias médicas,

sociais, psicoldgicas e econémicas.’?4

Apos infectarem o corpo humano, as ISTs podem evoluir de forma
assintomatica ou sintomatica. Quando sintomaticas, as manifestagées mais comuns
sdo agrupadas conforme sinais e sintomas clinicos facilmente reconheciveis e que
caracterizam uma sindrome, como a sindrome do corrimento uretral masculino. Esta
ocorre devido a inflamagado da uretra, sendo também conhecida como uretrite. As
uretrites sdo classicamente divididas em gonocécicas, quando causadas por NG, e
nao gonococicas, que embora tenham CT como principal agente etiologico, também
podem ser causadas por outros patdogenos, como Mycoplasma genitalium,

Ureaplasma urealyticum e TV, dentre outros menos frequentes.’-2:56

A instituicdo do tratamento de acordo com os agentes mais frequentes e/ou
mais graves que causam uma determinada sindrome €& denominada abordagem

sindrémica. Ha muitos anos, a abordagem sindrémica tem-se demonstrado util para a
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reducdo das ISTs no mundo."”8 Ela é preconizada no Brasil desde 1993,° sendo
recomendada pela OMS desde 1984710 para as situacdes em que ndo ha testes
diagnosticos disponiveis, ou quando ha testes mas os resultados ndo sao liberados
em tempo habil para a tomada de decisdo terapéutica no momento da consulta.’?
Apesar de a abordagem sindrémica ter constituido uma pratica muito util e necessaria,
a propria OMS vem desencorajando o seu uso, devido a uma série de limitagdes.
Dentre elas, destaca-se a incapacidade de deteccdo de ISTs nos casos
assintomaticos e o uso excessivo ou incorreto de antibidticos, pela auséncia de
testagem, para a identificagdo do agente infeccioso nos casos sintomaticos, o que
contribui para a selegéo de cepas resistentes. Um dos principais agentes causadores
da sindrome do corrimento uretral em homens, NG é considerada um alerta mundial
pela sua capacidade de desenvolver resisténcia a todos os antimicrobianos utilizados
para o seu tratamento desde meados de 1940. Agbes para o diagnéstico oportuno e

o tratamento correto de NG s&o consideradas prioritarias."’-1213

A substituicdo da abordagem sindrOémica pela etiolégica — caracterizada pela
pesquisa do patdégeno causador da infec¢do e pelo manejo clinico do caso conforme
o resultado da testagem, tanto nos casos sintomaticos como assintomaticos — constitui
uma urgéncia no mundo todo. Apesar disso, a sua implementagdo como estratégia de
saude publica ainda € um grande desafio, sobretudo em paises com recursos
limitados.”-8'% O Brasil possui um sistema publico de acesso universal a saude, o SUS
(Sistema Unico de Salde), e tem avancgado nas politicas de controle das ISTs, com a
oferta de insumos para prevengdo, diagnostico e tratamento. No entanto, a
abordagem sindrémica ainda € uma realidade nos servigos de saude do pais para o
manejo clinico das ISTs.?"°

Nesse contexto, o Quadro Conceitual Consolidado para Pesquisa de
Implementagéo (do inglés Consolidated Framework for Implementation Research —
CFIR),'® uma ferramenta da ciéncia da implementagéao, fornece uma estrutura teérica
que pode auxiliar na investigacdo de fatores que influenciam a implementagao, no
ambito da saude publica, de inovagdes baseadas em evidéncias. Dessa forma, o
presente estudo buscou explorar as barreiras e os facilitadores para a implementacéo,
no Brasil, da abordagem etiolégica para o manejo das ISTs que causam corrimento

uretral em homens com o auxilio da ferramenta CFIR, visando o planejamento de
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estratégias efetivas para o controle das ISTs e a promog¢ao da qualidade de vida das

pessoas.

METODOS

Desenho do estudo

Trata-se de estudo qualitativo que buscou conhecer as barreiras e o0s
facilitadores relacionados a implementagdo da abordagem etiolégica para o manejo
clinico das ISTs que causam corrimento uretral em homens no &mbito do SUS, e quais
as melhores estratégias para essa implantagao. O universo da pesquisa foi composto
por atores técnico-politicos com experiéncia em atividades relacionadas ao

enfrentamento das ISTs no seu campo de atuagao.

Participantes

Foram convidados para participar das entrevistas um gestor especialista em
vigilancia das ISTs, um profissional de laboratorio e um profissional da assisténcia
(médico e/ou enfermeiro) para cada uma das cinco regides do pais, totalizando 15
entrevistados. A selegdo dos entrevistados foi do tipo intencional e de maneira
heterogénea. Para caracterizar o perfil dos participantes, foram coletados dados sobre
sexo, profissao, cargo, tempo de atuagao profissional e Unidade Federativa (UF) de

residéncia.

Entrevistas

As entrevistas foram realizadas entre marco e abril de 2023, de forma on-line
via plataforma Teams ou pelo telefone, e tiveram duragéo de 15 a 40 minutos. Utilizou-
se um roteiro semiestruturado de apoio especifico para cada uma das trés categorias
profissionais (gestado, clinica e laboratério) contempladas. As questdes abordaram
temas sobre a rotina e as atribuicbes dos profissionais, a priorizacdo de a¢des para o
enfrentamento as ISTs que causam corrimento uretral em homens, a opinido em

relagdo a abordagem sindrémica, a percepg¢ado quanto a importancia da abordagem
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etiologica e sua aplicabilidade no cenario atual do pais, incluindo discussdes sobre o

que seria um teste diagnostico ideal.

Analise dos dados

As entrevistas foram gravadas, transcritas integralmente e analisadas pelo
método de andlise de contetido do tipo tematica, com o auxilio do CFIR.'® A definigédo
dos codigos para a analise das entrevistas foi feita de maneira dedutiva, com base no
Livro de Cddigos do CFIR, e de maneira indutiva, com o acréscimo de novos codigos
ao instrumento, quanto pertinente. Os codigos s&o agrupados em dominios que
interagem entre si e podem influenciar o processo de implementagéo. Para o presente
estudo, consideraram-se os dominios e cdédigos evidenciados nas falas dos
entrevistados, contemplando quatro dos cinco dominios do CFIR, e 16 dos 41 codigos
e subcddigos. Ainda, dois novos codigos — “testes diagndsticos” e “evidéncias

epidemiologicas de ISTs” — foram criados de forma indutiva (Quadro 1).

Quadro 1. Descrigao dos dominios e codigos utilizados na andlise das entrevistas,
adaptados do Quadro Conceitual Consolidado para Pesquisa de Implementagao — CFIR

Caédigo Definicao do cédigo adaptado para a tematica do estudo
Dominio l. Caracteristicas da inovagao

Compreensao de que a abordagem etiolégica é vantajosa

Vantagem relativa X o2
9 comparada a abordagem sindrémica.

Modo como a abordagem etiolégica pode ser adaptada e

Adaptabilidade implementada na rotina clinica.

Custo Financiamento desse tipo de abordagem no SUS.

Caracteristicas de um teste ideal para ser utilizado na

Testes diagnosticos abordagem etiolégica.

Evidéncias Importancia da existéncia de dados epidemiolégicos para
epidemioldgicas de justificar a priorizagéo das agdes inovadoras envolvendo as
ISTs ISTs que causam corrimento uretral.

Dominio Il. Cenario externo a gestao, aos laboratorios e aos servigos de atengao
local

Necessidades dos

: Evidéncias das necessidades dos pacientes com ISTs.
pacientes e recursos

Rede de saude local, fluxos entre servigcos de assisténcia e de

Cosmopolitanismo diagnéstico.
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Pressao de pares

Politicas de incentivos
externos

Pressodes externas advindas do Ministério da Saude, OMS,
sociedade civil, midia etc.

Existéncia de protocolos e acdes definidas pelo Ministério da
Saude para a abordagem etiolégica das ISTs que causam
corrimento uretral masculino.

Dominio lll. Cenario interno a gestao, aos laboratérios e aos servigos de atengao

local

Caracteristicas
estruturais

Clima de
implementacao

Tensdes para a
mudanca

Prontidao para
implementacao

Compromisso da
lideranca

Recursos disponiveis

Acesso a informacéao e
ao conhecimento

Existéncia de recursos (ou a falta deles) por parte das
instituicdes para a implantagado da abordagem etiolégica, como
estrutura fisica, manejo da sobrecarga de trabalho,
disponibilidade de profissionais, etc.

Disposicao dos profissionais em querer mudar as praticas para
a implementacdo da abordagem etiolégica.

Entendimento de que a abordagem sindrémica deve ser
substituida pela abordagem etioldgica, por se compreender
que a situacdo atual é insustentavel e requer mudancas.

Evidéncias sobre a prontidao dos profissionais para o
desenvolvimento de a¢des visando a implementacao da
abordagem etiologica.

Comprometimento da gestéo.

Recursos necessarios que estao sendo alocados para a
implementagdo, como testes, espago fisico, treinamento,
recursos financeiros etc.

Acoes para a promogao do acesso a informagao relacionada a
abordagem etiolégica e sua incorporacdo na pratica clinica.

Dominio IV. Caracteristicas no nivel do individuo

Conhecimentos e
crengas sobre a
intervencao

Estagio individual de
mudanca

Dominio extra
Testes diagnosticos
Evidéncias

epidemiologicas
Fonte: elaboragéo propria.

Conhecimento e cultura individual sobre a implementagao da
abordagem etiologica.

Entusiasmo para a implementagédo da abordagem etiologica.

Fatores relacionados com testes diagnosticos para
investigagao de ISTs.

Importancia, uso e existéncia de dados epidemiolégicos
nacionais sistematizados sobre ISTs.

Apos a codificacdo, realizou-se a inferéncia e a interpretacdo dos dados. Para

as analises, utilizou-se o software ATLAS.ti (Versao 23.2).
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Aspectos éticos

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica da Faculdade de Ciéncias da Saude
da Universidade de Brasilia (UnB) sob o n°® 5.655.475, CAAE: 62249722.5.0000.0030,
e pela Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), sob o n° 5.864.830, CAAE:
62249722.5.3001.0008. Todos os participantes assinaram o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido e o Termo de Cesséo de uso de voz.

RESULTADOS

1. Caracteristicas sociodemograficas dos entrevistados

As caracteristicas sociodemograficas dos profissionais entrevistados est&o
apresentadas na Tabela 1. A amostra teve boa representatividade de pessoas tanto
do sexo masculino quanto do sexo feminino, abrangendo diferentes classes
profissionais, com tempo de atuacao profissional diverso e proveniéncia de todas as
regides do pais.

Tabela 1. Caracterizacdo dos atores-chave entrevistados no estudo.

Variaveis n (%)
Total de participantes 15 (100,0%)
Categoria do ator-chave (n=15)
Gestéo 5(33,3%)
Clinica 5 (33,3%)
Laboratdrio 5(33,3%)
Sexo (n=15)
Homem 8 (53,3%)
Mulher 7 (46,7%)
Profissao (n=15)
Biologo(a) 2 (13,3%)
Farmacéutico(a) 3 (20,0%)
Enfermeiro(a) 5 (33,3%)
Médico(a) 4 (26,7%)
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Nutricionista 1(6,7%)
Tempo de atuagéao profissional (n=15)

<= 20 anos 4 (26,7%)
21-40 anos 8 (53,3%)
>= 40 anos 3 (20,0%)
Regido (n=15)
Norte 3 (20,0%)
Nordeste 3 (20,0%)
Centro-Oeste 3 (20,0%)
Sudeste 3 (20,0%)
Sul 3 (20,0%)

Fonte: elaboragéo propria.

2. Caracterizagcao da rotina dos profissionais entrevistados de acordo com a

categoria

2.1. Gestores de vigilancia estadual de ISTs

Os profissionais gestores entrevistados atuam na gestdo da vigilancia
epidemioldgica das ISTs de suas respectivas UF. De maneira geral, faz parte das suas
atribui¢cdes o desenvolvimento de acdes relacionadas a analise de dados e a produgao
de boletins epidemioldgicos sobre as ISTs de notificagdo compulsaoria (HIV/aids, sifilis,
hepatites B e C). A sindrome do corrimento uretral masculino n&o € de notificagao
nacional e foi descrita por um entrevistado como sendo de notificagdo compulséria de
interesse estadual. Também foi relatada por todos os entrevistados a gestao
programatica e logistica de insumos e medicamentos, sendo que 0s municipios sao
responsaveis pela aquisicdo daqueles relacionados ao tratamento das ISTs que
causam corrimento uretral, ficando a cargo do estado o apoio nesse processo e a
aquisicdo de medicamentos para infecgdes oportunistas. A gestdo programatica e
logistica dos testes rapidos enviados pelo Ministério da Saude de forma centralizada
também consiste em uma das atribuigdes da vigilancia. Os testes para a deteccéo de
clamidia e/ou gonococo estéo incorporados ao SUS e, portanto, podem ser adquiridos
em nivel local; no entanto, a sua aquisicdo n&o foi relatada pelos gestores
entrevistados.

114



Atividades de cunho politico, como organizagdo, tomada de decisdo e
articulacdo com a area de atengao a saude foram mencionadas por todos. Os termos
‘prevencao” e “prevencado combinada” apareceram na fala de trés entrevistados. Os
gestores também reportaram agbes de capacitacdo de profissionais sobre os
protocolos de prevengdo e manejo das ISTs, com foco em HIV/aids, sifilis e hepatites
virais. Relatou-se que as capacitagdes com foco nas demais ISTs, sobretudo nas que

causam corrimento uretral, necessitam ser melhor abordadas.

Outras agbes também foram mencionadas, como a gestdo programatica e
logistica de preservativos, a realizagdo de campanhas de conscientizacdo da
populacdo geral para o enfrentamento as ISTs, o desenvolvimento de
projetos/atividades especificas para a populacdo mais vulneravel as ISTs e a
prestacdo de teleconsultoria aos profissionais do estado.

2.2. Profissionais clinicos

Os profissionais clinicos participantes do estudo pertencem a servigos de saude
do tipo de referéncia para ISTs. Quando solicitados a descrever a rotina de
atendimento, os entrevistados relataram, de maneira geral, que as pessoas com
queixa de corrimento uretral masculino chegam até a unidade de saude e sé&o
atendidas por livre demanda, sem a necessidade de agendamento prévio. O
profissional clinico, podendo este ser médico(a) ou enfermeiro(a), realiza a anamnese
(perguntas sobre identidade de género, orientagdo sexual, parcerias sexuais, data do
inicio dos sintomas etc.) e o exame fisico. Uma vez confirmada existéncia de
corrimento uretral, institui-se o tratamento de forma sindrémica para infeccdo por

clamidia e para gonorreia, conforme preconizado em protocolo nacional.

Alguns profissionais relataram coletar amostras biolégicas para a realizagéo de
Gram, cultura e/ou biologia molecular. Mesmo quando o laboratorio se encontra dentro
da unidade de saude, a analise do resultado dos testes ocorre, na maioria das vezes,
na consulta de retorno pos-tratamento, e n&o durante o primeiro atendimento. Sobre
0 momento em que 0s exames sao solicitados, houve relatos de prescricao de exames
ja no primeiro atendimento, e também relatos de realizagdo de exames em caso de

persisténcia de sintomas pdés-tratamento sindrémico.
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Todos os profissionais informaram aproveitar a presencga do individuo na clinica
para ofertar testes rapidos de HIV, sifilis e hepatites B e C e realizar exame fisico
completo para além da queixa (no caso, corrimento uretral na genitalia). Assim, busca-
se a identificagdo de sinais e sintomas em outras regides anatébmicas, como a perianal,
e de outras ISTs, como verrugas e ulceras. Ainda durante o atendimento, reforga-se
a importancia da prevengao e a necessidade de testagem e tratamento de parcerias

sexuais.

2.3 Profissionais de laboratorio

Os profissionais de laboratorio entrevistados pertencem a laboratorios de
vigilancia e/ou laboratorios de analises clinicas (alocados dentro de servicos de
referéncia para ISTs), podendo realizar pesquisas em seu escopo de acdo. Todos
afirmaram atuar em servigcos que possuem estrutura para a realizacdo de
bacterioscopia (metodologia de coloragdo por Gram). A disponibilidade de outras
tecnologias para a investigacdo de ISTs que causam corrimento uretral variou
consideravelmente de um laboratério para outro. Ao reunir todas as falas, podem-se
elencar as seguintes metodologias: testes de biologia molecular convencional para
deteccdo de CT/NG, testes de biologia molecular convencional para detec¢do de
outros patogenos além de CT/NG, testes rapidos de biologia molecular para detecgéo
de CT/NG, cultivo in vitro, identificacdo de cepas por meio de provas bioquimicas,
identificacdo de cepas de forma automatizada, testes para determinagdo da
concentragdo inibitéria minima e sequenciamento do genoma. No entanto, é
importante salientar que os testes convencionais de biologia molecular para detec¢ao
de CT/NG, na maioria dos casos, fazem parte da rede nacional que esta em processo
de implantagcdo sob a gestdo do Ministério da Saude; os testes para deteccéo
automatizada, assim como os testes de sequenciamento, ou fazem parte de
pesquisas ou sua disponibilidade se justifica em funcdo do diagnostico de outros
agravos. O teste de biologia molecular rapida para CT/NG relatado esta disponivel no
laboratério em questao para fins de pesquisa.

Com relacdo ao tempo de liberagao dos resultados dos testes, apenas um
profissional relatou liberar o resultado da bacterioscopia (Gram) em tempo oportuno
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para a instituicdo do tratamento conforme o resultado do teste, de acordo com o
fluxograma brasileiro. A liberagdo do resultado da bacterioscopia (Gram) relatada
pelos demais profissionais, bem como a liberagao do resultados das outras técnicas
citadas, levam mais de um dia, e o tempo total pode depender de uma série de fatores
distintos, como o tempo necessario para o crescimento do microrganismo na cultura,
o tempo de envio da amostra a um laboratorio terceirizado e de retorno do resultado,
o periodo necessario para acumular um certo quantitativo de amostras visando a

otimizagao dos insumos etc.

Quando questionados sobre quais testes os profissionais gostariam de ter
disponiveis em seu laborat6rio para a investigagédo das ISTs que causam corrimento
uretral, mencionou-se a importancia da instituicao de testes classicos, como a cultura,
para a realizacao de técnicas in vitro e possibilidade de criagdo de um repositorio, bem
como a implantacdo de tecnologias avangadas de biologia molecular, como o
sequenciamento gendmico, principalmente para a identificacdo e a vigilancia da
resisténcia. Ressalta-se a fala de um dos profissionais, segundo o qual, no futuro,
certamente avancaremos para um amplo acesso as técnicas de sequenciamento; no
entanto, o0 mesmo entrevistado salientou a importancia de garantir primeiramente a
instituicdo, de forma definitiva e homogénea, da rotina de investigagao da etiologia do
corrimento uretral masculino no pais, mediante técnicas como cultura e biologia

molecular de detecgéo dos patdgenos.

Olha, essa discussao (sequenciamento gendémico) ainda esta muito
incipiente dentro desse processo de vigilancia laboratorial, porque a
gente ainda esta aprendendo como e para que utilizar esse tipo de
ferramenta. [...] Assim, a gente nao tirou isso do horizonte de
discussodes, mas hoje é dificil de falar qual seria a aplicabilidade de um
sequenciamento gendmico, ou até de uma meta gendmica para casos
de corrimento uretral, entendeu? Assim, acho que a gente vai chegar
la, mas hoje ainda hoje fala-se muito. Esta falando-se muito em
metagendmica para outros agravos, como meningite viral, que pouco
se faz neste pais e precisa de uma resposta mais contundente, ai sim.
Mas para corrimento uretral ndo. Nos entendemos que € uma, é um
agravo, um conjunto de doengas que ainda esta negligenciado dentro
do setor publico, trata-se como, como se fosse um conjunto de
qualquer coisa. Ela tem corrimento, € para entrar com tal medicamento
e as vezes nao investiga a causa real, entendeu? (Profissional de
laboratdrio).
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3. Determinacgao de barreiras e facilitadores/recomendacgoes classificados por

dominio

3.1. Caracteristicas da inovagao

Barreiras

Os entrevistados relataram a dificuldade de compreender a urgéncia da
implantagédo da abordagem etiol6gica como estratégia de saude publica para o manejo
das ISTs que causam corrimento uretral em homens, dada a inexisténcia de dados
epidemioldgicos sistematizados para o conhecimento da carga da doenga na

populagao.

