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Resumo

Muitas pessoas todos os anos séo infectadas pelo HIV no Brasil e, quando infectadas, se
tratadas precocemente tém mais chances de sucesso no tratamento, e assim evitam
infectar outras pessoas com mudangas em seus habitos comportamentais. Os autotestes
de HIV que estéo disponiveis em farmacias e drogarias de alguns paises desde 1996 tém
um papel fundamental na prevengao de propagacéao da doenga. Apesar de o SUS oferecer
gratuitamente a realizagdo do teste as pessoas, é necessaria a disponibilidade destes
testes em farmacias e drogarias no Brasil. Esta modalidade de teste oferece resultados
répidos e seguros, porém com algumas adverténcias que poderao ser esclarecidas princi-
palmente através do farmacéutico. Embora estes testes fornegam alta taxa de confiabilidade,
séo inumeras as possibilidades de ocorrer um resultado falso negativo. Desta forma, é de
extrema importancia a orientagcdo dos farmacéuticos junto ao consumidor. Com este arti-
go sera possivel identificar os tipos de testes disponiveis, quais as vantagens do autoteste
bem como sua preciséo, quais os grupos de risco que podem ser beneficiados e a aborda-
gem social referente a este tipo de teste e como foi a experiéncia de se colocarem a
disposigcao da populacéo estes testes em outros paises, como Franca e Estados Unidos.
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INTRODUCAO

Pacientes infectados pelo HIV que séao tratados pre-
cocemente tém menos complicagdes decorrentes desta in-
feccé@o e sdo menos propensos a infectar outras pessoas
do que aqueles que esperam para serem tratados, sendo,
portanto, melhor obter tratamento o mais rapido possivel
ap6s ser infectado pelo virus, do que esperar. Com este
artigo sera possivel identificar os tipos de testes disponi-
veis no mundo e no Brasil, quais as vantagens do autoteste
para os pacientes bem como sua precisdo no resultado,
quais os grupos de risco que podem ser beneficiados e
como pode ocorrer a abordagem social referente a este
tipo de teste e como foi a experiéncia de se colocarem a
disposicédo da populacdo estes testes em outros paises,
como Francga e Estados Unidos.

Em geral, pessoas que sabem ser soropositivas po-
dem mudar seu comportamento para diminuir o risco de
infectar outras pessoas. Com isso, a oferta de testes rapi-
dos em farmacias e drogarias € um quesito importante para
a ampliacdo de acesso da populagdo ao diagnostico.™-3)

MATERIAL E METODOS

Para a elaboracao da presente revisao, foi realizada
uma busca bibliografica na base de dados Pubmed e do-
cumentos do Ministério da Saude do Brasil. Para tal, foram
utilizados os descritores "HIV", "autoavaliagao", "farmaci-
as", além dos mesmos termos em inglés, combinados pelo
operador booleano AND.

Foram incluidos noticias e artigos nos idiomas Portu-
gués e Inglés. Com relagéo ao tipo de estudo, foram inclu-
idos aqueles que abordavam a realizagdo dos autotestes
de HIV e seu fornecimento em drogarias e farmacias.

REVISAO DE LITERATURA
Autotestes de HIV

Os autotestes de HIV estdo em desenvolvimento des-
de 1996 com o objetivo de reduzir o nimero de pessoas
infectadas pelo virus. Em outubro de 2004, o teste conven-
cional foi alterado quando a OraSure Technologies Inc. anun-
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ciou que recebeu aprovacgao do FDA dos EUA para um tes-
te rapido de HIV que pode detectar anticorpos tanto para o
HIV-1 quanto para o HIV tipo 2 (HIV-2). Isso é chamado de
Teste Rapido de Anticorpo HIV-1/2 OraQuick Advance. Foi o
primeiro teste disponivel que poderia fornecer resultados em
vinte minutos usando fluido oral, uma amostra de sangue do
dedo ou plasma. O teste rapido de HIV agora é altamente
recomendado e se tornou o principal pilar da maioria dos
programas de rastreamento do HIV em varios paises.