Entdo, enquanto a gente ainda ndo conseguir ter um olhar mais
direcionado, informagdes epidemioldgicas que sejam mais apuradas,
que comprovem mais a gravidade dessas outras ISTs, a gente vai
seguir direcionando as forgas para esses outros (HIV, sifilis, hepatites
virais) (profissional da gestao estadual de vigilancia de IST).

Ademais, ndo ha testes diagndsticos rapidos disponiveis na rotina dos servigos
de saude para a investigagdo das ISTs que causam corrimento uretral em homens.
Caso esses testes sejam disponibilizados no futuro, os entrevistados reforgcaram que
a complexidade da sua execucao por profissionais da assisténcia, pela necessidade
de manipulacdo de equipamentos, poderia constituir uma barreira importante, bem
como o seu custo elevado e a dificuldade de capilarizagao para as unidades de saude,

dada a dimensé&o continental do pais.

Ah, mesmo assim, a gente sabendo que é rapido, por exemplo, essa
maquina, ela, provavelmente, ela ndo vai estar presente, vamos
pensar assim, né? E IST, sintomatica, unidade basica de saude, né?
Ninguém vai para especializado para poder ver se esta sintomatica
para alguma IST, essa ai, dificil. Mas €, vocé n&o vai ter uma maquina
dessa presente, né? Nas unidades basicas? Teria centralizado. Entdo,
assim, a demanda, o fluxo, fazer a coleta para poder mandar para
poder saber o resultado, fica aguardando pra poder tomar uma
decisdo com médico, sabendo da existéncia da possibilidade de fazer
a abordagem sindrémica, ele vai optar pela abordagem sindrébmica
(profissional da gestéo estadual de vigilancia de IST).
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Durante as entrevistas, foi possivel identificar falas sobre a necessidade do uso
da abordagem sindrémica dado o cenario atual do pais, bem como a preocupacéo de
que as pessoas fiqguem desassistidas se a abordagem sindrémica for totalmente
descontinuada:

Na verdade, a gente ndo pode deixar de atender por abordagem
sindrémica. Porque é o passo pra gente elaborar um tratamento.
Entédo, sem o resultado do exame, a gente tem que fazer a abordagem
sindrémica (profissional clinico)

Olha, a abordagem sindrémica, ela pode até ter limitagdes, mas assim,
na pratica que a gente convive aqui, que a gente vive, € o ideal para
vocé utilizar. Porque assim, os pacientes, a grande maioria, n&o iria
esperar dias para ter um resultado e pra poder ser medicado, né?
(profissional clinico).

E, eu venho da época em que abordagem sindrémica era uma pratica
corriqueira, né? Acho que as criticas da abordagem sindrémica eu
compreendo. Mas a sua auséncia eu acho que ela provoca muito mais
uma agao negativa do que positiva (profissional de laboratério).

Facilitadores/recomendacgoées

Como caracteristica importante da inovagdo, no sentido de facilitar a
implementagcdo da abordagem etiolégica para o manejo das ISTs que causam
corrimento uretral, citou-se a possibilidade de rastreio das pessoas assintomaticas, a
fim de identificar a infecgdo antes mesmo que ela leve ao aparecimento de sintomas,
contribuindo para o diagnostico oportuno, o tratamento precoce e a interrupgao da
cadeia de transmissado. A capacidade de identificar se ha presencga de ISTs em um
corrimento uretral e qual(is) seriam o(s) agente(s) causador(es) foi outro item
facilitador que apareceu com frequéncia nas falas. A pratica da coleta de amostras
bioldgicas, tipica da abordagem etiologica, possibilita a vigilancia da susceptibilidade
dos microrganismos aos antimicrobianos e a vigilancia genémica, o que n&o acontece
na abordagem sindrémica. A oferta de testes no servigo para fins de rastreio de forma
oportunistica, independentemente do motivo da procura do servico pela pessoa,

também foi relatada como um aspecto que favorece a implementagao.

Ao serem questionados sobre o ritmo da implementagcdo da abordagem
etioldgica na rotina, os entrevistados sugeriram a sua implementagéo gradual e a
coexisténcia com a abordagem sindrémica, iniciando-se com o tratamento sindrémico

dos casos sintomaticos e a solicitagdo de testes diagnodsticos para investigagcao do
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agente causador na avaliagdo da consulta de retorno, bem como a instituicdo da
pratica de solicitagdo de testagem de casos assintomaticos para fins de rastreamento.
Isso porque, no Brasil, encontra-se em implementacao a oferta de testes moleculares
laboratoriais para deteccao de clamidia e gonococo no ambito do SUS; no entanto,
ainda nao ha disponibilidade de testes rapidos (moleculares ou imunocromatograficos)

com capacidade de fornecimento do resultado no momento da consulta.

Olha, se a gente olha o cenario brasileiro, € saude publica brasileira,
eu nao vejo, eu ndo vejo a abordagem sindrémica sendo abandonada.
O que eu vejo é uma mudanga de olhar a respeito da abordagem
sindrébmica, que €, em algum momento esse paciente vai ter que fazer
etiologia. Seja fazendo a etiologia ja no comeco, embora, embora ele
va ser tratado, vai para o consultério, €, identifica o agente, desculpa,
identifica a corrimento, receita, faz abordagem sindrémica, mas coleta
amostra ali. Entdo essa € uma possibilidade. Por qué? Porque a gente
sabe que tem a infecgdo por mais de um patdgeno, porque a gente
sabe que nem sempre tem patégeno, porque a gente sabe que pode,
bom, é, pode pensar em alguma coisa e nao ser aquela coisa, né?
Aquele agente (profissional de laboratério).

Os profissionais ainda mencionaram a importancia de instituir a notificagao
compulséria para as demais ISTs além de HIV, sifilis e hepatites virais, pois
consideram que isso aumentara a percepc¢ao de “importancia” com relacao as outras
ISTs, além de permitir a geracdo de dados sistematizados que possam ser utilizados
na sensibilizagdo de profissionais da saude e gestores e no planejamento de politicas

publicas.

E mais uma vez, é, a gente comegar a pensar de forma muito séria na
notificagéo, porque isso da uma importancia maior, ndo €? A gente
sabe que a gente tem perdas de notificagdo de doengas que a gente
ja é acostumado a notificar ja de longa data, mas eu acho que a partir
do momento que vocé da um titulo, que essa sera uma infeccao de
notificagdo compulsoéria, essa infecgdo toma um novo patamar de
importancia (profissional da gestao estadual de vigilancia de IST).

Quando questionados sobre o que seria um teste diagnostico ideal, o conjunto
de falas trouxe a seguintes caracteristicas: testes de facil execuc¢ao e de facil leitura
do resultado (sem necessidade de interpretacdo do dado); do tipo molecular ou
imunocromatografico (preferencialmente); realizados fora do ambiente laboratorial,
podendo ser executados por profissionais de diagnostico e também da atencdo a

saude (meédicos, enfermeiros, técnicos de enfermagem); com investigagcéo
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concomitante de mais de um patégeno em uma mesma amostra, e também da
resisténcia; com possibilidade de analise de amostras de urina, genitais e
extragenitais, incluindo opg¢ao de autocoleta; sem necessidade de processamento de
amostras; com tempo total de até uma hora entre a execugdo e a liberagdo do
resultado; e de baixo custo.

3.2 Cenario externo a gestao, aos laboratérios e aos servigos de atengao local

Barreiras

Alguns depoimentos sobre a estrutura da rede trouxeram elementos que se
caracterizam como barreiras importantes para a implementacdo da abordagem
etiologica, a saber: auséncia de uma rede organizada para diagnodstico de ISTs em
nivel nacional, com capilarizacdo para locais remotos e de dificil acesso;
desconhecimento da organizagdo da rede e da rotina de atendimento as ISTs no
ambito da Atencdo Primaria a Saude (APS) pela equipe de vigilancia; inexisténcia de
fluxos definidos entre a APS e a Atencao Especializada para o manejo das ISTs. No
que tange aos pacientes, foi identificada, nas falas dos entrevistados, a
automedicagdo como uma barreira que poderia interferir negativamente na

implementagdo da abordagem etiologica.

Facilitadores/recomendacgoées

Em momentos variados das entrevistas, foi possivel perceber o entendimento,
por parte dos profissionais, de que os pacientes com corrimento uretral masculino
necessitam de resolutividade do caso, com acolhimento adequado, atendimento e
instituicdo do tratamento correto na mesma consulta, uma vez que ndo podem
comparecer ao servigo inumeras vezes até solucionar a queixa. Nesse contexto, a
instituicdo da abordagem etioldgica estaria em consonancia com as necessidades dos
pacientes:

Vocé teria que ter um resultado muito rapido, porque, considerando o
cenario que a gente tem, as pessoas ndo podem ir duas vezes ou trés
vezes a uma unidade de saude para serem tratados por um corrimento
uretral. Primeiro, pela caracteristica dele, pelo desconforto; segundo
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pelo numero de horas ou as vezes dias de perda de trabalho, né, de
horario de trabalho (profissional de laboratério).

Como recomendacgéao, ressaltou-se a urgéncia do estabelecimento de fluxos
bem definidos no que tange a testagem para fins de diagndstico e de vigilancia,
envolvendo atores, insumos, fungdes e agdes. Ainda, salientou-se a importancia da
aquisicao centralizada dos testes e da ampliacdo de recursos financeiros para
desenvolvimento de a¢des em nivel local relacionadas a abordagem etioldgica. Os
entrevistados também reforcaram a necessidade de implementagdo de agcbes em
ambito federal e estadual visando o aumento da divulgagéo sobre ISTs e a realizag&o
de reunides e encontros tematicos sobre outras ISTs que n&do sejam sifilis, HIV e

hepatites virais:

Eu acho que, assim, a nivel central, ele tem que ser mais divulgado e
inclusive com foco especifico, ta? Assim como a gente faz, é reunides
e encontros para falar especificamente, por exemplo, de sifilis e a
transmisséo vertical da sifilis, a gente também tem que fazer um foco
especifico para as IST, vamos dizer, “nao sifilis”, “ndo HIV”. Nao é7?
Especifico gono, clamidia, né? Com foco, com foco para isso
(profissional da gestao estadual de vigilancia de IST).

3.3. Cenario interno a gestao, aos laboratérios e aos servigos de atencao local

Barreiras

A precariedade das estruturas fisicas dos servicos de saude, as equipes
reduzidas, a alta rotatividade de profissionais e a sobrecarga de demanda foram
relatadas como importantes barreiras para a implementagado da abordagem etiologica
pelos entrevistados. Destaca-se também nas falas que ainda é uma realidade a ser
superada a pouca sensibilizagcdo de profissionais clinicos quanto a importancia da
solicitagdo de testes para investigacdo de ISTs como infecgdo por clamidia e

gonococo, tanto nos casos sintomaticos como para fins de rastreamento.

Sobre as barreiras no nivel da gestéo, cita-se o acumulo de atividades pela
vigilancia local que coordena as a¢des de promog¢ao a saude e controle das ISTs, bem
como a auséncia de priorizagao, pelos gestores da saude, das pautas relacionadas a

gonorreia, a infecgdo por clamidia e as demais ISTs que causam corrimento uretral
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gquando comparadas as outras ISTs, especialmente aquelas que podem levar a morte,

como o HIV/aids e a transmissao vertical da sifilis.

O que a gente notifica hoje € isso, é HIV, é sifilis, entdo isso ai tem um
olhar diferenciado, mas por todos os impactos, né? Dentro do cenario
de saude que isso causa de 6bito. Mesmo a gente sabendo, né, que
clamidia e gonococo vocé pode, vocé vai, vocé tem casos de
agravamento, né? Mas nao é o, como € que eu posso dizer, ndo é o
ponto cadtico do momento, né? A gente tem ai uma luta da
mortalidade, ndo &, para seguir na reducgdo, na verdade, assim, reduzir
mais, ndo € aumentar esse percentual de redugao da mortalidade por
aids. A gente tem ai ainda uma luta que a gente vai voltar a travar, &
pra reduzir sifilis congénita, que a gente veio experimentando um
saborzinho da redugao nos casos de sifilis congénita, mas de repente
a pandemia veio e bagungou de novo. E a gente volta a subir sifilis
congénita (profissional da gestdo estadual de vigilancia de IST).

Facilitadores/recomendacgoées

Como itens facilitadores, identificou-se nas falas que os profissionais de saude

e gestores consideram importante a implementacado da abordagem etiolégica com a

realizacdo de testagem no momento da consulta, e que essa pratica poderia ser

incorporada a rotina.

Sim, ela é possivel. Até mesmo porque a gente trabalha com o
diagndstico de ISTs e também o tratamento. Entéo vai ser mais uma
ferramenta, mais um instrumento, para ajudar na detecgao de
determinadas ISTs e ndo interferem, realmente, na rotina do servigo,
porque ja € uma coisa que a gente esta fazendo, né? E so vai ficar, so
vai aperfeigoar mais ainda, mas da para ser incorporado na rotina sim
(profissional clinico).

Quando questionados sobre a vigildancia com base na sindrome, os

entrevistados relataram que ela possui importantes limitagdes, conforme descrito na

seguinte fala de um entrevistado de laboratério:

Isso impede ou dificulta que a gente crie uma cultura de investigagéao
de corrimento uretral. Entdo, se vocé me pergunta hoje, hoje a
vigilancia sindrémica para este tipo de agravo, hoje ela é fragil, ela é
fraca, e ela ainda é pouco utilizada dentro do setor publico (profissional
de laboratorio).

A realizagdo de agdes para a sensibilizagdo e a capacitagdo de gestores e

profissionais da saude quanto a importancia da abordagem etioldgica faz parte das
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recomendagdes sinalizadas pelos entrevistados. Os temas sugeridos para as
capacitagcdes foram: orientacbes sobre o rastreio das infeccbes assintomaticas e
investigac&do da causa dos casos sintomaticos; possiveis complicagdes de casos nao

diagnosticados e tratados corretamente; e resisténcia antimicrobiana.

Ainda, salientou-se a necessidade de investimentos e do desenvolvimento de
acdes para a melhoria das estruturas dos servigos de saude, bem como a definigao
de processos entre os trés entes federados como fatores que podem favorecer a
implementagdo da abordagem etiolégica no pais como um todo.

3.4 Caracteristicas no nivel do individuo

Barreiras

No ambito do individuo como ator-chave para a mudanga do processo, as
principais barreiras identificadas estiveram relacionadas com ao conhecimento sobre
a inovacao em questdo. Foi possivel identificar, nas falas, a compreenséo de que a
testagem deve ser feita somente quando houver falhas na abordagem sindrémica,
com persisténcia dos sintomas, e ndo na abordagem inicial de uma pessoa com
queixa de corrimento uretral. O desconhecimento das tecnologias rapidas para
diagndstico molecular disponiveis para comercializagdo no Brasil também foi uma
barreira observada, como exemplificado nesta fala de um entrevistado atuante na
clinica: “E eu também nao estou atualizado com relacdo a disponibilidade de testes
rapidos para gono e clamidia, né? Que também seria uma grande um grande avanco,

né?” (profissional clinico).

Alguns dos entrevistados também expuseram a preocupacgédo relacionada ao
fato de gestores e profissionais de saude terem uma compreenséo equivocada sobre
no que consiste a abordagem etiolégica das ISTs, salientando que esse conhecimento

parece n&o estar assimilado por todos no pais de maneira homogénea:

N&o, eu, eu acho assim, eu ja mencionei, né? O que o pessoal muitas
vezes chama de abordagem etiologica nao é etiologica, né? Porque
as pessoas, elas olham uma ulcera genital, por exemplo, e dizem
assim: “Ah! Isso é sifilis” A outra, ela olha e diz: “Ah! Isso é herpes”.
Entdo esse tipo de situagdo ndo é uma situacdo de abordagem
etiolégica. E uma abordagem pela impressao clinica, que ndo tem a
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menor, vamos dizer assim, a menor acuracia, né? (profissional
clinico).

Facilitadores/recomendacgoées

Falas sobre a sensibilizagdo quanto a importancia da abordagem etiolégica das
ISTs para o tratamento correto de casos assintomaticos e sintomaticos, assim como
o enfrentamento da resisténcia aos antimicrobianos, foram observadas durante a

realizacao das entrevistas:

E o sonho que a gente ainda n&o conseguiu atingir. Seria maravilhoso,
porque a gente trataria a pessoa para o agente especificamente. E ndo
iria s6 pela abordagem de queixas, sintomas, a gente ja teria um
resultado ali na hora e ja trataria de maneira correta em cima do
problema mesmo, em cima da bactéria que esta causando o problema
(profissional clinico).

Esse é o melhor dos mundos, ndo é? Vocé fazer um tratamento guiado
por um laudo, a probabilidade de acerto é maximizada, né? Em
especial, se nés pudermos também ja fazer um screening para a
sensibilidade das drogas ja disponiveis. E, com isso, a assertividade,
né, do tratamento, ela teria um indice altissimo (profissional de
laboratdrio).

Entdo eu acho que é de extrema importancia, € pensando que a gente
ta falando ai de bactérias que podem vir a ser resistentes, né? Entao,
o diagnostico é importante até para a gente definir como é que esta
isso aqui no nosso territério. E se a rede ndo €, tem capacidade de
absorver? Eu acredito que sim (profissional da gestdo estadual de
vigilancia de IST).

Como recomendacdo no campo do individuo, para além das questbes de
melhoria das condigdes de trabalho com reestruturagdo das unidades e melhor
distribuicdo das fungdes para evitar a sobrecarga de servigo, citou-se a necessidade
de empoderamento dos profissionais, sobretudo os da APS, sobre a competéncia em
atender casos de ISTs sem que haja a necessidade de referenciamento para a

Atencéo Especializada em uma abordagem inicial.

DISCUSSAO
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De nosso conhecimento, este é o primeiro estudo que explorou a barreiras e os
facilitadores para a implementagcdo da abordagem etiolégica das ISTs que causam
corrimento uretral em homens como estratégia de saude publica no Brasil. Com o
auxilio do instrumento CFIR, foi possivel avaliar questdes ligadas a inovagdo em
questao — a abordagem etioldgica — em relagao ao cenario interno, ao cenario externo
e as caracteristicas dos individuos envolvidos nessa implantagao. Para tanto, realizou-
se a analise de entrevistas de profissionais gestores de vigilancia, clinicos e de
laboratorio de todas as regides do pais, pertencentes a diferentes classes
profissionais e com tempos de experiéncia variados. Os resultados demonstraram que
ainda existem importantes barreiras a serem superadas para que a abordagem

etiologica seja uma realidade no ambito do SUS.

Dentre as barreiras identificadas, destaca-se a falta de priorizagdo das ISTs
que causam corrimento uretral em comparacao com HIV/aids, sifilis ou hepatites
virais, que sao doencas de notificagdo compulsodria e, portanto, contam com dados
epidemioldgicos nacionais sistematizados. Ademais, dada a sobrecarga de demanda
dos gestores, as infecgbes que ndo implicam consequéncias graves, tais como a
morte tanto do caso-indice como do concepto em situacdo de transmissao vertical,
também é um dos fatores citados para justificar a falta de priorizagdo. A estratégia
global para eliminar as ISTs como problema de saude publica até 2030, estabelecida
pela OMS, ressalta a invisibilidade das ISTs bacterianas ao longo dos anos, como as
causadas por clamidia e gonococo, com a resultante dificuldade de acesso ao
diagndstico e ao tratamento pela populagdo acometida por essas infecgdes. A geragéo
e 0 uso de dados sdo considerados pela OMS como agdes estratégicas para embasar

a tomada de decisdes e promover a melhoria de programas. '’

A inexisténcia de uma rede bem estabelecida para a investigagdo de ISTs
também foi citada como uma barreira pelos entrevistados. O Ministério da Saude esta
em processo de implantagdo de uma rede para diagndstico laboratorial de clamidia e
gonococo em ambito nacional.’® Essa rede representa um grande avango no
diagnodstico das ISTs no Brasil e possibilitara o manejo etioldégico das infecgdes
assintomaticas. Para os casos sintomaticos, como os de corrimento uretral, apesar da
necessidade de instituicdo do tratamento no momento da consulta, a coleta da

amostra e a realizagdo do teste permitira a verificagdo do agente causador da
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sindrome na consulta de retorno, assim como a melhor definicdo das proximas
condutas, incluindo orientagdes para as parcerias sexuais. Assim, a coexisténcia das
abordagens sindromica e etiologica foi uma das recomendagdes dos entrevistados,
até que os testes para ISTs com execucgao e liberacdo do resultado no momento da
consulta clinica sejam uma realidade. A OMS, em seu protocolo de 2021 sobre o
manejo de ISTs sintomaticas, reconhece que a abordagem sindrémica continua sendo
amplamente utilizada em situagdes em que ndo ha disponibilidade de diagnostico
laboratorial imediato ou quando os resultados demoram para ser obtidos. Assim, essa
abordagem ainda € considerada essencial para a prevengao e o controle das ISTs em

certos contextos.’

No mercado brasileiro, existem testes moleculares rapidos para a investigagao
de ISTs como infec¢ao por clamidia e gonorreia com possibilidade de execugéo fora
do ambiente laboratorial e liberagdo de resultado em até 90 minutos.'® No entanto,
esses testes somente estao disponiveis no SUS para carga viral de HIV e hepatites
virais, havendo necessidade de integragao das demais ISTs nessa rede. Um estudo
conduzido por Girdwood et al.?° mostrou os resultados do compartilhamento das redes
rapidas de HIV e tuberculose na Zambia. Houve diminui¢cao consideravel da distancia
percorrida pelas amostras no territorio, aumento do numero de testagens executadas
localmente, diminuicdo dos custos de ambas as redes e maior agilidade no retorno do
resultado ao paciente.

Apesar de os testes moleculares rapidos caracterizarem uma importante
ferramenta para a instituicho da abordagem etiologica, a necessidade de
equipamentos foi mencionada como uma barreira no Brasil. Aléem das questbes
relacionadas ao custo elevado e a complexidade intrinseca a manipulagdo de um
equipamento, a capilaridade da testagem € um desafio central nessa quest&o. Isso
porque, embora existam centros de referéncia dedicados a testagem e ao tratamento
de ISTs no pais, sobretudo para possibilitar 0 acesso das pessoas em situacédo de
maior vulnerabilidade, o manejo das ISTs é uma atribuicdo da APS. A capilarizagao
da testagem para mais de 48 mil unidades basicas de saude, distribuidas nos 5.570
municipios do pais,?' como ocorre com os testes rapidos imunocromatograficos de

HIV e sifilis, torna-se inviavel caso haja a necessidade do uso de equipamentos.

Quando os entrevistados foram questionados sobre o0 que seria um teste ideal,

mencionaram-se os testes moleculares rapidos, pois atualmente eles constituem a
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metodologia mais eficaz para a investigagao de IST na pratica clinica; no entanto, caso
houvesse testes rapidos do tipo imunocromatograficos com bom desempenho, eles
seriam os preferenciais. Um levantamento realizado em 2020 sobre testes rapidos
para ISTs disponiveis mundialmente mostrou que houve avang¢o nos ultimos anos,
mas ainda n&o existem testes imunocromatograficos com bom desempenho para
investigacdo de ISTs como CT, NG, TV e MG.?? Um grupo de especialistas
estabeleceu as caracteristicas minimas de um teste rapido para detecc¢ao de clamidia
e gonococo por meio de um instrumento denominado Perfis de Produtos-Alvo (do
inglés Target Product Profile — TPP), visando orientar as industrias para o
desenvolvimento de produtos uteis para a pratica clinica. Dentre as especificagoes,
ressaltam-se, como requisitos minimos: possibilidade de execucdo em unidades de
atencao a saude sem a necessidade de equipamentos; uso unico; tempo inferior a 30
minutos entre a execucgao e liberacédo do resultado; e utilizacdo de instrumento leitor

somente se houver um aumento significativo no desempenho do teste.?3

Além da disponibilidade de testes, a analise das entrevistas evidenciou que
precisamos falar sobre “as outras” ISTs, como infec¢gdes causadas pelo gonococo,
clamidia, micoplasma e tricomonas, a fim de sensibilizar gestores e profissionais de
saude sobre a importancia da resposta a essas infeccbes em saude publica. Ainda, €
necessario aperfeicoar o conhecimento dos profissionais gestores e clinicos sobre no
que consiste a abordagem etiolégica, ao que se aplica, qual sua importancia e sua
urgéncia, bem como como o papel de cada individuo para o enfrentamento da
resisténcia aos antimicrobianos. Destaca-se, ainda, a necessidade de maior indugéo
dessa pauta em nivel federal e estadual, assim como junto aos municipios, com
promog¢ao de materiais de comunicacgao, reunides e eventos dedicados as ISTs que
sdo sejam HIV, sifilis e hepatites virais. Campanhas de conscientizagdo da populagéo
também sdo consideradas estratégicas e devem abordar informagdes sobre
prevencao, riscos da automedicagao e importancia de procurar o servico de saude
para testagem periodica para investigagao de ISTs, com atendimento adequado em

caso de sintomas.!-8.12.17

A instituicdo da abordagem etiolégica para ISTs abrange necessidades para
além de oferta de testagem e tratamento na mesma consulta. Salienta-se a
importancia da reestruturacio fisica dos servicos de saude e a disponibilidade de

maior numero de profissionais, com instituicio de medidas para valorizacdo e
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engajamento das pessoas, além da diminuigdo da rotatividade. Nesse cenario, o

aumento do incentivo financeiro dedicado ao combate as ISTs se faz essencial.

Os resultados do presente estudo trazem uma sintese das diversas visdes dos
entrevistados com base nos seus conhecimentos e experiéncias. Apesar da
variabilidade da amostra, reconhecemos que os resultados n&o s&o generalizaveis
para o cenario nacional como um todo. Além disso, seria fundamental conhecer a
visdo dos usuarios dos servicos de saude sobre esse tema para melhorar o
conhecimento de suas vulnerabilidades e necessidades, na busca pela oferta de um
atendimento equitativo e de qualidade. Dentre as limitagdes do estudo, também se
aponta a dificuldade em generalizar os achados, uma vez que estes constituem
experiéncias localizadas e pontuais, ou, ainda, possiveis vieses na selecdo e

interpretacédo das narrativas.

E importante salientar que o CFIR foi utilizado na fase de andlise e
apresentacao dos resultados, aplicacdo que esta prevista no instrumento. No entanto,
para pesquisas futuras, o seu uso também durante a estruturagcao dos roteiros e a
coleta de dados podera ampliar o escopo de temas a serem abordados nas

discussoes.

Este estudo acrescenta conhecimento a literatura em constante expanséao
sobre o0 uso e o aperfeicoamento do CFIR em diferentes contextos de saude
publica.?#?% A aplicagdo do CFIR possibilitou explorar fatores que consistem em
barreiras, facilitadores e recomendacgdes para a implantagdo da abordagem etiologica
de ISTs que causam corrimento uretral em homens no Brasil, de maneira inédita,
fornecendo subsidios que poderdo fomentar discussbes sobre a melhoria dos
processos no ambito tripartite.

Embora a abordagem sindrémica ainda seja uma necessidade no pais, 0s
resultados das analises das entrevistas evidenciaram a prontiddo dos profissionais
para a mudanga, por compreenderem a importancia da oferta de um servigo de
qualidade, que atenda as necessidades da populagédo para a prevencio e controle
das ISTs e a promocgao a saude.
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6 CONSIDERAGOES FINAIS

A implementacdo da abordagem etiologica como estratégia da politica de
saude para o manejo das ISTs que causam corrimento uretral € urgente no mundo
todo. Aléem de proporcionar melhoria na qualidade do atendimento ao individuo,
permitindo a identificagdo de infecgbes em casos assintomaticos e aumentando a
chance de instituicdo de um tratamento correto nos casos sintomaticos, o manejo
etiologico ainda contribui com o enfrentamento da resisténcia aos antimicrobianos,
sobretudo do gonococo e do micoplasma, duas das ISTs causadoras de corrimento
uretral. Todavia, embora as evidéncias cientificas ndo deixem duvidas quanto a
necessidade da substituigdo da abordagem sindrémica pela abordagem etiologica,

isso por si s6 nao é suficiente para que a mudanca ocorra.

A ciéncia da implementagdo consiste em uma ciéncia interdisciplinar que
estuda justamente o processo para a adogao de intervengdes, programas, politicas
ou praticas baseadas em evidéncias, de forma sustentavel e considerando o cenario
em questdo. Em outras palavras, estuda-se como superar o abismo existente entre a
evidéncia e a pratica. Assim, a ciéncia da implementacdo foi utilizada como
fundamentagao teorica para as analises e discussdes da presente tese, considerando
o contexto do SUS, sua organizagao, diretrizes e regulagdes. Para tanto, buscou-se
analisar cenarios, atores e componentes visando a incorporagdo da abordagem
etiologica para o manejo clinico das ISTs que causam corrimento uretral em homens

no ambito do SUS, como estratégia da politica de saude publica no Brasil.

O primeiro componente importante analisado consistiu no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas brasileiro para ISTs (PCDT-IST) 2021. Além de fornecer um
caminho lastreado em evidéncias para o manejo clinico dos casos, esse documento
também orienta os gestores de saude sobre o que deve ser ofertado aos usuarios do
SUS. Toda recomendacgao estabelecida em PCDTs deve ser pactuada em instancia
tripartite, para definicdo das responsabilidades pelas esferas federal, estadual e

municipal.

A andlise da qualidade das diretrizes demonstrou que o PCDT-IST (2021)
possui um grau razoavel de qualidade, obtendo uma pontuagéo geral de 67%, sendo

recomendado por todos os quatro avaliadores, com indicacdo de necessidade de
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ajustes metodologicos por trés deles. Foram identificadas fragilidades em trés
dominios analisados, a saber: Aplicabilidade, Rigor do desenvolvimento e
Independéncia editorial. Em relagdo ao rigor do desenvolvimento dos PCDTs
conforme regras estabelecidas pela Conitec, que analisa e aprova todos eles, podem-
se atribuir as pontuacdes inferiores principalmente a baixa qualidade de relato sobre
esse processo no proprio documento, o que todavia ndo afeta a credibilidade das
diretrizes. No entanto, o aperfeicoamento desses itens podera contribuir para a
clareza e objetividade do protocolo, assim como para a transparéncia de sua
construcdo, favorecendo uma maior adesdao as diretrizes pelos profissionais e

gestores.

De forma complementar, a comparacgéao realizada entre o PCDT-IST (2021) e
as Diretrizes da OMS para ISTs (2021) proporcionou o levantamento de topicos
prioritarios a serem trabalhados em uma proxima atualizagédo do documento nacional.
Isso porque, embora existam particularidades no Brasil que fagam com que algumas
recomendagdes sejam especificas para o pais, os protocolos da OMS sao
considerados como referéncia na tematica e ensejam importantes reflexdes,
especialmente quando realizada a sua comparagao com as diretrizes locais de forma

sistematica, para além de uma leitura geral de ambos os documentos.

Na literatura, incluindo o campo das ISTs, vem surgindo um novo conceito de
protocolos denominados “protocolos vivos”, do inglés “living guidelines”. Esse conceito
consiste na otimizagao do processo de desenvolvimento de diretrizes para permitir a
atualizagdo das recomendacgdes individuais tdo logo novas evidéncias relevantes se
tornem disponiveis (Akl et al., 2017). Considerando o cenario brasileiro, que oferece
acesso universal a saude a mais de 200 milhdes de habitantes e em que insumos de
prevencgao, diagndstico e tratamento sdo adquiridos pela esfera governamental, o
“living guidelines” ainda se afigura como uma utopia, por uma série de fatores. No
entanto, o vislumbre dessa realidade utopica inspira reflexdes importantes, que podem
levar a otimizag&o dos protocolos de acordo com a realidade que temos hoje. Como
exemplo, pode-se citar o formato do documento: apesar de o PCDT-IST (2021) ter
sido inicialmente publicado em um suplemento cientifico por capitulos, 0 documento
oficial do Ministério da Saude consiste em um arquivo unico abordando todos os
temas. Pergunta-se: ndo seria melhor, entdo, a publicagdo de diversos documentos
conforme temas especificos? Outro exemplo seria a atualizacdo das diretrizes: ela
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deve ocorrer de acordo com uma periodicidade estabelecida, como acontece hoje, ou

conforme o surgimento de novas evidéncias cientificas relevantes?

Além da analise da qualidade do PCDT-IST, realizou-se a avaliacdo da
implantag&o-piloto dos testes de biologia molecular para detecgdo de CT/NG no SUS,
realizada entre 2021 e 2022. No contexto da abordagem etioldgica, os testes
diagndsticos s&o pecgas centrais para determinar o(s) agente(s) causador(es) de uma
infeccdo, seja em casos sintomaticos, como também nas situagdes em que nao ha
sinais e sintomas, o que é bastante frequente no contexto das ISTs, sobretudo em
mulheres. Para a investigacao das infecgdes que causam corrimento uretral, embora
o protocolo brasileiro cite as técnicas de microscopia e cultura, os testes de biologia
molecular sdo a metodologia de escolha até o momento. Apesar de estarem
incorporados ao SUS desde 2018, a implantagdo desses testes em nivel nacional
ainda ndo era homogénea, uma vez que a sua aquisi¢ao estava sob responsabilidade
de estados e municipios, conforme prioridades e necessidades em nivel local. A rede-
piloto aproveitou a capacidade instalada das redes laboratoriais de carga viral de HIV
e hepatites virais para também agregar a testagem de CT/NG, com aquisicdo dos
insumos em nivel central. De acordo com os profissionais da gestao e de laboratorio,
nao se verificou impacto negativo na rotina dos demais agravos, e essa jungado das
redes, bem como o gerenciamento em ambito federal, foram vistos como uma
fortaleza do processo, juntamente com o fornecimento de todos os insumos
necessarios, inclusive os de coleta. Somente o tubo de urina primario nao foi fornecido

no piloto, sendo uma das fragilidades identificadas.

Destaca-se, ainda, a necessidade do desenvolvimento de acbes para a
conscientizagdo dos profissionais clinicos quanto a importancia da solicitagdo dos
testes de CT/NG para o manejo dos casos. O fato de os testes serem laboratoriais e
nao fornecerem os resultados no momento da consulta ainda pode suscitar duvida
guanto a sua relevancia, uma vez que, nos casos sintomaticos de corrimento uretral,
os tratamentos devem ser instituidos de acordo com os sintomas. Além disso, dado
que a abordagem sindrémica é utilizada no pais desde 1993, a investigagao de casos
assintomaticos ainda € uma pratica que necessita ser fomentada, ademais da
necessaria capacitagdo dos profissionais clinicos para o manejo etiologico. Nao
obstante, existe uma série de fatores intrinsecos aos testes que podem auxiliar na

mudanga dos processos e ha adesao a testagem na pratica, tais como: a possibilidade
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de investigagdo de diversos tipos de amostras, incluindo extragenitais, que n&o
estavam contempladas na estratégia-piloto; a viabilidade da realizagdo de autocoleta
de amostras biolégicas, como vaginais e anais; a boa estabilidade das amostras
biolégicas armazenadas em temperatura ambiente por um longo periodo, o que facilita
o transporte e favorece a descentralizagcdo do acesso; e a capacidade de detecgao de

mais de um tipo de patégeno em uma mesma amostra.

Para além dos testes diagnosticos, os profissionais participantes da estratégia-
piloto sinalizaram fragilidades importantes relacionadas a caréncia de recursos
humanos, a sobrecarga de demandas e a falta de infraestrutura para a coleta de
amostras bioldgicas, as quais devem ser consideradas pelos gestores em saude
visando a incorporagao da testagem na pratica clinica. Todavia, a elevada proporgéo
de deteccdo de CT e/ou NG encontrada na rede-piloto, por si sé, reforca a
necessidade de implantacdo da testagem no SUS, sobretudo para pessoas mais
vulnerabilizadas as ISTs, consideradas como publico prioritario, como as pessoas que
usam PrEP e as pessoas vivendo com HIV. Nesse contexto, identificou-se que as
pessoas mais jovens (<24 anos), do sexo masculino e autodeclaradas pretas ou
pardas apresentaram maior propor¢cao de deteccdo de algum tipo de infecgdo (CT

e/ou NG) nas amostra analisadas.

Por fim, buscando-se abordar de forma mais aprofundada as barreiras e os
facilitadores para a implementagéo, no Brasil, da abordagem etiol6gica para o manejo
das ISTs que causam corrimento uretral em homens, realizaram-se entrevistas com
gestores, profissionais de laborat6rio e clinicos (médicos ou enfermeiros) especialistas
em ISTs. Para a analise de conteudo das entrevistas, utilizou-se o framework CFIR
da ciéncia da implementacao, que possibilitou explorar as questdes relacionadas a
abordagem etioldgica em si e os fatores externos e internos que podem influenciar no

processo, bem como os itens ligados ao individuo agente da mudanca.

Verificou-se que, por ndo serem de notificagdo compulséria e ndo causarem
danos graves, como a morte, as ISTs “ndo HIV”, “néo sifilis” e “n&o hepatites virais”,
como CT e NG, ndo s&o consideradas como prioridade pelos gestores. Relatou-se
que seria fundamental a sistematizagao e a divulgacdo de dados nacionais sobre as
ISTs que nédo séo de notificagdo compulsodria para o conhecimento da carga da doenga

na populacéo, a fim de justificar a sua relevancia em saude publica.
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A indisponibilidade de testes rapidos capazes de fornecer o resultado ainda no
momento do atendimento clinico foi considerada como uma das principais barreiras
pelos entrevistados. Apesar de no mercado ja existirem os TRM (testes rapidos
moleculares) para detecgdo de CT/NG, eles ainda n&o estado disponiveis no SUS, que
ja conta com uma rede rapida para HIV e hepatites virais. Assim como ocorreu com a
rede laboratorial, o compartilhamento das estruturas da Rede Nacional de Testes
Rapidos Moleculares para Carga Viral de HIV e Hepatites Virais com CT/NG seria
estratégico. No entanto, os entrevistados relataram que o fato de esses testes
necessitarem de equipamentos ainda seria uma importante limitagdo. Isso porque o
manejo das ISTs ocorre prioritariamente no ambito da APS, que tem mais de 40 mil
unidades de saude distribuidas pelo territério nacional. Além da inviabilidade da
descentralizacdo dos equipamentos nessa dimensdo, sobretudo pelo seu custo
elevado, destacam-se ainda as falas sobre a complexidade de execug¢ao dos testes e
as exigéncias fisicas para a alocagédo dos equipamentos, que poderiam inviabilizar a
sua utilizacdo de forma ampliada no territdrio nacional, considerando as diversas

realidades de infraestrutura do pais.

Dessa forma, foi possivel identificar nas entrevistas ser ainda necessario o uso
da abordagem sindrémica no cenario atual do pais, bem como a preocupacéo de que
as pessoas fiqguem desassistidas se essa abordagem for totalmente descontinuada,
em vista da urgéncia de tratar o paciente, quando sintomatico. Como sugestéo, os
entrevistados mencionaram a possibilidade da coexisténcia de ambas as abordagens
neste momento, ou seja, a realizagdo do manejo etioldgico a partir do rastreio de casos
assintomaticos e a instituicdo do tratamento sindrémico nos casos sintomaticos — com
a observacao de que, para os casos sintomaticos, também deveria ser realizada a
coleta da amostra no momento do primeiro atendimento para a avaliacdo do resultado
na consulta de retorno e a definicdo dos encaminhamentos a partir da testagem. Esse
ainda nao constitui o cenario ideal, mas poderia contribuir para a mudanca dos
processos e o fortalecimento da testagem na rotina clinica, até que existam testes que
possibilitem a realizagdo da abordagem etiolégica em todos os casos.