Quase todas as pessoas infectadas pelo HIV desen-
volverao anticorpos contra o virus na corrente sanguinea den-
tro de trés a seis meses de infecgdo. Caso o individuo se
envolva em um comportamento que possa transmitir o virus
durante os seis meses anteriores ao teste de HIV, podera
ter um teste falso negativo. Portanto, o teste pode ser re-
portado como negativo, mas o paciente pode estar real-
mente infectado porque o organismo ainda ndo produziu
anticorpos suficientes para serem detectados pelo teste, e
neste caso pode transmitir o virus.®

Esta ferramenta de triagem permitira um aumento no
namero de rastreios e uma reducéo no atraso entre a infec-
¢céo e o diagnéstico, reduzindo assim o risco de novas in-
feccdes.®

No entanto, apesar de sua alta sensibilidade e especi-
ficidade (> 99,9%), o uso real de autotestes pelo publico
em geral nunca atingiu os niveis previstos em paises que ja
os possuem disponiveis ha tempo.” Testes novos e mais
faceis de executar foram desenvolvidos desde entédo. Suas
principais vantagens sé@o a aceitabilidade, a confiden-
cialidade, a precisdo apos o periodo de trés meses e a
acessibilidade. O objetivo desses autotestes & minimizar o
namero de pessoas infectadas pelo HIV que, de outra for-
ma, néo se sujeitariam a testes em instituicées de saude.®

Foi aprovado pela Anvisa desde novembro de 2015,
por meio da RDC N° 52, no Brasil, a venda de testes rapi-
dos para deteccéo de HIV em farmacias e drogarias, porém
apenas em maio de 2017 o primeiro kit teve sua aprovacgao
pela agéncia.® Antes, estes testes usando amostras de san-
gue periférico ou fluido oral estavam disponiveis em cen-
tros de saude e através de associagdes de AIDS, mas ape-
nas pessoal treinado era autorizado a usa-los.("0

Para que a comercializagédo desses kits de testes seja
autorizada, as empresas devem esclarecer com informa-
¢Oes objetivas sobre o mesmo quanto ao modo de realiza-
lo e ainterpretacao de seu resultado, além de fornecer aten-
dimento 24 horas para o publico. Além disso, a embala-
gem deve conter o contato do Disque Saude do Ministério
da Saude (136)."12)

Tipos de testes

Com um teste oral, ndo ha risco para um profissio-
nal de saude ser acidentalmente picado por uma agulha
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ou ser exposto a sangue. O HIV néo é transmitido pelo
fluido oral."®

Os testes convencionais e rapidos podem ser subdi-
vididos em testes de anticorpos de terceira geracéo ou tes-
tes de antigeno/anticorpo combinados de quarta geracgéo.
Os testes de anticorpos de terceira geracdao detectam
anticorpos contra o HIV, que é uma proteina que o corpo
produz em resposta a uma infeccédo por HIV. A quarta gera-
céo testa tanto o anticorpo quanto o antigeno, que é uma
proteina do préprio virus HIV. A principal diferenca entre os
testes de terceira e quarta geragéao é o "periodo de janela"
ou a rapidez com que, ap6s uma nova infecgéo, o teste
pode mostrar resultados positivos. O periodo de janela para
os testes atuais de terceira geracdo é de 22 dias, o que
significa que pode durar até 22 dias entre o momento da
infeccdo e o teste mostrando um resultado positivo. O peri-
odo de janela para os testes de quarta geracéao é de até
uma semana."

A diferenca importante entre o teste laboratorial con-
vencional e os testes rapidos é a capacidade de detectar
uma infecgao muito precoce ou aguda pelo HIV. Isto é feito
com a adi¢do de um teste de PCR de RNA de HIV ou NAT
(amplificagcdo de acido nucleico). O RNA do HIV aparece
no sangue nos primeiros dias da infec¢do. Se o teste de
anticorpos for negativo, mas o NAT for positivo, isso pode
indicar que o paciente estda muito infectado recentemente.
O teste NAT também é usado para confirmar um resultado
positivo do teste de terceira ou quarta geracéo. O teste
Western Blot ndo é mais usado rotineiramente.("®)

Vantagens

O SUS oferece gratuitamente testes para diagnosti-
co do HIV, o teste rapido permite testar mais individuos. Os
testes rapidos séao praticos e de facil execugdo; podem ser
realizados com a coleta de uma gota de sangue ou com
fluido oral, e fornecem o resultado em, no maximo, 30 mi-
nutos.!"®

No Brasil, durante o ano de 2017 foram distribuidos
na rede publica 11.828.080 testes rapidos de HIV.('""

Segundo o Programa Conjunto das Nac¢des Unidas
sobre HIV/AIDS, em 2016, existiam, em média, 36,7 mi-
Ihdes de pessoas vivendo com o virus da AIDS; destas, em
junho de 2017, a média foi de 20,9 milhdes de pessoas
infectadas que tinham acesso a terapia antirretroviral, sen-
do que, em 2016, apenas 53% tiveram acesso ao trata-
mento.("®

Em todo o mundo, em média, 1,8 milhdo de pessoas
foram infectadas pelo HIV em 2016.("®