Sobre o0 que seria o teste ideal, as caracteristicas mencionadas pelos
profissionais assemelham-se as dos testes rapidos imunocromatograficos disponiveis
hoje para sifilis, HIV e hepatites virais, sobretudo quanto aos aspectos da facil
execucao, da ndo necessidade de equipamentos e demais estruturas laboratoriais e
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do fornecimento do resultado em até 30 minutos. Por muito tempo, porém, o baixo
desempenho desse tipo de testes para a investigagéo de infecgdes como CT e NG fez
desconsiderar qualquer possibilidade do seu uso no manejo clinico. No entanto, com
0s avangos da ciéncia nos ultimos anos, € possivel que esses testes sejam uma
realidade em um futuro préximo, contribuindo de maneira significativa para o controle
das ISTs. A possibilidade de identificagao da resisténcia por meio da testagem rapida
também foi mencionada pelos profissionais como uma caracteristica importante do
teste ideal, de modo que o tratamento possa ser instituido conforme a sensibilidade
ao antimicrobiano do patégeno causador da infecgéo.

Ademais, embora ndo sejam imunocromatograficos e ainda necessitem de
equipamentos menos complexos, o fato de estarem surgindo no mercado novos TRM
para ISTs contribui para a ampliagdo do acesso a testagem, o que tende a diminuir os
custos pela ampliagdo da concorréncia. No que diz respeito a essa questao de custos,
os entrevistados salientaram a importancia da alocagao de recursos direcionados as
ISTs que nao HIV, sifilis e hepatites virais, incluindo o enfrentamento da resisténcia
do gonococo e de M. genitalium aos antimicrobianos.

Diante do exposto, elencam-se a seguir, de forma sistematica, sugestdes de
itens a serem observados pelas esferas federal, estadual e municipal, visando a
implantagdo da abordagem etioldgica para o manejo das ISTs que causam corrimento
uretral em homens e, de forma extrapolada, para as demais ISTs no ambito do SUS,

quando aplicavel:
e Atualizacdo do PCDT-IST, com:

o Aperfeicoamento dos itens relacionados a aplicabilidade, rigor de

desenvolvimento e independéncia editorial.

o Reviséo do fluxograma de diagndstico e manejo dos casos de corrimento

uretral, considerando os testes disponiveis no SUS e seu desempenho.
o Revisdo do protocolo de tratamento sindrémico para corrimento uretral.
o Reviséo do protocolo de tratamento etiolégico de gonorreia.

o Reviséo do protocolo de tratamento etioldgico de infecgao por clamidia.
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o Revisdo do protocolo de tratamento de uretrites persistentes,

considerando a resisténcia do gonococo e/ou do M. genitalium aos

antimicrobianos.

Incorporagdo de novos farmacos para o tratamento do gonococo e de M.

genitalium.

Discusséao sobre a conveniéncia de o formato do documento permanecer
como volume unico ou ser publicado em capitulos com atualiza¢des

independentes, a luz dos desenvolvimentos da ciéncia.

e Implantagdo definitiva dos testes laboratoriais de biologia molecular para
detecgao de CT/NG no SUS:

(@]

Compartilhamento da rede laboratorial para carga viral de HIV e de

hepatites virais, agregando-se CT/NG.

Aquisicdo de insumos pelo nivel central, desde os kits de coleta de

amostras até a execucgao dos testes.

Desenvolvimento de acgbes para conscientizagcdo dos profissionais
clinicos quanto a importancia da solicitagao dos testes para o manejo do

caso.
Possibilidade de analise de amostras extragenitais, além de genitais.
Possibilidade de autocoleta de amostras bioldgicas.

Detecgao de mais de um tipo de patdgeno em uma mesma amostra.

Melhoria na infraestrutura local de servicos de atencdo a saude,
adequagao do quadro profissional e analise da distribuicdo das

demandas pelos gestores de saude.

Priorizagdo da testagem para as populagdes consideradas em situagéo

de maior vulnerabilidade as ISTs.

e Sistematizacdo e divulgagdo de dados nacionais das IST que ndo sao de

notificagdo compulséria para o conhecimento da carga da doenga na

populacao, a fim de estimular e justificar a priorizagao de agdes.
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e Compartilhamento da estrutura existente na Rede Nacional de Testes
Rapidos Moleculares (TRM) para Carga Viral de HIV e Hepatites Virais, com
inclusdo da testagem para CT/NG.

e Atualizagdo dos processos e das orientagcbes sobre a coexisténcia das
abordagens sindrébmica e etiologica, enquanto ainda nao for possivel o
manejo conforme a etiologia de todos os casos.

e Fortalecimento das agdes de comunicagédo sobre as demais ISTs a cargo
dos ambitos estadual e federal, para além de sifilis, HIV e hepatites virais.

e Realizagcdo de encontros nacionais e reunides tematicas entre os gestores
de saude (vigilancia e atengdo), com foco nas demais ISTs, como CT, NG,
TV e MG.

e Realizacdo de ag¢des para a sensibilizagdo e a capacitagado de gestores e
profissionais da saude quanto a importancia da abordagem etiolégica para o
manejo das ISTs.

e Ampliacdo da disponibilidade de recursos financeiros para as agdes
relacionadas a resisténcia do gonococo e de M. genitalium aos
antimicrobianos, bem como para o controle das ISTs que ndo sédo de

notificagdo compulséria.

Por fim, os resultados da presente tese demonstraram que ainda existem
importantes barreiras a serem superadas para que a abordagem etiologica seja
implementada como uma estratégia da politica de saude publica no SUS. No entanto,
foi possivel observar que muito ja se avangou no pais, e que existe um cenario de
prontiddo dos profissionais para a mudanga, por compreenderem a importancia da
oferta de um servico de qualidade, que atenda as necessidades da populagao para a
prevencao e o controle das ISTs e a promogao a saude.
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APENDICES

APENDICE A - Roteiro para entrevista semiestruturada: Gestao

Metadados e orientagées

Nome do entrevistado:

Nome da pesquisadora:

Data da entrevista: / / Local da entrevista:

Contato inicial:

Q Agradecer a disponibilidade em realizar a entrevista e contribuir significativamente para a pesquisa.
4 Pesquisadora se apresenta, de forma breve, e apresenta os objetivos da pesquisa.

4 Explicar as informagdes contidas no termo de consentimento de entrevista e no termo de cessdo do
audio, e conferir sobre a assinatura prévia.

Q) informar gue para a gravagao a camera deverd ser desligada

Procedimentos iniciais:

Q iniciara gravagao e a transcrigao.

U Testar audio e transcricdo

Caracteristicas socioecondmicas do(a) entrevistado(a):

Identidade de género (Mulher CIS; Homem CIS; Mulher Trans; Homen Trans; Travesti; N3do binario)?
Idade?

Profissdo?

Cargo?

Tempo de atuagdo profissional?

poooou

Local de residéncia?

Questodes para entrevista

1. O senhor (a) poderia descrever brevemente seu trabalho e area de responsabilidade?

2. Sdo realizadas/ofertadas capacitagbes para os profissionais de saide sobre o manejo das ISTs,
especialmente para aquelas que causam corrimento uretral em homens (Neisseria gonorrhoeae,
Chlamydia trachomatis, Mycoplasma genitalium, Ureaplasma urealyticum e Trichomonas vaginalis)? Se
sim, comente sobre elas.
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3. O seu estado realiza a aquisicio de medicamentos para as IST que causam corrimento uretral em
homens? Se sim, quais?

4. O seu estado realiza a aquisi¢cdo de testes que detectam ISTs para rastreio de pessoas assintomaticas e
manejo do corrimento uretral em homens? Se sim, quais?

5. Na sua opinido, vocé considera importante a incorporagao de testes moleculares LABORATORIAIS que
detectam ISTs para rastreio de pessoas assintomaticas e manejo do corrimento uretral em homens? Por
qué? Considera que a rede tem condigGes de absorver esta demanda?

6. Na sua opinido, vocé considera importante a incorporagio de testes moleculares RAPIDOS que
detectam ISTs para rastreio de pessoas assintomaticas e manejo do corrimento uretral em homens? Por
qué? Considera que a rede tem condicGes de absorver esta demanda?

7. Na sua perspectiva, as IST que causam corrimento uretral em homens fazem parte das prioridades da
gestdao? Como vocé avalia a presenga destas infecgcdes nos espagos de discussoes de formulagdo de politica
na esfera estadual?

Perguntar se ofa) entrevistado(a) tem algo que gostaria de acrescentar.

Consideragdes finais:

Q Perguntar ao entrevistado(a) se ha alguma informagdo adicional que gostaria de acrescentar em
relagdo aos assuntos abordados durante a entrevista.

Q Perguntar se ficou com alguma duvida.

Finalizagdo e agradecimento:

Q Agradecer a disponibilidade em fornecer as informagdes.

U salientar que os resultados da pesquisa estardo a disposi¢do dele(a) e, se tiver interesse, devera entrar
em contato com o(a) pesquisador(a).
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APENDICE B - Roteiro para entrevista semiestruturada: Laboratério

Metadados e orientagées

Nome do entrevistado:

Nome da pesquisadora:

Data da entrevista: / / Local da entrevista:

Contato inicial:

Q Agradecer a disponibilidade em realizar a entrevista e contribuir significativamente para a pesquisa.
4 Pesquisadora se apresenta, de forma breve, e apresenta os objetivos da pesquisa.

4 Explicar as informagdes contidas no termo de consentimento de entrevista e no termo de cessédo do

audio, e conferir sobre a assinatura prévia.

Q) informar gue para a gravagao a camera deverd ser desligada

Procedimentos iniciais:

Q iniciara gravagao e a transcrigao.

U Testar audio e transcricdo

Caracteristicas socioecondmicas do(a) entrevistado(a):

Identidade de género (Mulher CIS; Homem CIS; Mulher Trans; Homen Trans; Travesti; N3do binario)?
Idade?

Profissdo?

Cargo?

Tempo de atuagdo profissional?

poooou

Local de residéncia?

Questodes para entrevista

8. Quais os testes disponiveis no laboratério em que o(a) senhor(a) trabalha para investigacdo das

infeccdes sexualmente transmissiveis que causam corrimento uretral em homens? (Neisseria

gonorrhoeae, Chlamydia trachomatis, Mycoplasma genitalium, Ureaplasma urealyticum e Trichomonas

vaginalis)

9. O(a) senho(a) saberia informar o tempo estimado de libera¢do do resultado para cada um dos testes

citados na questdo anterior?

10. Qual(is) o(s) teste(s) para investiga¢do de IST que considera importante, mas que nao esta disponivel

na rotina do laboratério que atua? Por que considera importante? Por que n3o esta disponivel?
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11. Qual a sua opinido sobre a abordagem sindromica de uma forma geral, isto é, quando o tratamento é
realizado de acordo o(s) patégeno(s) que causa uma determinada sindrome (conjunto de sinais e

sintomas) com maior frequéncia?

12. E, de maneira particular, sobre a abordagem sindromica do corrimento uretral masculino, tem alguma

consideragdo a acrescentar?

13. Qual a sua opinido sobre a abordagem etiolégica de uma forma geral, isto é, isto é, quando o
tratamento é realizado conforme resultado da testagem, sejam nos casos sintomaticos ou nos casos de

rastreamento?

14. E, de maneira particular, sobre a abordagem etiolégica nos casos de corrimento uretral masculino, tem

alguma consideracdo a acrescentar?

15. Por gentileza, comente sobre a execugdo de testes rapidos (imunocromatograficos ou moleculares)

nos servigos de satide fora do ambiente laboratorial.

Perguntar se ofa) entrevistado(a) tem algo que gostaria de acrescentar.

Consideragdes finais:

Q Perguntar ao entrevistado(a) se ha alguma informacgdo adicional que gostaria de acrescentar em
relagdo aos assuntos abordados durante a entrevista.

Q Perguntar se ficou com alguma duvida.

Finalizagdo e agradecimento:

Q Agradecer a disponibilidade em fornecer as informagdes.

U salientar que os resultados da pesquisa estardo a disposi¢do dele(a) e, se tiver interesse, devera entrar
em contato com o(a) pesquisador(a).
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APENDICE C - Roteiro para entrevista semiestruturada: Clinico

Metadados e orientagées

Nome do entrevistado:

Nome da pesquisadora:

Data da entrevista: / / Local da entrevista:

Contato inicial:

Q Agradecer a disponibilidade em realizar a entrevista e contribuir significativamente para a pesquisa.
4 Pesquisadora se apresenta, de forma breve, e apresenta os objetivos da pesquisa.

4 Explicar as informagdes contidas no termo de consentimento de entrevista e no termo de cessédo do
audio, e conferir sobre a assinatura prévia.

Q) informar gue para a gravagao a camera deverd ser desligada

Procedimentos iniciais:

Q iniciara gravagao e a transcrigao.

U Testar audio e transcricdo

Caracteristicas socioecondmicas do(a) entrevistado(a):

Identidade de género (Mulher CIS; Homem CIS; Mulher Trans; Homen Trans; Travesti; N3do binario)?
Idade?

Profissdo?

Cargo?

Tempo de atuagdo profissional?

poooou

Local de residéncia?

Questodes para entrevista

16. O senhor (a) poderia descrever brevemente como é sua rotina de atendimento dos casos de
corrimento uretral em homens (desde a anamnese até a defini¢cdo do tratamento, quando necessario)?

17. Qual a sua opinido sobre a abordagem sindromica de uma forma geral, isto é, quando o tratamento é
realizado de acordo o(s) patégeno(s) que causa uma determinada sindrome (conjunto de sinais e

sintomas) com maior frequéncia?

18. E, de maneira particular, sobre a abordagem sindromica do corrimento uretral masculino, tem alguma

consideragdo a acrescentar?
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19. Qual a sua opinido sobre a abordagem etiolégica de uma forma geral, isto é, quando o tratamento é

realizado conforme resultado da testagem, sejam nos casos sintomaticos ou nos casos de rastreamento?

20. E, de maneira particular, sobre a abordagem etiolégica nos casos de corrimento uretral masculino, tem

alguma consideracdo a acrescentar?

21. Por gentileza, comente sobre a importincia de disponibilidade de testes rapidos
(imunocromatograficos ou moleculares) nos servigos de atengdo a satide para investigagao do corrimento
uretral em homens.

22. Caso considere importante, qual(is) deveria(m) ser as principais caracteristicas deste(s) teste(s)? Qual
seria o desempenho considerado satisfatério para estes testes? Qual(is) profissional(is) deveria(m)

executar?

23. Na sua opinido, a implantagdo da testagem para investiga¢do das ISTs que causam corrimento uretral

em homens é possivel na rotina de satide do seu servigo? Por qué?

Perguntar se ofa) entrevistado(a) tem algo que gostaria de acrescentar.

Consideragdes finais:

Q Perguntar ao entrevistado(a) se ha alguma informacgdo adicional que gostaria de acrescentar em
relagdo aos assuntos abordados durante a entrevista.

Q Perguntar se ficou com alguma duvida.

Finalizagdo e agradecimento:

Q Agradecer a disponibilidade em fornecer as informagdes.

U salientar que os resultados da pesquisa estardo a disposi¢do dele(a) e, se tiver interesse, devera entrar
em contato com o(a) pesquisador(a).
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ANEXOS

ANEXO A - Avaliagao do projeto piloto de implantagao da rede de laboratérios

de biologia molecular para detec¢ao de clamidia e gonococo (CT/NG) -

Questionario gestao estadual

SEGAO | - DADOS DA GESTAO E DO RESPONDENTE:

1. Cargo/Funcdo na Coordenacdo estadual de Infecgbes Sexualmente
Transmissiveis (ISTs):

a.
b.
c.
d.

Coordenador(a)
Ponto focal para ISTs
Técnico (a)

Outra:

2. Quais agdes sao desenvolvidas pela gestdo estadual para o enfrentamento das
ISTs causadas por clamidia e gonococo?

PaooTp

>Q —

Distribuigdo de preservativos adquiridos pelo Ministério da Saude
Distribuicdo de preservativos adquiridos pelo Estado

Aquisigao de ceftriaxona 500mg IM

Aquisigao de azitromicina 1g

Aquisigcao de testes de biologia molecular para detecgédo de clamidia e
gonococo

Capacitacao dos profissionais da saude sobre os protocolos de ISTs.
Apoio para o sitio local que faz parte do Projeto SenGono

. Ja realizou solicitagdo ou tem intencdo de enviar solicitacdo para

habilitagdo de um servigo do estado como sitio para vigilancia sentinela
do corrimento uretral masculino (Portaria n® 1.553, de 17 de junho de
2020)

Outras. Qual(is)?

SEGAO II — IMPLANTAGAO PILOTO DA REDE LOCAL DE BIOLOGIA
MOLECUGAR PARA DETECGAO DE CLAMIDIA E GONOCOCO

1. Como vocé avalia as reunides de alinhamento e orientagdes conduzidas pelo
Ministério da Saude sobre a rede piloto?

a
b
C.
d
e

. Muito bom
. Bom

Regular

. Ruim
. Muito ruim
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Caso tenha interesse, descreva sugestdo(bes) sobre esse processo de
alinhamento e orientacdes a rede. -

Como vocé avalia os materiais de apoio (e-mails, oficio, protocolos de uso dos
sistemas, protocolo de tratamento) fornecidos pelo Ministério da Saude sobre a
rede piloto?

Muito bom

Bom

Regular

Ruim

Muito ruim

N&o tive acesso aos materiais citados

~PQo0 o

Caso considere que algum material de apoio poderia ser melhorado, ou sentiu falta
de algum tema especifico nao abordado, descreva aqui:

Como vocé avalia o webinar realizado pelo Ministério da Saude e empresa
fabricante do teste sobre o treinamento de coleta de amostras bioldgicas?

Muito bom

Bom

Regular

Ruim

Muito Ruim

N&o tive acesso/n&o assisti ao webinar citado

~PQo0 T

Se considera que algum conteudo que vocé julga importante deixou de ser
abordado no webinar sobre coleta de amostras bioldgicas, descreve aqui:

Como vocé avalia o webinar realizado pelo Ministério da Saude em parceria com
a Sociedade Brasileira de Doengas Sexualmente Transmissiveis (SB-DST) sobre
a importancia dos testes de biologia molecular para o manejo das infecgbes
causadas por clamidia e/ou gonococo?

a. Muito bom

b. Bom

c. Regular

d. Ruim
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e.

f.

Muito Ruim
Nao tive acesso/ndo assisti ao webinar citado

8. Se considera que algum conteudo que vocé julga importante deixou de ser
abordado no webinar sobre a importancia dos testes de biologia molecular para o
manejo das infecgdes causadas por clamidia e/ou gonococo, descreve aqui:

9. Em sua opinido, quais as principais fraquezas no processo de implantacdo da nova
rotina relacionada a testagem de biologia molecular para detecgdo de CT/NG?

a.

S@ "0 o0 T

p.
g. Dificuldade na logistica do transporte das amostras biol6gicas para o

r.

Dificuldade de estabelecimento de um novo fluxo dentro da rede de atengao
a saude

Sobrecarga de demandas na gestédo estadual

Sobrecarga de demandas nos servigos de assisténcia a saude

Sobrecarga de demandas nos laboratérios executores dos testes

Caréncia de recursos humanos na gestao estadual

Caréncia de recursos humanos nos servigcos de assisténcia a saude
Caréncia de recursos humanos nos laboratérios executores dos testes
Caréncia de infraestrutura nos servigos de assisténcia a saude para coleta
de amostras (que ndo seja sangue coletado por pung¢do digital ou por
puncgéo venosa)

Caréncia de infraestrutura nos servicos de assisténcia a saude para
armazenamento da amostra

Dificuldade de capacitagao dos profissionais de coleta

Dificuldade de capacitacao dos profissionais de laboratorio

Auséncia de possibilidade de analise de amostras anais (extragenital)

. Auséncia de possibilidade de analise de amostras da orofaringe

(extragenital)

Profissionais clinicos ndo tem interesse em realizar a solicitacdo deste teste
Auséncia de fornecimento dos tubos primarios de coleta de amostra de
urina juntamente com os demais itens do kit de coleta de amostras
Dificuldade na logistica do transporte dos kits de coleta para o servigo

laboratorio
OUTROS:

10.Em sua opinido, quais as principais fortalezas no processo de implantagdo da nova
rotina relacionada a testagem de biologia molecular para detecgdo de CT/NG?

a.
b.

C.

Aquisigao e distribuicdo de forma centralizada pelo Ministério da Saude
Compartilhamento dos mesmos equipamentos da Rede de carga viral de
HIV e Hepatites Virais.

Profissionais de saude sensibilizados sobre a importancia da testagem para
detecgao de CT/NG

Variabilidade de diferentes tipos de amostras bioldgicas para investigagcéo
de CT/NG
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e. Possibilidade de armazenamento da amostra em temperatura ambiente por
14 dias

f. Possibilidade de detecg¢ao de infeccdo mesmo nos casos assintomaticos

g. Possibilidade de investigagdo do agente infeccioso causador das
sindromes, mesmo que o tratamento inicial tenha ocorrido de forma
sindrémica

h. OUTROS:

11.Se desejar, deixe um comentario sobre a implantagao piloto dos testes de biologia
molecular para deteccao de CT/NG no SUS.
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ANEXO B - Avaliagao do projeto piloto de implantagao da rede de laboratérios
de biologia molecular para detec¢ao de clamidia e gonococo (CT/NG) —
Questionario laboratério

SEGAO | - DADOS DO USUARIO:

1. Cargo/Funcao do respondente:

Gestor do laboratorio (diretor/gerente)
Analista de nivel superior

Analista de nivel técnico

Outra:

cpoo

SEGAO Il - TREINAMENTO PARA EXECUGAO DO ENSAIO ABBOTT REALTIME
CTING:

1. A equipe do laboratério ja tinha experiéncia na execugdo do ensaio Abbott
RealTime CT/NG antes do projeto piloto?
a. Sim
b. Nao

2. Vocé considera que a experiéncia prévia no uso da plataforma Abbott m2000 (por
exemplo, na execugéo de testes de carga viral do HIV, HBV e/ou HCV), foi um
facilitador para a utilizagao de treinamento em formato online no caso da inclusé&o
de novas rotinas de exames, sem comprometer a qualidade da formagao dos
profissionais?

a. Sim
b. Nao

3. Vocé considera que a carga horaria disponibilizada no treinamento da empresa foi
suficiente para a capacitacdo na execucgao do teste molecular para CT/NG?
a. Sim
b. Nao

4. Vocé considera que o conteudo disponibilizado no treinamento foi suficiente para
a capacitacado na execucao do teste molecular para CT/NG?
a. Sim
b. N&o

5. Algum conteudo que vocé julga importante deixou de ser abordado?
a. Nao.
b. Sim. Qual(is)?

6. A plataforma educacional Abbott foi utilizada pela equipe para consultar o material
de apoio sobre o ensaio Abbott RealTime CT/NG?
a. Sim
b. N&o
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7. Caso a equipe tenha utilizado a plataforma educacional da Abbott, o material
disponibilizado foi util para a execug¢ao do ensaio Abbott RealTime CT/NG?
a. Sim
b. Nao

8. Em sua opinido, em uma escala de 1 a 5 qual foi o grau de dificuldade do conteudo
abordado no treinamento, sendo 1 para nenhuma dificuldade e 5 extremamente
dificil:

A OWON-=-

SECAO Il - REDE DE COLETA:
1. Quantos pontos de coleta foram incorporados na rede piloto no seu Estado?

1

2-4

5-8

>9

Nao se aplica

Pa0TO

2. Todos os pontos de coleta incorporados na rede piloto de seu Estado realizam o
envio de amostras ao Laboratério Executor?
Sim, todos os pontos da rede de coleta enviaram pelo menos uma
amostra ao laboratério executor.
N&o, existiram pontos de coleta que ndo enviaram amostras ao
laboratério executor.

3. Como os profissionais dos pontos de coleta incorporados na rede piloto foram
capacitados?
Pelo laboratdrio executor.
Por meio do webinar/material de apoio providenciado pelo Ministério da
Saude
Ambas as alternativas acima
Os pontos de coleta n&o tiveram capacitagao especifica para rede piloto
de CT/NG
Nao sabe informar

4. Algum conteudo que vocé julga importante deixou de ser abordado no webinar e
materiais de apoio providenciados pelo Ministério da Saude e empresa fabricante
do teste para capacitagao da rede de coleta?

N&o.
Sim. Qual(is)?

5. Em sua opinido, quais as principais dificuldades no processo de implantacdo da
rede de biologia molecular para detecgao de CT/NG no seu territério?
Dificuldade de incorporagao de nova rotina no laboratério
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Caréncia de recursos humanos no laboratorio

Dificuldade de capacitagao dos profissionais da rede de coleta
Profissionais da assisténcia n&o realizam solicitagdo do teste
(profissionais pouco sensibilizados sobre a importancia da testagem)
Dificuldade na logistica do transporte dos kits de coleta para os insumos
Dificuldade na logistica do transporte das amostras para o laboratorio
Complexidade de coleta das amostras pelos profissionais da rede de
coleta

OUTROS:

SEGAO IV - EXECUGAO E LIBERAGAO DOS EXAMES:

1.

O laboratério que vocé atua conseguiu implementar a rotina de exames de biologia
molecular para deteccédo de CT/NG?

a. Sim

b. Nao

Em geral, qual era o estado das amostras recebidas pelo laboratério para a
execucao dos exames de CT/NG?

a. Boa

b. Ruim

Quais as intercorréncias mais frequentes com as amostras? E possivel marcar
mais de uma opcao.

a. Amostra fora da temperatura ideal

b. Amostra insuficiente

c. Amostra em frasco ndo recomendado

d. Tubo de amostra ndo estava na posi¢ao vertical (ex.: swab estava sem
contato com a solugao de transporte)
Amostra vazada ou tubo seco
Outros. Quais?

o

A adigao do exame CT/NG no laboratério impactou a rotina dos outros agravos
executados (HIV, HBV e/ou HCV)?

a. Sim

b. Nao

c. Indiferente

Como vocé avaliar a qualidade e utilidade dos protocolos sobre "insercéo das
requisicdes no GAL" e "insergao dos resultados" no GAL (documento elaborado
pelo DCCI/SVS/MS) para orientagao de uso do sistema GAL pelos profissionais?
Muito bom

Bom

Regular

Ruim

Muito ruim

P20 TO
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6. Caso se aplique, favor listar outros desafios (ndo listados anteriormente) que
possam ter sido enfrentados pelo laboratério e que considere importantes para
apoiar a futura implantacdo do exame CT/NG no SUS:

(resposta curta)

SEGAO V - LOGISTICA DOS INSUMOS DE COLETA:

1. Houve dificuldade no preenchimento do BOLETIM e MAPA no SISLOLAB?
a. Sim. Qual(is)?
b. Né&o

2. Como vocé classificaria o tempo entre a solicitagdo e recebimento dos kits?
Muito bom

Bom

Regular

Ruim

Muito ruim

PaooTp

3. Houve intercorréncia no recebimento dos kits no que diz respeito a integridade,
avarias e temperatura adequada de armazenamento??
a. Nao.
b. Sim. Qual(is) intercorréncia(s)?

4. Quantos kits (compostos por 196 testes) o laboratorio consegue armazenar de
uma unica vez?
a. 1-5kits
b. 5-10 kits
c. Mais que 10 kits

5. A depender da demanda local e da estrutura do laboratério, quantos meses o
laboratorio conseguiria ficar abastecido, ou seja, qual a sua capacidade de
estoque?

a. 1Tmés
b. 2 meses
c. Mais que 3 meses

6. Considerando dificuldade logistica, assinale abaixo os principais desafios no
processo de distribuicdo dos kits de coleta na rede local?

a. Auséncia de veiculo para transporte de insumos

b. Dificuldade por questdes relacionadas a burocracia (ex: nota fiscal)

c. Dificuldade de local de armazenamento dos kits de coleta no
laboratorio

d. Nao existe fluxo estabelecido para envio de insumos do laboratério
para os servi¢os de coleta

e. OUTROS:

7. Houve dificuldade no abastecimento da rede de coleta com kits Abbott multi-Collect
Specimen Collection?
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a. Nao.
b. Sim. Quail(is)?

8. No seu territério houve a distribuicdo pelo laboratério de tubos primarios para
coleta de urina (tubo utilizado para coleta da urina antes da transferéncia para o
tubo do kit de coleta)?

a. Sim
b. N&o. As unidades de saude ja possuiam tubos primarios no local.
c. Outra solugcao desenvolvida no local. Qual?

9. Na sua opinido, algum insumo poderia ser incluido no kit enviado pela empresa
para a realizagao do Abbott RealTime CT/NG?
a. Nao.
b. Sim.

10.Em caso de falta de algum insumo (resposta afirmativa para a questdo acima),
favor descrever abaixo qual(is) insumos e como foi solucionado: (reposta longa)

SEGAO VI — SUPORTE TECNICO E ATENDIMENTO AO CLIENTE DA EMPRESA
FORNECEDORA:

1. Em caso de contato com o suporte técnico da Abbott durante o projeto piloto,
classifique a satisfagdo com o atendimento da empresa:

Muito satisfeito

Satisfeito

Indiferente (ou neutro)

Insatisfeito

Muito insatisfeito

~PQo0 o

2. Em caso de insatisfacdo com o atendimento prestado pela empresa contratada,
favor descrever brevemente o motivo:
(resposta curta)
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brasileiro considerando-se os atores e elementos necessarios para a implantacio de uma politica publica
para 0 manejo eticlogico destas ISTs no dmbito do Sistema Unico de Satde (SUS).”
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Hipotese:

“Ainda existem desafios a serem superados para a implantacdo da abordagem etiologica como politica de
salde publica no Brasil para o manejo clinico das infecgdes sexualmente transmissiveis que causam
corrimento uretral em homens no dmbito do Sistema Unico de Satde.”

Metodologia Proposta:

“Estudo descritivo-exploratorio, de abordagem qualitativa e quantitativa, que se apoia na triangulagéo de
métodos, incluindo diferentes procedimentos de coleta de dados, conforme abaixo descrito:

1. Comparagéo do protocolo brasileiro com os protocolos interacionais da OMS, do CDC e europeus sobre
o manejo das ISTs que causam corrimento uretral em homens. Em sequida, sera construida uma nova
proposta de Fluxograma para o manejo de corrimento uretral com base no

fluxograma contido no PCDT-IST considerando as necessidades de mudancas identificadas a partir da
andlise comparativa dos trés protocolos.

2. Pesquisa mercadologica dos testes diagnosticos para IST que causam corrimento uretral em homens
disponiveis no mercado nacional. Nesta pesquisa, serdo minimamente investigados os seguintes itens:
nome e fabricante do teste, tipos de amostras utilizadas, sensibilidade, especificidade, metodologia,
necessidade de equipamento, tempo de execucao e liberagdo do resultado, infraestrutura necessaria para
realizacdo do teste. As fontes de pesquisa compreenderdo o site da ANVISA, e sites das empresas
detentoras do registro dos produtos.

3. Descrigéo e analise do processo da implantagéo piloto da rede laboratorial de testes de biologia molecular
para detecgéo de clamidia e gonococo no SUS, principais agentes causadores dos cormimentos uretrais em
homens. Este momento sera dividido entre a e b:3.a) Analise documental de materiais publicados/utilizados
sobre o processo direcionados aos gestores, laboratorios e/ou servicos de saude. Os documentos
encontrados serdo lidos na integra, bem como os videos serdo assistidos na sua totalidade. Sera realizado
o fichamento dos documentos conforme tipo, instituicdo, titulo, data de publicacdo, link de acesso, objetivo,
breve descricdo do conteldo e consideracdes da autora sobre o documento. Apds a etapa identificacdo,
selecdo e leituralvisualizagdo dos documentos, sera realizada a andlise critica dos dados a partir de uma
matriz analitica com auxilio do Software Excel considerando-se as fragilidades e fortalezas no processo.3.b)
Andlise quantitativa dos dados secundarios do questionarios aplicados pelo Ministério da Salde sobre a
implantacdo
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piloto da rede laboratorial de testes de biologia molecular para detecgdo de clamidia e gonococo no SUS.
Os questionarios foram enviados de forma online para todos os 27 gestores estaduais que atuam como
coordenadores locais de ISTs e aos 32 laboratério e 40 servicos de salde que participaram da implantacéo
piloto como sitios de coleta das amostras, caracterizando-se como um levantamento de campo do tipo
censo.

4. Serdo realizadas entrevistas semiestruturadas com profissionais especialistas a nivel de gestdo,
laboratorio ou assisténcia que possuem experiéncia em atividades relacionadas ao enfrentamento das
infecgdes sexualmente transmissiveis que causam corrimento uretral em homens. As entrevistas buscam
sistematizar, na perspectiva dos entrevistados, a nogdo de problema, os desafios e as fortalezas
relacionados a implantacdo da abordagem etiologica para o manejo clinico destas ISTs no dmbito do SUS.
As questdes estardo, entdo, relacionas & opinido do individuo, com base no seu conhecimento e na sua
trajetoria profissional, independentemente da instituicdo em que estes profissionais atuam, as quais néo
seréo

identificadas nos resultados desta pesquisa. A etapa IV respondera o objetivo especifico 4. Para cada
pessoa serdo coletados dados para caracterizar o perfil dos entrevistados, a saber: género, idade, profissdo,
cargo, tempo de atuaco profissional, local de residéncia. As entrevistas serdo gravadas e posteriormente,
todas as entrevistas serdo integralmente transcritas, incluindo hesitagdes, risos, siléncios e estimulos da
entrevistadora. Serdo feitas 15 entrevistas no total, sendo 5 entrevistas para cada categoria: profissionais
gestores, de laboratorio e da assisténcia. As entrevistas serdo analisadas pelo método analise de conteldo
do tipo tematica.”

Critério de Inclusdo:

“A escolha dos entrevistados sera do tipo intencional € de maneira heterogénea, com base na
disponibilidade para participacdo. Serdo convidados para participar das entrevistas profissionais clinicos
(médico elou enfermeiro) e profissionais de laboratdorio que atuam em atividades relacionadas ao manejo
clinico e ao diagnostico das infec¢des sexualmente transmissiveis que causam corrimento uretral em
homens, respectivamente. Além disso, serdo convidados para entrevista profissionais de salude com
experiéncia em gestdo a nivel estadual, sobretudo em vigiléncia.”

Critério de Exclusdo:
“Profissionais clinicos (médico efou enfermeiro), profissionais de laboratdrio e profissionais
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gestores que ndo possuem historico de atuagdo em atividades relacionadas ao enfrentamento das infecgdes
sexualmente transmissiveis que causam comimento uretral em homens.”

“Tamanho da Amostra nc Brasil: 125.7

“Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc)?
Sim®

Detalhamento:

“Sim, para atender ao Objetivo Secundario numero 3 do projeto, que consiste em: 3. Descrever o processo
de implantacéo piloto da rede laboratorial de testes de biologia molecular para detecgdo de clamidia e
gonococo no SUS, sera realizada a analise quantitativa dos dados secundarios dos questionarios aplicados
pelo Ministério da Satude sobre a implantac@o piloto da referida rede. Os questionarios foram enviados de
forma online para todos os 27 gestores estaduais que atuam como coordenadores locais de ISTs e aos 32
laboratorio e 40 servicos de salde que participaram da implantacéo piloto como sitios de coleta das
amostras, caracterizando-se como um levantamento de campo do tipo censo.Os dados dos questionarios
serdo fornecidos a pesquisadora como informagdes andnimas, sem possibilidade de identificagdo dos
individuos respondente. Salienta

-se que ndo serdo fornecidos dados demograficos das instituicdes, bem como os questionarios sdo
compostos em sua maioria por questdes fechadas, ndo sendo passivel de qualquer suspeita da identidade
do respondente.”

Objetivo da Pesquisa:
Conforme documento "PB_INFORMA(;f)ES_BASICAS_DO_PROJETO_1961498.pdf', postado em
24/08/2022:

Objetivo Primario:

“Analisar cenarios, atores e componentes visando a incorporacdo da abordagem etioldgica como politica de
salde publica no Brasil, para 0 manejo clinico das infec¢des sexualmente transmissiveis que causam
corrimento uretral em homens no dmbito do Sistema Unico de Satde.

Objetivo Secundario:
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1. Comparar o protocolo brasileiro para o manejo das ISTs que causam cormimento uretral em homens com
os protocolos intemacionais da OMS, do CDC, e com o protocolo europeu;

2. Realizar pesquisa mercadologica dos testes para diagnostico etiologico das ISTs que causam corrimento
uretral em homens disponiveis para comercializag&o no mercado nacional;

3. Descrever o processo de implantacdo piloto da rede laboratorial de testes de biologia molecular para
deteccdo de clamidia e gonococo no SUS;

4. Conhecer os fatores dificultadores e facilitadores para a implementacdo da abordagem etiologica para
manejo das IST que causam corrimento uretral em homens no SUS na perspectiva dos profissionais
gestores, de laboratorio € clinicos (médicos e/ou enfermeiros).”

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Conforme documento "PB_INFORMA(;()ES_BASICAS_DO_PROJETO_1961498.pdt‘, postado em
24/08/2022:

“Riscos:

No que tange a etapa de analise dos dados dos questionarios aplicados pelo Ministério da Saude, a
pesquisa ndo apresenta riscos, pois sera conduzida com base nos dados secundarios, sem coleta de dados
pessoais ou sociodemograficos dos participantes. A base de dados oriunda da aplicagdo do questionario
sera fornecida & pesquisadora com informagdes andnimas, sem possibilidade de identificacdo dos
individuos respondes. No que tange a realizacdo de entrevistas com os profissionais, esta pesquisa se
classifica como envolvendo um risco baixo. O levantamento de temas relacionados neste estudo, como
praticas na rotina profissional, pode gerar algum tipo de desconforto emocional ou constrangimento dos
participantes, decorrentes da exposic@o de opinides. Os instrumentos de coleta propostos na pesquisa
preveem confidencialidade e respeito mituo. As gravacdes ndo serdo veiculadas em meio publico fora do
ambiente de pesquisa. Serdo garantidos anonimato, privacidade e sigilo absoluto em relacdo as declaracdes
e informagdes prestadas verbalmente, por video antes, durante ou depois da realizagcdo da pesquisa, bem
como quaisquer outras informagdes que possam levar & identificacdo dos participantes. Apos a coleta do
material, o participante podera solicitar que determinadas falas e/ou declarages ndo sejam incluidas na
tese ou nos artigos.A participagc@o sera voluntaria. Ndo havera despesas pessoais ou compensagdo
financeira em qualquer fase do estudo. A participacdo devera ser garantida pelo Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) assinado, mas caso a pessoa se sinta desconfortavel em algum momento, ela
podera ndo responder a alguma questdo, ndo participar de
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qualquer procedimento ou interromper a participacdo na pesquisa, sem que isso Ihe cause prejuizos.Como
pesquisadora, comprometo-me a evitar maleficios; @ minimizar os possiveis desconfortos ou
constrangimentos; a zelar pela integridade e bem-estar dos envolvidos; e a suspender a coleta de dados
caso esta apresente qualquer dano, ainda que ndo significativo a salde.

Beneficios:

N&o havera beneficios diretos aos participantes envolvidos. No entanto, a pesquisa contribuird para o
aprimoramento da formag&o das politicas sobre o enfrentamento das infeccdes sexualmente transmissiveis
no &mbito do Sistema Unico de Salde (SUS), sobretudo daqueles que causam corrimento uretral em
homens. Salienta-se que estas ISTs, quando n#o diagnosticadas e tratadas corretamente, podem gerar
danos graves e até imeversiveis a salde, com consequéncias meédicas, sociais, psicologicas e econdmicas.”

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de projeto de doutorado do Departamento de Saude Coletiva do Programa de Pos-Graduagdo em
Saude Coletiva, do pesquisador responsavel Pamela Cristina Gaspar, sob orientacdo de Adele Schwartz
Benzaken.

Conforme cronograma apresentado, a coleta de dados entre setembro e novembro de 2022. O orcamento
informado na Plataforma Brasil € no valor de R$250,00, de custeio proprio, referente a despesa com
material de consumo e servicos de telefonia.

“Para atender ao Objetive Secundario nimero 3 do projeto[...] sera realizada a analise quantitativa dos
dados secundarios dos questionarios aplicados pelo Ministério da Salde sobre a implantacéo piloto da
referida rede. Os questionarios foram enviados de forma online para todos os 27 gestores estaduais que
atuam como coordenadores locais de ISTs e aos 32 laboratdrio e 40 servicos de salde que participaram da
implantacdo pilote como sitios de coleta das amostras, caracterizando-se como um levantamento de campo
do tipo censo.Os dados dos questionarios serdo fomecidos a pesquisadora como informacdes andnimas,
sem possibilidade de identificacdo dos individuos respondente. Salienta -se que ndo serdo fomecidos dados
demograficos das instituicdes, bem como os questionarios sdo compostos em sua maioria por questoes
fechadas, ndo sendo passivel de qualquer suspeita da identidade do respondente.”

Enderego: Faculdade de Ciéncias da Salde, Universidade de Brasilia - Campus Darcy Ribeiro

Bairro: Asa Norte CEP: 70.210-200
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (81)3107-1847 E-mail: cepfsunb@gmail.com

PagnaDsde 10

170



FACULDADE DE CIENCIAS DA

= SAUDE DA UNIVERSIDADE DE W"‘
P BRASILIA - UNB
ContinuagSo 0o Parecer: 5.555.475

Um documento de TCLE foi anexado a Plataforma Brasil de acordo com o modelo CEP/FS-UnB, conforme
documento "APENDICE_4_TCLE_ajustado_19092022.doc”, postado em 20/09/2022.

Os curriculos das pesquisadoras foram anexados.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagado obrigatoria:
Documentos analisados para emissdo do presente parecer:

1. Informagdes Basicas do Projeto: “PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1961498 pdf', postado
em 24/08/2022.

2. Carta de encaminhamento do projeto ao CEP/FS: “Cartaencaminhprojeto_ao_CEPFS_.pdf* e versdo
editavel “Cartaencaminhprojeto_ao_CEPFS_doc.docx”, postados em 20/07/2022.

3. Projeto detalhado: “BP_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO.docx", postado em 20/08/2022.

4. Folha de rosto, assinada pela pesquisadora responsavel e pelo diretor da Faculdade de Ciéncias da
Saude, Laudimar Alves de Oliveira: “FOLHA_DE_ROSTO_PAMELA_GASPAR.pdf', postado em
23/06/2022.

5. Termo de Concordancia da Instituicdo Proponente, assinado pelo Diretor da Faculdade de Ciéncias da
Saude, Laudimar Alves de Oliveira, pela Chefe do Programa de Pés-Graduacdo, Ximena Pamela Diaz

Bermudez, e pela pesquisadora responsavel:

“TERMO_DE_CONCORDANCIA_DA_INSTITUICAO_PROPONENTE.pdf* e versdo editavel
“TERMO_DE_CONCORDANCIA_DA_INSTITUICAOO_PROPONENTE_doc__.docx”, postados em
20/07/2022.

6. Termo De Concordéncia de Instituicdo Coparticipante, assinado pelo Diretor responsavel do
Departamento de Doengas de Condigdes Cronicas e Infecgdes Sexualmente Transmissiveis (DCCI), Gerson
Fernando Mendes Pereira, pela Chefe do Programa de Pos-Graduacdo, Ximena Pamela Diaz Bermudez, e
pela pesquisadora responsavel: “Termo_de_concordancia_instituicao_coparticipante.pdf’, postado em
20/7071717202 2, e versao editavel
“TERMO_DE_CONCORDANCIA_DE_INSTITUICAO_COPARTICIPANTE_DOC.doc", postado em
24/08/2022.

7. Termo de Responsabilidade e Compromisso do Pesquisador Responsavel, informando ciéncia e

cumprimento das Resolucdes 466/2012 e 510/2016, assinado pela pesquisadora:

“TERMO_DE_RESPONSABILIDADE_E_COMPROMISSO_DO_PESQUISADOR_RESPONSAVEL_nova_a
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ra . pdf e v er s ao e d it avel
“TERMO_DE_RESPONSABILIDADE_E_COMPROMISSO_DO_PESQUISADOR_RESPONSAVEL_word.do
cx”, postados em 20/07/2022.

8. Termo de responsabilidade diante da cessdo das bases de dados, assinado pelo Diretor responsavel do
Departamento de Doencas de Condigdes Cronicas e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis (DCCI), Gerson
Fermando Mendes Pereira, e pela pesquisadora responsavel: “Termo_de_cessao_de_dados.pdf®, postado
em 20/08/2022, e versdo editavel “Termo_de_cessao_de_dados_doc.doc”, postado em 23/08/2022.

9. Curriculo Lattes da pesquisadora responsavel: “Curriculo_Lattes_Pamela_Cristina_Gaspar.pdf’, postado
em 20/07/2022.

10. Curriculo Lattes da orientadora: “Curriculo_Lattes_Adele_Schwartz_Benzaken.pdf’, postado em
20/07/2022.

11. Curriculeo Lattes de membro da equipe de pesqguisa:
“Curriculo_Lattes_Ximena_Pamela_Claudia_Diaz_Bermudez.pdf®, postado em 20/07/2022.

12. Orgcamento de pesquisa, no valor total de R$250,00, referente a despesa com material de consumo e
servicos de telefonia: “PLANILHA_DE_ORCAMENTO.doc”, postado em 20/07/2022.

13. Cronograma de pesquisa, informando coleta de dados entre setembro e novembro de 2022: "
CRONOGRAMA docx", postado em 27/07/2022.

14. Termo de Cessdo do Uso de Imagem efou Som de Voz para fins cientificos e académicos:

“APENDICE_S5_TERMO_DE_CESSAO_DE_USO_DE_IMAGEM_SOM_DE_VOZ.docx®, postado em
20/07/2022.

15. Instrumentos de coletas de dados: “APENDICE_2.docx” e *"APENDICE_3.docx”, postados em
20/07/2022, e “APENDICE_1.docx”, postado em 20/08/2022.

16. Modelo de TCLE: “APENDICE_4_TCLE_ajustado_19092022 doc”, postado em 20/09/2022.

Recomendagoes:

Nao se aplicam.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
N3&o foram observados obices éticos.
Protocolo de pesquisa em conformidade com as Resolugdo CNS 466/2012, 510/2016 e complementares.
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Consideragoes Finais a critério do CEP:
Conforme a Resolugdo CNS 466/2012, itens X.1.- 3.b. e X1.2.d, os pesquisadores responsaveis devem
apresentar relatorios parciais semestrais, contados a partir da data de aprovacgéo do protocolo de pesquisa;
e um relatorio final do projeto de pesquisa, apos a conclusdo da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Qe

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
TCLE/Termos de |APENDICE_4_TCLE_ajustado_1909202| 20/09/2022 |Raylla Albuguerque | Aceito
Assentimento / 2.doc 16:10:49 |Silva
Justificativa de
Auséncia
Informacoes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 24/08/2022 Aceito
do Projeto ROJETO_1961498.pdf 14:03:40
Outros TERMO_DE_CONCORDANCIA_DE_IN| 24/08/2022 [Pamela Cristina Aceito

STITUICAO_COPARTICIPANTE_DOC. 14:01:20 |Gaspar
doc
Qutros Termo_de_cessao_de_dados_doc.docx | 23/08/2022 |Pamela Cristina Aceito
20:12:22 | Gaspar
Projeto Detalhado / |BP_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 20/08/2022 |Pamela Cristina Aceito
Brochura ROJETO.docx 22:25:40 |Gaspar
Investigador
Outros APENDICE_1.docx 20/08/2022 [Pamela Cristina Aceito
22:22:19 | Gaspar
Outros Termo_de_cessao_de_dados.pdf 20/08/2022 [Pamela Cristina Aceito
21:31:15 | Gaspar
Outros Termo_de_concordancia_instituicao_co | 20/08/2022 [Pamela Cristina Aceito
participante_pdf 21:30:17 | Gaspar
Cronograma CRONOGRAMA docx 2710712022 [Pamela Cristina Aceito
23:26:15 | Gaspar
Outros Cartaencaminhprojeto_ao_CEPFS_doc.| 20/07/2022 |Pamela Cristina Aceito
docx 23:37:49 |[Gaspar
Outros TERMO_DE_CONCORDANCIA_DA_IN| 20/07/2022 [Pamela Cristina Aceito
STITUICAOO_PROPONENTE_doc__.d 23:36:24 | Gaspar
ocx
Declaracdo de TERMO_DE_RESPONSABILIDADE_E_| 20/07/2022 [Pamela Cristina Aceito
Pesquisadores COMPROMISSO_DO_PESQUISADOR 23:26:19 |Gaspar
RESPONSAVEL word.docx
Declaracdo de TERMO_DE_RESPONSABILIDADE_E_| 20/07/2022 [Pamela Cristina Aceito
Pesquisadores COMPROMISSO_DO_PESQUISADCR 23:26:09 |Gaspar
RESPONSAVEL nova assinatura pdf
Outros Cumiculo_Lattes_Pamela_Cristina_Ga 20/07/2022 |Pamela Cristina Aceito
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Outros spar._pdf 23:24:30 |Gaspar Aceito
Outros Cumiculo_Lattes_Ximena_Pamela_Clau | 20/07/2022 |Pamela Cristina Aceito
dia_Diaz_Bermudez.pdf 00:19:12 | Gaspar
Outros Curmiculo_Lattes_Adele_Schwartz_Benz| 20/07/2022 |Pamela Cristina Aceito
aken.pdf 00:18:41 |Gaspar
Outros APENDICE_5_TERMO_DE_CESSAO_ | 20/07/2022 |Pamela Cristina Aceito
DE_USO_DE_IMAGEM_SOM_DE_VOZ| 00:15:25 |Gaspar
.docx
TCLE/Termos de |APENDICE_4_TCLE.doc 20/07/2022 |Pamela Cristina Aceito
Assentimento / 00:14:27 |Gaspar
Justificativa de
Auséncia
Outros APENDICE_3.docx 20/07/2022 |Pamela Cristina Aceito
00:13:16 | Gaspar
Outros APENDICE_2.docx 20/07/2022 |Pamela Cristina Aceito
00:11:19 | Gaspar
Or¢amento PLANILHA_DE_ORCAMENTO.doc 20/07/2022 |Pamela Cristina Aceito
00:03:24 |Gaspar
Declarac@o de TERMO_DE_CONCORDANCIA_DA_IN| 20/07/2022 |Pamela Cristina Aceito
concordancia STITUICAQ PROPONENTE.pdf 00:02:47 |Gaspar
Solicitag@o Assinada | Cartaencaminhprojeto_ao_CEPFS_pdf | 20/07/2022 |Pamela Cristina Aceito
pelo Pesquisador 00:00:17 |Gaspar
Responsavel
Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO_PAMELA_GASPA| 23/06/2022 |Pamela Cristina Aceito
R.pdf 20:47:32 |Gaspar

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Ndo

BRASILIA, 21 de Setembro de 2022

Assinado por:
Cristiane Tomaz Rocha
(Coordenador(a))

Enderego: Faculdade de Ciéncias da Salde, Unwersidade de Brasiia - Campus Darcy Ribeiro

Bairro: Asa Norte CEP: 70.210-200
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (51)3107-1947 E-mail: cepfsunb@gmail.com

Pagna 10de 10

174



ANEXO D - Parecer consubstanciado da Comissao Nacional de Etica em

Pesquisa (Conep)

CO'MISSAO NACIONAL DE Plataformo
ETICA EM PESQUISA asil

PARECER CONSUBSTANCIADO DA CONEP

Elaborado pela Instituigdo Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: Infeccdes sexualmente transmissiveis que causam corrimento uretral em homens:
abordagem etiologica como politica de salde publica no Brasil
Pesquisador: Pamela Cristina Gaspar
Area Tematica:
Versao: 2
CAAE: 62249722.5.3001.0008
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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.854.830

Apresentagdo do Projeto:

As informacdes contidas nos campos "Apresentac@o do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa” e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram obtidas dos documentos contendo as Informacgdes Basicas sobre o Projeto de
Pesquisa (PB_INFORMA(;f)ES_BASICAS_DO_PROJETO_2021622.pdf de 22/12/2022) e do Projeto
Detalhado.

INTRODUGAO

O corrimento uretral masculino caracteriza-se como um dos sintomas da inflamagdo da uretra, também
denominada uretrite, e pode estar associado a dor uretral, distria, estranguria, pruride uretral e eritema do
meato uretral. Quando decorrente de uma Infecgdes Sexualmente Transmissiveis (ISTs), isto €, aquelas
transmitidas de forma majoritaria pelo ato sexual, a uretrite & classicamente dividida em gonocécica,
causada por Neisseria gonorrhoeae e ndo gonocdcica. Os principais agentes etiologicos da uretrite ndo
gonococica sé&o Chlamydia trachomatis, Mycoplasma genitalium, Ureaplasma urealyticum e Trichomonas
vaginalis. A urefrite também pode ser causada por virus herpes simples (HSV), adenovirus e Candida sp,
porém sua ocorréncia & bem menos frequente (LANNQY, 2020; BRASIL, 2021; OMS, 2021; CDC, 2021). A
abordagem sindromica € amplamente utilizada no pais para o0 manejo das ISTs que causam corrimento
uretral em homens desde 1993 (MOHERDAUI et al., 1998). Conceitualmente, a abordagem sindromica
consiste no uso de algoritmos clinicos para identificacdo de grupos de sinais e sintomas facilmente
reconhecidos
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que caracterizam uma sindrome, e a instituicdo do tratamento que idealmente abrangeria a maioria dos
patoégenos ou aqueles mais agressivos causadores dessa sindrome (MOHERDAUI et al., 1998; OMS, 2007;
OMS, 2013; RODRIGUES et al., 2017; GARRETT et al., 2018; Wi et al., 2019; BRASIL, 2021; OMS, 2021;
CDC, 2021). Apesar de ter sido uma pratica muito (til e necessaria no passado, a Organizagdo Mundial da
Saude (OMS) vem desencorajando o seu uso devido a uma série de limitacdes, como a contribuicdo para o
aumento da resisténcia do gonococo aos antimicrobianos, um dos principais agentes causadores do
cormimento uretral em homens (BAZZO et al., 2018; UNEMO et al., 2019; OMS 2021). Assim, a substituicdo
da abordagem sindromica pela abordagem etiologica, quando ha pesquisa do patdgeno causador da
infeccdo e o manejo clinico do caso conforme resultado da testagem, € urgente no mundo todo (Wi et al.,
2019; OMS, 2021). Diante do exposto, a principal pergunta que surge é: O Brasil esta pronto para
abandonar completamente a abordagem sindromica? No que tange ao manejo das ISTs que causam
corrimento uretral em homens, a resposta € “ndo”. A tendéncia & que estes dois tipos de abordagens ainda
coexistam por muitos anos no pais. Assim, a presente tese buscara analisar o cenario brasileiro
considerando-se os atores e elementos necessarios para a implantacdo de uma politica piblica para o
manejo etiologico destas ISTs no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

HIPOTESE

Ainda existem desafios a serem superados para a implantacdo da abordagem etiologica como politica de
saude publica no Brasil para o manejo clinico das infec¢des sexualmente transmissiveis que causam
corrimento uretral em homens no ambito do Sistema Unico de Salde.

METODOLOGIA

Estudo descritivo-exploratorio, de abordagem qualitativa e quantitativa, que se apoia na triangulagdo de
métodos, incluindo diferentes procedimentos de coleta de dados, conforme abaixo descrito:

1. Comparac&o do protocolo brasileiro com os protocolos internacionais da OMS, do CDC e europeus sobre
o manejo das ISTs que causam corrimento uretral em homens. Em sequida, sera construida uma nova
proposta de Fluxograma para ¢ manejo de corrimento uretral com base no fluxograma contido no PCDT-IST
considerando as necessidades de mudancas identificadas a partir da andlise comparativa dos trés
protocolos.

2. Pesquisa mercadologica dos testes diagnosticos para IST que causam corrimento uretral em homens
disponiveis no mercado nacional. Nesta pesquisa, serdo minimamente investigados os
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seguintes itens: nome e fabricante do teste, tipos de amostras utilizadas, sensibilidade, especificidade,
metodologia, necessidade de equipamento, tempo de execucdo e liberacdo do resultado, infraestrutura
necessaria para realizagdo do teste. As fontes de pesquisa compreendero o site da ANVISA, e sites das
empresas detentoras do registro dos produtos.

3. Descricdo e analise do processo da implantaco piloto da rede laboratorial de testes de biologia molecular
para detec¢do de clamidia e gonococo no SUS, principais agentes causadores dos corrimentos uretrais em
homens. Este momento sera dividido entre a e b:

3.a) Andlise documental de materiais publicados/utilizados sobre o processo direcionados aos gestores,
laboratorios e/ou servicos de saude. Os documentos encontrados serdo lidos na integra, bem como os
videos serdo assistidos na sua totalidade. Sera realizado o fichamento dos documentos conforme tipo,
instituicdo, titulo, data de publicacdo, link de acesso, objetivo, breve descrigdo do contelido e consideracdes
da autora sobre o documento. Apos a etapa identificacdo, selecdo e leituralvisualizacdo dos documentos,
sera realizada a andlise critica dos dados a partir de uma matriz analitica com auxilio do Software Excel
considerando-se as fragilidades e fortalezas no processo.

3.b) Andlise quantitativa dos dados secundarios do questionarios aplicados pelo Ministério da Salde sobre a
implantac@o piloto da rede laboratorial de testes de biologia molecular para deteccdo de clamidia e
gonococo no SUS. Os questionarios foram enviados de forma online para todos os 27 gestores estaduais
que atuam como coordenadores locais de ISTs e aos 32 laboratdrio e 40 servigcos de salde que
participaram da implantagdo piloto como sitios de coleta das amostras, caracterizando-se como um
levantamento de campo do tipo censo.

4. Serdo realizadas entrevistas semiestruturadas com profissionais especialistas a nivel de gestio,
laboratorio ou assisténcia que possuem experiéncia em atividades relacionadas ao enfrentamento das
infeccdes sexualmente transmissiveis que causam corrimento uretral em homens. As entrevistas buscam
sistematizar, na perspectiva dos entrevistados, a nogdo de problema, os desafios e as fortalezas
relacionados a implantagdo da abordagem etiologica para o manejo clinico destas ISTs no ambito do SUS.
As questdes estardo, entdo, relacionas a opinido do individuo, com base no seu conhecimento e na sua
trajetoria profissional, independentemente da instituicdo em que estes profissionais atuam, as quais ndo
serdo identificadas nos resultados desta pesquisa. A etapa IV respondera o objetivo especifico 4. Para cada
pessoa serdo coletados dados para caracterizar o perfil dos entrevistados, a saber: género, idade, profissdo,
cargo, tempo de atuaco profissional, local de residéncia. As entrevistas serdo gravadas e posteriormente,
todas as entrevistas serdo integralmente transcritas, incluindo hesitacdes, risos, siléncios e estimulos da

Enderego: SRTVN 701, Via W 5 Norte, lote D - Edficio PO 700. 2° andar

Bairro: Asa Norte CEP: 70.712-040
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (51)3315-5877 E-mail: conep@saude gov.br

Pagnald3de 15

177



COMISSAO NACIONAL DE Plataforma
ETICA EM PESQUISA %wl

Continuagdo do Parecer: 5.354.330

entrevistadora. Serdo feitas 15 entrevistas no total, sendo
5 entrevistas para cada categoria: profissionais gestores, de laboratdrio e da assisténcia. As entrevistas
serdo analisadas pelo método andlise de contetdo do tipo tematica.

CRITERIOS DE INCLUSAO

A escolha dos entrevistados sera do tipo intencional € de maneira heterogénea, com base na disponibilidade
para participacdo. Serdo convidados para participar das entrevistas profissionais clinicos (médico e/ou
enfermeiro) e profissionais de laboratorio que atuam em atividades relacionadas ao manejo clinico e ao
diagnostico das infec¢des sexualmente transmissiveis que causam corrimento uretral em homens,
respectivamente. Além disso, serdo convidados para entrevista profissionais de salde com experiéncia em
gestdo a nivel estadual, sobretudo em vigiléncia.

CRITERIOS DE EXCLUSAO

Profissionais clinicos (médico e/ou enfermeiro), profissionais de |laboratorio e profissionais gestores que ndo
possuem historico de atuagdo em atividades relacionadas ao enfrentamento das infecgdes sexualmente
transmissiveis que causam corrimento uretral em homens.

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO PRIMARIO

Analisar cenarios, atores e componentes visando a incorporacéo da abordagem etiologica como politica de
saude publica no Brasil, para o manejo clinico das infeccdes sexualmente transmissiveis que causam
corrimento uretral em homens no dmbito do Sistema Unico de Sadde.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

1. Comparar o protocolo brasileiro para c manejo das ISTs que causam cormimento uretral em homens com
os protocolos intemacionais da OMS, do CDC, e com o protocolo europeu;

2. Realizar pesquisa mercadologica dos testes para diagnostico etiologico das ISTs que causam corrimento
uretral em homens disponiveis para comercializaco no mercado nacional;

3. Descrever o processo de implantacdo piloto da rede laboratorial de testes de biologia molecular para
deteccdo de clamidia e gonococo no SUS;

4. Conhecer os fatores dificultadores e facilitadores para a implementagdo da abordagem etiologica para
manejo das IST que causam corrimento uretral em homens no SUS na perspectiva dos profissionais
gestores, de laboratorio e clinicos (médicos e/ou enfermeiros).
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Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS

No que tange a etapa de analise dos dados dos gquestionarios aplicados pelo Ministério da Saude, a
pesquisa ndoc apresenta riscos, pois sera conduzida com base nos dados secundarios, sem coleta de dados
pessoais ou sociodemograficos dos participantes. A base de dados oriunda da aplicagdo do questionario
sera fornecida a pesquisadora com informagdes andnimas, sem possibilidade de identificacdo dos
individuos respondes. No que tange a realizacdo de entrevistas com os profissionais, esta pesquisa se
classifica como envolvendo um risce baixo. O levantamento de temas relacionados neste estudo, como
praticas na rotina profissional, pode gerar algum tipo de desconforto emocional ou constrangimento dos
participantes, decorrentes da exposi¢do de opinides. Os instrumentos de coleta propostos na pesquisa
preveem confidencialidade e respeito mdtuo. As gravacdes ndo serdo veiculadas em meio publico fora do
ambiente de pesquisa. Serdo garantidos anonimato, privacidade e sigilo absoluto em relagéo as declaracdes
e informagdes prestadas verbalmente, por video antes, durante ou depois da realizacéo da pesquisa, bem
como quaisquer outras informacdes que possam levar a identificacdo dos participantes. Apos a coleta do
material, o participante podera solicitar que determinadas falas efou declaracdes ndo sejam incluidas na
tese ou nos artigos.A participacdo sera voluntaria. Ndo havera despesas pessoais ou compensacdo
financeira em qualquer fase do estudo. A participacdc devera ser garantida pelo Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) assinado, mas caso a pessoa se sinta desconfortavel em algum momento, ela
podera néo responder a alguma questdo, ndo participar de qualquer procedimento ou interromper a
participagc@o na pesquisa, sem que isso lhe cause prejuizos.Como pesquisadora, comprometo-me a evitar
maleficios; a minimizar os possiveis desconfortos ou constrangimentos; a zelar pela integridade e bem-estar
dos envolvidos; e a suspender a coleta de dados caso esta apresente qualquer dano, ainda que ndo
significativo & saude.

BENEFICIOS

Nao havera beneficios diretos aos participantes envolvidos. No entanto, a pesquisa contribuird para o
aprimoramento da formac&o das politicas sobre o enfrentamento das infecgdes sexualmente transmissiveis
no &mbito do Sistema Unico de Salde (SUS), sobretudo daqueles que causam corrimento uretral em
homens. Salienta-se que estas ISTs, quando ndo diagnosticadas e tratadas corretamente, podem gerar
danos graves e até imeversiveis a salde, com consequéncias medicas, sociais, psicologicas e econdmicas.
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Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Projeto de pesquisa submetido pela instituicdo coparticipante do estudo; Secretaria de Vigilancia em Salde
do Ministéric da Saude, Departamento de Doencas de Condi¢des Cronicas e Infeccdes Sexualmente
Transmissiveis (DCCI). O estudo foi aprovado no centro coordenador pelo CEP da Faculdade de Ciéncias
da Salde da Universidade de Brasilia (Parecer n® 5.655.475, de 21/09/2022).

Estudo descritivo-exploratorio, de abordagem qualitativa e quantitativa, incluindo diferentes procedimentos
de coleta de dados: pesquisa bibliografica, pesquisa documental, pesquisa mercadologica, andlise de
questionarios quantitativos e entrevistas. Serdo realizadas entrevistas semiestruturadas com profissionais
especialistas & nivel de gestdo, laboratério ou assisténcia que possuem experiéncia em atividades
relacionadas ao enfrentamento das infec¢des sexualmente transmissiveis que causam corrimento uretral em
homens. As entrevistas e aplicagdes de questionarios serdo feitas online.

Ser#o realizadas coletas de dados no banco de dados da Secretaria de Vigildncia em Saude do Ministério
da Salde. Foi apresentada a anuéncia do gestor do banco de dados com o estudo. Estdo garantidos o sigilo
e a confidencialidade dos dados dos participantes de pesquisa.

Previsdo do nimero de participantes de pesquisa a serem incluidos no Brasil: 125.

Previséo de encerramento do estudo: Dezembro/2022.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Vide item "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes”.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Analise das respostas ao Parecer Consubstanciado n® 5.789.970 emitido pela Conep em 05/12/2022.

1. Em relagdo aos participantes que serdo entrevistados online, solicita-se detalhar os procedimentos que

serdo adotados no convite para participar da pesquisa, bem como o processo de obtencdo do
consentimento livre e esclarecido dos participantes, que sera realizado em ambiente virtual.
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REPOSTA: Serdo realizadas entrevistas semiestruturadas com profissionais especialistas a nivel de gestdo,
laboratdrio ou assisténcia que possuem experiéncia em atividades relacionadas ao enfrentamento das
infeccdes sexualmente transmissiveis que causam corrimento uretral em homens. Para convidar os
profissionais, usarei uma rede de pessoas conhecidas atuantes nesta tematica, por meio de e-mail ou
WhatsApp. Durante a abordagem dos profissionais, explicarei sobre o projeto, seus objetivos, metodologia,
bem como sua relevdncia em saude pablica e os participantes receberdo o termo de consentimento
esclarecido para conhecer a pesquisa o teor de sua panicipagéo para que possam ter elementos
informativos sobre os objetivos, metodologias e uso dos dados provenientes de sua participacdo nas
entrevistas. Salienta-se que esta abordagem sera feita de forma sigilosa, por meio de e-mails e/ou contatos
telefonicos. Sera explicado sobre o carater voluntario de participacdo do estudo, € a necessidade de
obtengéo do consentimento livre e esclarecido para panicipagéo do estudo através da assinatura do
documento. O TCLE sera enviado via e-mail para o participante do estudo, que devera retornar o
documento assinado também via e-mail. Somente apos o recebimento do TCLE assinado € que sera
agendada a entrevista online via plataforma Teams ou pelo telefone. As entrevistas serdo gravadas e
posteriormente, todas as entrevistas serdo integralmente transcritas, incluindo hesitacdes, risos, siléncios e
estimulos da entrevistadora. As gravacdes n#o serdo veiculadas em meio publico fora do ambiente de
pesquisa. Serdo garantidos anonimato, privacidade e sigilo absoluto em relacd@o as declaracoes e
informacgdes prestadas verbalmente antes, durante ou depois da realizacdo da pesquisa, bem como
quaisquer outras informagdes que possam levar a identificacdo dos participantes. Serdo feitas 15 entrevistas
no total, sendo 5 entrevistas para cada categoria: profissionais gestores, de laboratério e da assisténcia.
Segue abaixo o roteirc semi-estruturado de entrevista para cada categoria de profissional:

APENDICE 1: ROTEIRO DE ENTREVISTA SEMI-ESTRUTURADA COM OS PROFISSIONAIS DE SAUDE
COM EXPERIENCIA EM GESTAO A NIVEL ESTADUAL

(1) O senhor (a) poderia descrever brevemente seu trabalho e area de responsabilidade?

(2) Sao realizadas/ofertadas capacitacdes para os profissionais de salde sobre o manejo das ISTs,
especialmente para aquelas que causam comimento uretral em homens (Neisseria gonorrhoeae, Chlamydia
trachomatis, Mycoplasma genitalium, Ureaplasma urealyticum e Trichomonas vaginalis)? Se sim, comente
sobre elas.

(3) O seu estado realiza a aquisicdo de medicamentos para as IST que causam corrimento uretral em
homens? Se sim, quais?

(4) O seu estado realiza a aquisicdo de testes que detectam ISTs para rastreio de pessoas
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assintomaticas e manejo do cormimento uretral em homens? Se sim, quais?

(5) Na sua opinido, vocé considera importante a incorporacdo de testes moleculares LABORATORIAIS que
detectam ISTs para rastreio de pessoas assintomaticas e manejo do corrimento uretral em homens? Por
qué? Considera que a rede tem condi¢des de absorver esta demanda?

(6) Na sua opinido, vocé considera importante a incorporacédo de testes moleculares RAPIDOS que
detectam I1STs para rastreio de pessoas assintomaticas e manejo do corrimento uretral em homens? Por
qué? Considera que a rede tem condicdes de absorver esta demanda?

(7) Na sua perspectiva, as IST que causam corrimento uretral em homens fazem parte das prioridades da
gestdo? Como vocé avalia a presenca destas infecgdes nos espacos de discussdes de formulagdo de
politica na esfera estadual?

APENDICE 2: ROTEIRO DE ENTREVISTA SEMI-ESTRUTURADA COM OS PROFISSIONAIS DE
LABORATORIO

(1) Quais os testes disponiveis no laboratorio em que o(a) senhor(a) trabalha para investigacdo das
infeccoes sexualmente transmissiveis que causam corrimento uretral em homens? (Neisseria gonorrhoeae,
Chlamydia trachomatis, Mycoplasma genitalium, Ureaplasma urealyticum e Trichomonas vaginalis)

(2) O(a) senho(a) saberia informar o tempo estimado de liberacdo do resultado para cada um dos testes
citados na questdo anterior?

(3) Qual(is) o(s) teste(s) para investigac@o de IST que considera importante, mas que ndo esta disponivel na
rotina do laboratorio que atua? Por que considera importante? Por que ndo esta disponivel?

(4) Qual a sua opinido sobre a abordagem sindromica de uma forma geral, isto &, quando o fratamento &
realizado de acordo o(s) patogeno(s) que causa uma determinada sindrome (conjunto de sinais e sintomas)
com maior frequéncia?

(5) E, de maneira particular, sobre a abordagem sindrémica do corrimento uretral masculino, tem alguma
consideracdo a acrescentar?

(6) Qual a sua opinido sobre a abordagem etiologica de uma forma geral, isto €, isto €, quando o tratamento
& realizado conforme resultado da testagem, sejam nos casos sintomaticos ou nos casos de rastreamento?

(7) E, de maneira particular, sobre a abordagem etiologica nos casos de corrimento uretral masculino, tem
alguma consideracéo a acrescentar?

(8) Por gentileza, comente sobre a execugéo de testes rapidos (imunocromatograficos ou
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moleculares) nos servicos de salide fora do ambiente laboratorial.

APENDICE 3: ROTEIRO DE ENTREVISTA SEMI-ESTRUTURADA: PROFISSIONAIS CLINICOS
(MEDICOS E/OU ENFERMEIROS)

(1) O senhor (a) poderia descrever brevemente como & sua rotina de atendimento dos casos de corrimento
uretral em homens (desde a anamnese até a definicdo do tratamento, quando necessario)?

(2) Qual a sua opinido sobre a abordagem sindrémica de uma forma geral, isto €, quando o tratamento &
realizado de acordo o(s) patdogeno(s) que causa uma determinada sindrome (conjunto de sinais e sintomas)
com maior frequéncia?

(3) E, de maneira particular, sobre a abordagem sindromica do corrimento uretral masculino, tem alguma
consideracdo a acrescentar?

(4) Qual a sua opinido sobre a abordagem etiologica de uma forma geral, isto €, quando o tratamento &
realizado conforme resultado da testagem, sejam nos casos sintomaticos ou nos casos de rastreamento?
(5) E, de maneira particular, sobre a abordagem etiologica nos casos de corrimento uretral masculino, tem
alguma consideracdo a acrescentar?

(6) Por gentileza, comente sobre a importéncia de disponibilidade de testes rapidos (imunocromatograficos
ou moleculares) nos servicos de atencéo a salde para investigacdo do comrimento uretral em homens.

(7) Caso considere importante, qual(is) deveria(m) ser as principais caracteristicas deste(s) teste(s)? Qual
seria o desempenho considerado satisfatorio para estes testes? Qual(is) profissional(is) deveria(m)
executar?

(8) Na sua opinido, a implantacdo da testagem para investigacdo das ISTs que causam corimento uretral
em homens & possivel na rotina de salde do seu servico? Por qué?

(9) Na sua opini@o, como seria uma rotina ideal de atendimento das IST que causam corrimento uretral em
homens? O que falta para alcancar esse ideal?

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

2. Em atendimento & Carta Circular n. 001 de 2021, solicita-se informar como sera disponibilizado o registro
do consentimento livre e esclarecido para o participante.

REPOSTA: O registro do consentimento livre e esclarecido para o participante sera feito por e-mail, se modo
que s6 havera um remetente (e-mail da pesquisadora do estudo) e um destinatario (profissional convidado
para participar do estudo). Sera enfatizado sobre a importdncia de o
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participante da pesquisa arquivar uma copia do documento eletrénico.
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

3. Em relacdo ao documento "Apéndice 5_termo de cessdo de imagem uso de voz.doc™

3.1. No trecho do documento, consta "(a) utilizar e veicular as fotografias, videos e/ou voz obtidas durante
sua participac@o em estudo/pesquisa anterior na(o)andlise de cenarios, atores e componentes visando a
incorporac@o da abordagem etiologica como politica de saide publica no Brasil, para o manejo clinico das
infeccdes sexualmente transmissiveis (ISTs) que causam corrimento uretral em homens no dmbito do
Sistema Unico de Salde (SUS), para fim de obten¢do de grau académico (ef/ou divulgacio cientifica), sem
qualquer limitacdo de nimero de insercdes e reproducdes, desde que essenciais para os objetivos do
estudo, garantida a ocultac@o de identidade (mantendo-se a confidencialidade e a privacidade das
informagdes), inclusive, mas ndo restrito a ocultac@o da face efou dos olhos, quando possivel;". Solicita-se
esclarecer e justificar a necessidade de utilizac@o de imagem dos entrevistados para os objetivos propostos
nesta pesquisa.

REPOSTA: Néo sera utilizada imagem dos entrevistados. As entrevistas online via Plataforma Teams ou
por telefone serdo gravadas contendo somente a voz do participante. Desta forma, o “TERMO DE CESSAO
DE USO DE IMAGEM E/OU VOZ PARA FINS CIENTIFICOS E ACADEMICOS" foi ajustado, conforme
contetido abaixo transcrito na integra. Assim como o TCLE, o Termo de Cessdo de uso de voz para fins
cientificos e académicos sera enviado por e-mail com remetente e destinatario Unico, e somente sera
agendada a entrevista apos a sua devolucdo assinada juntamente com o TCLE. Sera enfatizado sobre a
importancia de o participante da pesquisa arquivar uma copia do documento eletrénico.

TERMO DE CESSAO DE USO DE VOZ PARA FINS CIENTIFICOS E ACADEMICOS

Protocolo de Pesquisa, CAAE (62249722.5.3001.0008), CONEP, aprovado em (data de aprovacdo:
/ / ).

Por meio deste termo, CPF n°

, participante do estudo “Infec¢des sexualmente transmissiveis que causam
corrimento uretral em homens: abordagem etioldgica como politica de saude publica no Brasil®, de forma
livre e esclarecida, cede o direito de uso de voz adquiridos durante sua participac@o no estudo, e autoriza
o(s) pesquisador(es), Pamela Cristina Gaspar, 325.387.328-59, Matricula 180135074, Universidade de
Brasilia, responsavel(is) pelo trabalho a:

(a) utilizar as transcricdes das gravacoes de voz obtidas durante sua participagdo em

Enderego: SRTVN 701, Via W 5 Norte, lote D - Edficio PO 700. 3° andar

Bairro: Asa Norte CEP: 70.719-040
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (51)3315-5677 E-mail: conep@saude gov.br

Pagna 10de 15

184



CO’MISSAO NACIONAL DE Plataforma
ETICA EM PESQUISA asil

Continuag3o do Parecer: 5.354.330

estudo/pesquisa anterior na(o) tese de doutorado, para fim de obtenc@o de grau académico (efou divulgacdo
cientifica), sem qualquer limitagdo de nimero de insercoes e reprodugdes, desde que essenciais para os
objetivos do estudo, garantida a ocultacdo de identidade (mantendo-se a confidencialidade e a privacidade
das informacdes);

(b) veicular as transcricdes de voz acima referidas na versdo final do trabalho académico, que sera
obrigatoriamente disponibilizado na pagina web da biblioteca (repositorio) da Universidade de Brasilia —
UnB, ou seja, na internet, assim tomando-as publicas;

(c) utilizar as transcricoes de voz para a publicagdo de artigos cientificos em meio impresso efou eletronico
para fins de divulgacdo, sem limitacdo de nimero de inser¢des e reprodugdes;

(d) no caso da voz, executar livremente a edicdo e montagem do trecho, realizando cortes e comegdes
necessarias, assim como de gravagdes, sem alterar a sua veracidade, utilizando-as exclusivamente para os
fins previstos neste termo e responsabilizando-se pela guarda e pela utilizagdo da obra final produzida.

O participante declara que esta ciente que ndo havera pagamento financeiro de qualquer natureza neste ou
em qualguer momento pela cesséo da voz, e que esta ciente que pode retirar seu consentimento, em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo alguma, salvo os materiais cientificos ja publicados.

E vedado ao(s) pesquisador(es) utilizar a voz para fins comerciais ou com objetivos diversos da pesquisa
proposta, sob pena de responsabilizacdo nos termos da legislacdo brasileira. O(s) pesquisador(es) declaram
que o presente estudo/pesquisa sera norteado pelos normativos éticos vigentes no Brasil.

Concordando com o termo, o participante de pesquisa e o(s) pesquisador(es) assinam o presente termo em
2 (duas) vias iguais, devendo permanecer uma em posse do pesquisador responsavel e outra com o
participante.

Local e data

PESQUISADOR RESPONSAVEL
Pamela Cristina Gaspar
CPF: 325.387.328-59
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PARTICIPANTE DO ESTUDO

NOME:

CPF:

Observagéo:

O participante e o(s) pesquisador(es) precisam obrigatoriamente rubricar todas as paginas e assinar a Ultima
pagina.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

3.2.Em relacdo ao mesmo frecho mencionado acima, solicita-se esclarecer como sera mantida a ocultagdo
de identidade dos participantes, caso haja a utilizagdo das imagens das pessoas.

REPOSTA: N&o sera utilizada imagem dos entrevistados. As entrevistas online via Plataforma Teams ou
por telefone ser@o gravadas contendo somente a voz do participante. Desta forma, o “ TERMO DE CESSAO
DE USO VOZ PARA FINS CIENTIFICOS E ACADEMICOS” foi ajustado, conforme esclarecido no item 3.1.
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

3.3. Em relacéo ao trecho "(b) veicular as fotografias, videos efou voz acima referidas na verséo final do
trabalho académico, que sera obrigatoriamente disponibilizado na pagina web da biblioteca (repositorio) da
Universidade de Brasilia — UnB, ou seja, na internet, assim tornando-as publicas;", questiona-se, em
consonancia com o item anterior, como sera garantida a néo identificacdo dos participantes. Ressalte-se
que esses participantes podem ter vinculos com a administragdo publica ou com empresas privadas e
serem sujeitos a constrangimentos por veicularem opinides distintas das institucionais. Nesse sentido,
solicitam-se esclarecimentos e justificativa do trecho mencionado.

REPOSTA: N&o sera utilizada imagem dos entrevistados. As entrevistas online via Plataforma Teams ou
por telefone serdo gravadas contendo somente a voz do participante. Desta forma, o “* TERMO DE CESSAO
DE USO VOZ PARA FINS CIENTIFICOS E ACADEMICOS® foi ajustado, conforme esclarecido no item 3.1.
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

4. Em relacdo ao documento "Apéndice 4_TCLE ajustado”. Para melhor informar os participantes de
pesquisa, solicita-se que seja incluida no TCLE uma breve descricdo do que € a Conep, qual sua
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fungdo no estudo, e suas formas de contato, sendo: “Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa - Conep:
SRTVN - Via W 5 Norte - Edificio PO700 - Quadra 701, Lote D - 3° andar - Asa Norte, CEP 70719-040,
Brasilia (DF); Telefone: (61) 3315-5877. Horario de atendimento: 09h as 18h.7

REPOSTA: Realizou-se a seguinte adequacao no TCLE:

Este projeto foi aprovado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e pelo Comité de Etica
em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias da Salde (CEP/FS) da Universidade de Brasilia A CONEP consiste
na instdncia maxima de avaliacéo ética em protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos e o CEP/FS
consiste na instancia regional. Ambos s@o compostos por profissionais de diferentes areas cuja fungéo é
defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padroes éticos. As dlvidas com relacdo a assinatura do TCLE ou
os direitos do participante da pesquisa podem ser esclarecidas pela CONEP por meio do telefone: (61) 3315
-5877, Horario de atendimento: 09h as 18h. A CONEP fica localizada na SRTVN - Via W 5 Norte - Edificio
PO700 - Quadra 701, Lote D - 3° andar - Asa Norte, CEP 70719-040, Brasilia (DF). Além disso, em caso de
duvida, o participante também pode entrar em contato com o CEP/FS, pelo telefone (61) 3107-1947 ou do e-
mail cepfs@unb.br ou cepfsunb@gmail.com, horario de atendimento de 10:00hs as 12:00hs e de 13:30hs as
15:30hs, de segunda a sexta-feira. O CEP/FS se localiza na Faculdade de Ciéncias da Saude, Campus
Universitario Darcy Ribeiro, Universidade de Brasilia, Asa Norte.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

Consideragoes Finais a critério da CONEP:

Diante do exposto, a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - Conep, de acordo com as atribuicdes
definidas na Resolugdo CNS n° 466 de 2012 e na Norma Operacional n® 001 de 2013 do CNS, manifesta-se
pela aprovacdo do projeto de pesquisa proposto.

Situagdo: Protocolo aprovado.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situac@o
Informacoes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 22/12/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 2021622 pdf 18:11:33
TCLE/Termos de |APENDICE_5_TERMO_DE_CESSAO_ | 22/12/2022 |Pamela Cristina Aceito
Assentimento / DE_USO_DE_VOZ_ajustado_21122022| 17:50:18 |Gaspar
Justificativa de .docx
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Auséncia APENDICE_5_TERMO_DE_CESSAO_ | 22/12/2022 [Pamela Cristina Aceito
DE_USO_DE_VOZ_ajustado_21122022| 17:50:18 |Gaspar
docx
TCLE/Termos de [APENDICE_4_TCLE_ajustado_2112202| 22/12/2022 |Pamela Cristina Aceito
Assentimento / 2.doc 17:49:53 |Gaspar
Justificativa de
Auséncia
Outros Devolutiva_Pendencias_CONEP_22122( 22/12/2022 [Pamela Cristina Aceito
022 docx 17:48:42 |Gaspar
TCLE/Termos de |APENDICE_4_TCLE_ajustado_1909202| 20/09/2022 |Raylla Albugquerque Aceito
Assentimento / 2.doc 16:10:49 |Silva
Justificativa de
Auséncia
Outros TERMO_DE_CONCORDANCIA_DE_IN| 24/08/2022 [Pamela Cristina Aceito
STITUICAO_COPARTICIPANTE_DOC. 14:01:20 |Gaspar
doc
Outros Termo_de_cessao_de_dados_doc.docx | 23/08/2022 |Pamela Cristina Aceito
20:12:22 | Gaspar
Projeto Detalhado / |BP_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 20/08/2022 |Pamela Cristina Aceito
Brochura ROJETO.docx 22:25:40 |Gaspar
Investigador
Outros APENDICE_1.docx 20/08/2022 |Pamela Cristina Aceito
22:22:19 | Gaspar
Outros Termo_de_cessao_de_dados.pdf 20/08/2022 [Pamela Cristina Aceito
21:31:15 | Gaspar
Outros Termo_de_concordancia_instituicao_co | 20/08/2022 |Pamela Cristina Aceito
participante_pdf 21:30:17 | Gaspar
Outros Cartaencaminhprojeto_ao_CEPFS_doc.| 20/07/2022 [Pamela Cristina Aceito
docx 23:37:49 | Gaspar
Outros TERMO_DE_CONCORDANCIA_DA_IN| 20/07/2022 [Pamela Cristina Aceito
STITUICAOO_PROPONENTE_doc__.d 23:36:24 |Gaspar
folond
Qutros Curmiculo_Lattes_Pamela_Cristina_Gasp| 20/07/2022 |Pamela Cristina Aceito
ar.pdf 23:24:30 | Gaspar
Qutros Cumiculo_Lattes_Ximena_Pamela_Clau | 20/07/2022 |Pamela Cristina Aceito
dia Diaz Bermudez.pdf 00:19:12 | Gaspar
Qutros Curmiculo_Lattes_Adele_Schwartz_Benz| 20/07/2022 |Pamela Cristina Aceito
aken.pdf 00:18:41 |Gaspar
Outros APENDICE_5_TERMO_DE_CESSAO_ | 20/07/2022 [Pamela Cristina Aceito
DE_USO_DE_IMAGEM_SOM_DE_VOZ| 00:15:25 |Gaspar
.docx
TCLE/Termos de |APENDICE_4_TCLE.doc 20/07/2022 |Pamela Cristina Aceito
Assentimento / 00:14:27 |Gaspar
Justificativa de
Auséncia
Qutros APENDICE_3.docx 20/07/2022 |Pamela Cristina Aceito
00:13:16 | Gaspar
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Outros APENDICE_2.docx 20/07/2022 |Pamela Cristina Aceito

00:11:19 | Gaspar
Situagao do Parecer:
Aprovado
BRASILIA, 26 de Janeiroc de 2023
Assinado por:
Lais Alves de Souza Bonilha
(Coordenador(a))
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ANEXO E - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Convidamos o(a) Senhor(a) a participar voluntariamente do projeto de pesquisa “Infeccoes
sexualmente transmissiveis que causam corrimento uretral em homens: utilizagdo da abordagem
sindromica e perspectivas para implementagdo da abordagem etiolégica como politica de saude
publica no Brasil”, sob a responsabilidade da pesquisadora Pamela Cristina Gaspar. O projeto estd
inserido na linha de pesquisa Politicas Publicas e Planejamento do Programa de Pds-Graduacdo em
Saude Coletiva da Universidade de Brasilia.

O objetivo desta pesquisa é analisar cenadrios, atores e componentes visando a incorporagado
da abordagem etioldgica como politica de saude publica no Brasil, para o0 manejo clinico das infec¢bes
sexualmente transmissiveis (ISTs) que causam corrimento uretral em homens no ambito do Sistema
Unico de Satde (SUS). A abordagem etiolédgica consiste na indicagdo do tratamento e na realizacdo de
orientacdes pelo profissional clinico conforme resultado de um teste diagndstico. Assim, a realizacdo
da testagem permite uma melhor avaliacdo destas ISTs, que quando nao diagnosticadas e tratadas
corretamente, podem causar danos graves e até irreversiveis a saide do homem, como a infertilidade,
implicando consequéncias médicas, sociais, psicolégicas e econdmicas.

O(a) senhor(a) recebera todos os esclarecimentos necessarios antes e no decorrer da pesquisa
e lhe asseguramos que seu nome nao aparecera, sendo mantido o mais rigoroso sigilo pela omissdo
total de quaisquer informacdes que permitam identifica-lo(a).

A sua participacdo se dara por meio de entrevista online via Plataforma Teams ou por telefone
com duragdo de aproximadamente uma hora. Serdo feitas perguntas sobre suas experiéncias de
trabalho, as quais estardo relacionadas com o tema central do projeto, que consiste nas politicas e
praticas sobre o manejo das ISTs que causam corrimento uretral em homens no SUS. Separadamente,
serd enviado para o(a) senhor(a) um formulario de solicitacdo de anuéncia da cessdo de uso de voz
para fins cientificos e académicos.

Os riscos decorrentes de sua participacdo na pesquisa estdo relacionados ao desconforto
emocional ou constrangimento que podem ser ocasionados com o levantamento de temas abordados
no estudo. Salienta-se a confidencialidade de sua participacdo nas entrevistas, e que as gravac¢des nao
serdo veiculadas em meio publico fora do ambiente de pesquisa. Serdo garantidos anonimato,
privacidade e sigilo absoluto em relagdo as declaracdes e informacGes prestadas verbalmente antes,
durante ou depois da realizacdo da pesquisa, bem como quaisquer outras informacdes que possam
levar a identificacdo dos participantes.

Se o(a) senhor(a) aceitar participar, contribuira para a identificacdo de fatores dificultadores,
facilitadores e elaboracdo de estratégias para formacgdo de politicas publicas visando o enfrentamento
das ISTs no ambito do SUS, sobretudo daqueles que causam corrimento uretral em homens, as quais
podem causas graves consequéncias a saude.

O(a) Senhor(a) pode se recusar a responder qualquer questdo que lhe traga constrangimento,
podendo desistir de participar da pesquisa em qualquer momento sem nenhum prejuizo para o(a)
senhor(a). Sua participacdo é voluntaria, isto é, ndo ha pagamento por sua colaboracdo.

Caso haja algum dano direto ou indireto decorrente de sua participacdo na pesquisa, o(a)
senhor(a) devera buscar ser indenizado, obedecendo-se as disposi¢des legais vigentes no Brasil.

Os resultados da pesquisa serdo divulgados na Faculdade de Satde da Universidade de Brasilia
podendo ser publicados posteriormente. Os dados e materiais serdo utilizados somente para esta
pesquisa e ficardo sob a guarda da pesquisadora por um periodo de cinco anos, apds isso serdo
destruidos.
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Se o(a) Senhor(a) tiver qualquer duvida em relacdo a pesquisa, por favor entre em contato
com Pamela Cristina Gaspar, no telefone (61) 99863-8014, disponivel inclusive para liga¢do a cobrar a
qgualquer hora. Ainda pode ser enviado e-mail para pam.cris.gaspar@gmail.com.

Este projeto foi aprovado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e pelo Comité
de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias da Satide (CEP/FS) da Universidade de Brasilia A CONEP
consiste na instancia maxima de avalia¢do ética em protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos
e o CEP/FS consiste na instancia regional. Ambos sdo compostos por profissionais de diferentes areas
cuja funcdo é defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e
contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos. As duvidas com relacdo a
assinatura do TCLE ou os direitos do participante da pesquisa podem ser esclarecidas pela CONEP por
meio do telefone: (61) 3315-5877, Hordrio de atendimento: 09h as 18h. A CONEP fica localizada na
SRTVN - Via W 5 Norte - Edificio PO700 - Quadra 701, Lote D - 32 andar - Asa Norte, CEP 70719-040,
Brasilia (DF). Além disso, em caso de duvida, o participante também pode entrar em contato com o
CEP/FS, pelo telefone (61) 3107-1947 ou do e-mail cepfs@unb.br ou cepfsunb@gmail.com, horério de
atendimento de 10:00hs as 12:00hs e de 13:30hs as 15:30hs, de segunda a sexta-feira. O CEP/FS se
localiza na Faculdade de Ciéncias da Saude, Campus Universitario Darcy Ribeiro, Universidade de
Brasilia, Asa Norte.

Caso concorde em participar, pedimos que assine este documento que foi elaborado em duas
vias, uma ficard com o pesquisador responsavel e a outra com o(a) Senhor(a).

Nome e assinatura do(a) Participante da Pesquisa

Nome e assinatura da Pesquisadora Responsavel

Pamela Cristina Gaspar
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ANEXO F — Termo de cessao de uso de voz para fins cientificos e académicos

Protocolo de Pesquisa, CAAE (62249722.5.3001.0008), CONEP, aprovado em
26/01/2023.

Por meio deste termo,

CPF n°

, participante do estudo ‘“Infec¢cdes sexualmente

transmissiveis que causam corrimento uretral em homens: abordagem etiolégica
como politica de saude publica no Brasil”, de forma livre e esclarecida, cede o direito
de uso de voz adquiridos durante sua participagdo no estudo, e autoriza o(s)
pesquisador(es), Pamela Cristina Gaspar, 325.387.328-59, Matricula 180135074,
Universidade de Brasilia, responsavel(is) pelo trabalho a:

(a) utilizar as transcricdbes das gravagbes de voz obtidas durante sua
participagdo em estudo/pesquisa anterior na(o) tese de doutorado, para fim de
obtengao de grau académico (e/ou divulgagéao cientifica), sem qualquer limitagdo de
numero de insergdes e reprodugdes, desde que essenciais para os objetivos do
estudo, garantida a ocultacdo de identidade (mantendo-se a confidencialidade e a
privacidade das informacgdes), inclusive, mas nao restrito a ocultagao da face e/ou dos
olhos, quando possivel;

(b) veicular as transcricbes de voz acima referidas na versao final do trabalho
académico, que sera obrigatoriamente disponibilizado na pagina web da biblioteca
(repositorio) da Universidade de Brasilia — UnB, ou seja, na internet, assim tornando-
as publicas;

(c) utilizar as transcricbes de voz para a publicagédo de artigos cientificos em
meio impresso e/ou eletrénico para fins de divulgagcédo, sem limitagdo de numero de
insercdes e reproducgdes;

(d) no caso da voz, executar livremente a edicdo e montagem do trecho,
realizando cortes e corregdes necessarias, assim como de gravagdes, sem alterar a
sua veracidade, utilizando-as exclusivamente para os fins previstos neste termo e
responsabilizando-se pela guarda e pela utilizagao da obra final produzida.

O participante declara que esta ciente que nado havera pagamento financeiro
de qualquer natureza neste ou em qualquer momento pela cesséo da voz, e que esta
ciente que pode retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem

penalizagao alguma, salvo os materiais cientificos ja publicados.
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E vedado ao(s) pesquisador(es) utilizar a voz para fins comerciais ou com
objetivos diversos da pesquisa proposta, sob pena de responsabilizagdo nos termos
da legislacdo brasileira. O(s) pesquisador(es) declaram que o presente
estudo/pesquisa sera norteado pelos normativos éticos vigentes no Brasil.

Concordando com o termo, o participante de pesquisa e o(s) pesquisador(es)
assinam o presente termo em 2 (duas) vias iguais, devendo permanecer uma em

posse do pesquisador responsavel e outra com o participante.

Local e data

PESQUISADOR RESPONSAVEL
Pamela Cristina Gaspar
CPF: 325.387.328-59

PARTICIPANTE DO ESTUDO
NOME:
CPF:

Observacao:
O participante e o(s) pesquisador(es) precisam obrigatoriamente rubricar todas as
paginas e assinar a ultima pagina.
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Sexually Transmitted Diseases <em@editorialmanager.com> 14 de junho de 2023 as 18:57
Responder a: Sexually Transmitted Diseases <std@astda.org>
Para: Pamela Cristina Gaspar <pam.cris.gaspar@gmail.com>

Ref.: Ms. No. STD23-036R1

Brazilian clinical practice guidelines for Sexually Transmitted Infections that cause urethral discharge: assessment
according to the AGREE Il and critical analysis based on the WHO recommendations

Sexually Transmitted Diseases

Dear Miss Gaspar,

Your manuscript has been read and reviewed by the reviewers and an Associate Editor. It has been accepted for
publication in Sexually Transmitted Diseases provided that you prepare a revision in which attention is given to the
comments of the reviewers.

INSTRUCTIONS

Please include a list of changes or rebuttals for each of the reviewers' comments when you submit the revised
manuscript. Note that rebuttals should be minimized and your efforts should be directed to appropriate changes to
improve the manuscript quality.

To submit a revision, go to https//www.editorialmanager.convstd/ and log in as an Author. You will find your
manuscript in the menu item called Submission Needing Revision. Instructions on how to submit a revised manuscript
can be found on our homepage of the STD Editorial Manager website under Files & Resources, Revision Guidelines.

The revised manuscript must be returned within four weeks of this message.
Comments from the Reviewers can be found below.

OPEN ACCESS

If you would like your submission, if accepted, to be open access, please complete the following steps. An information
sheet is available at http//links_lww.conVLWW-ES/A48.

1. A License to Publish (LTP) form must be completed for your submission to be made open access. Please download
the form from http//links_ww.conVLWW-ES/A49, sign it, and submit the file as part of your revision (using the Attach
Files submission step in Editorial Manager).

2. Upon acceptance of your submission, within your Acceptance decision letter will be a payment link to complete the
open access process. The cost for publishing an article as open access can be found at hitp://fedmgr.ovid.com/std/
accounts/ifauth.htm.

Thank you for submitting your work to this joumal.

With kind regards,

William C. Miller, MD, PhD, MPH

Editor

Sexually Transmitted Diseases

Comments from the Reviewers:

Associate Editor:

Thank you for addressing the reviewers' comments and revising your manuscript accordingly; the addition of
requested details is especially appreciated.

There are a few outstanding issues that need to be addressed/clarified:

1. In their revision, the authors identify the four appraisers as co-authors of the manuscript (including the lead author)
and three of them of having participated in the development of the Brazilian guidelines. This raises several issues.

First, on page 7 the paper states: “We conducted individual meetings with each appraiser”, suggesting that the
authors (“we”) were a separate group from the appraisers. | don’t think that having the appraisers be part of the
authorship is necessarily a problem as the paper could be seen (in part) as a report of the appraisal. However, | think
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that this relationship needs to be clarified.

Second, and more importantly, the fact that three of four appraisers (and potentially other co-authors) were involved in
the development of the guidelines calls into question the independence of the appraisal process as there appears to
be a conflict of interest. Interestingly, the paper states (page 9) that the appraisers involved in the guidelines
development were more critical in their assessment than the appraiser not involved in that process, suggesting that
the appraisers took their assignment seriously, but perhaps being overly critical in order to avoid an appearance of
conflict. In any event, the authors need to provide more detail on this conflict and how it was handled.

2. | come back to an earlier point | made in the initial review, i.e., that in my view the paper works best as a *methods”
paper that makes overarching points that are relevant to the non-Brazilian readership. In that sense, | think the
comparison with the WHO guidelines should be revisited. Since I'm sure that the WHO guidelines were used in
developing the Brazilian guidelines, these entities are not independent and one would expect (strong) similarities.
Where the guidelines do differ, one would not expect these differences to be due to oversight or misinterpretation, but
rather to an underiying rationale. This rationale as such could be highlighted with some examples (for example the
dosage of ceftriaxone), but these examples do not have to be exhaustive as they would likely differ in other countries.
Thus, the text on pages 10-12 could be reduced (while leaving Table 2), with a focus on methodological aspects that
are generalizable to other jurisdictions.

3. Aminor peint: To be consistent | would suggest to change “gonococcus” to “NG” in several places (e.g., page S and
page 11).

Editorial Comments:

- Title Page: Add the authors' highest academic degree(s) following their names. If a co-author is an undergraduate
student or doesn't have an academic degree, include a statement on the title page.

- Abstract Page: Correct the spelling in the header to "Abstract™

Have you checked your manuscript’s submission readiness yet?

If not, we recommend using the Paperpal Preflight service, which instantly checks your manuscript and helps you
address the most common errors in language and technical compliance.

For more information on PaperPal Preflight, CLICK HERE.

In compliance with data profection reguiations, you may request that we remove your personal registration details at any time.
(Remowve my information/defails). Please contact the publication office if you have any questions.
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