No Brasil, desde 1980 até junho de 2017 foram notifi-
cados 882.810 casos de AIDS, sendo uma média de 40
mil novos casos nos Ultimos cinco anos. O nimero de noti-
ficagdes no ultimo ano aumentou devido a dois principais
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fatores, a notificagdo compulséria da doenga e campanhas
massivas de deteccé@o da doenga em centros de saide com
o diagnostico através de testes rapidos. Somente em 2017
foram notificados 194.217 casos de infec¢do e, em 2016,
37.884 casos de HIV. O numero de ébitos desde 1980 até
o final de 2016 chegou a 316.088 mortes devido ao HIV/
AIDS, sendo que, em 2016, a média foi de seis mortes para
cada 100 mil habitantes no Brasil .("®)

Entre aqueles que sao testados usando métodos tra-
dicionais (ndo rapidos), 31% que testam positivo nao retor-
nam para saber seus resultados, os quais normalmente es-
tdo disponiveis uma ou mais semanas apo6s a realizagao
do teste.(™

As pessoas ddo uma variedade de razdes para nao
retornar para os resultados dos testes. A frequéncia de
cada resposta depende da populacdo que esta sendo tes-
tada.

Os motivos mais comuns incluem o medo de um re-
sultado positivo; falta de transporte; mudando para uma
nova cidade; crenca de que eles estdo em baixo risco
para o HIV e, portanto, o resultado sera negativo; o medo
de que seu status de HIV seja revelado para outra pes-
soa.?

Os beneficios significativos do teste rapido de HIV
incluem fornecer resultados rapidos, eliminar a necessida-
de de as pessoas retornarem para obter seus resultados,
embora os resultados positivos devam ser confirmados por
um teste adicional; as pessoas que ndo gostam de pica-
das de agulha ou tém medo de um exame de sangue po-
dem decidir fazer o teste; se as pessoas souberem imedi-
atamente que sao positivas para o HIV, elas podem come-
car areceber tratamento mais cedo e tomar medidas para
evitar a transmisséao do virus."

Precisao

Em vinte minutos, o dispositivo indica se os anticorpos
HIV-1 ou HIV-2 estédo presentes, os testes ndo requerem
equipamento especializado. Se uma linha aparecer na fai-
xa significa que a pessoa nao esta infectada pelo HIV (com
99,8% de preciséo). Se duas linhas aparecerem, a pessoa
provavelmente esta infectada (99,3% de precisédo). Se o
resultado for positivo, tem que ser confirmado enviando
sangue para um laboratoério. O teste de confirmacéao pode
levar de um a cinco dias, dependendo do laboratério. Tal
como acontece com todos os testes de anticorpos para o
HIV, pode levar de duas a quatro semanas para uma pes-
soa recém-infectada desenvolver anticorpos para o HIV e
assim testar positivo para o HIV. Portanto, se houver um
resultado negativo e uma possibilidade de uma exposicao
recente ao HIV, o teste deve ser repetido.®

Estes testes rapidos revolucionaram o rastreio do HIV,
sendo disponibilizados em muitas clinicas, departamen-
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tos de emergéncia e locais de testes temporarios, como
em feiras de salde e eventos especiais de testagem do
HIV.2"

Os hospitais usam esses testes rapidos de triagem
para detectar se os profissionais de saiide foram expostos
ao sangue infectado pelo HIV e para testar mulheres em
trabalho de parto que ndo haviam sido previamente checa-
das.® Dessa forma, trabalhadores e recém-nascidos ex-
postos podem obter imediatamente medicamentos anti-HIV
para possivelmente prevenir a infecgdo. Em 2003, o CDC
enfatizou o uso desses testes rapidos de triagem de HIV
em abrigos, centros de tratamento de drogas e outras ins-
talagdes ndo médicas.(™®

Grupos de risco

O teste de HIV também é recomendado pelo menos
uma vez por ano para aqueles com maior risco de contrair
a infeccao pelo virus. Esses incluem pessoas que usam
drogas injetaveis e compartilham agulhas ou seringas; pes-
soas que tém relagbes sexuais desprotegidas, com homens
que fazem sexo com homens (HSH) ou com pessoas que
fazem sexo com multiplos parceiros ou parceiros anénimos;
pessoas que trocam sexo por drogas ou dinheiro; pessoas
que foram diagnosticadas com hepatite, tuberculose (TB)
ou uma doencga sexualmente transmissivel, como clamidia,
gonorreia ou sifilis.??

Abordagem social

Estudos apontam que uma minoria significativa de
pessoas HIV positivas mente sobre seu status ou o man-
tém em segredo, infectando parceiros desavisados. Um
teste negativo pode levar os parceiros a renunciar aos pre-
servativos, removendo a barreira tanto para o HIV quanto
para outras doencas. A decisdo das pessoas sobre a sele-
¢éo dependeria de varios fatores, incluindo o preco do tes-
te e o quéo confortaveis eles estariam com sua precisédo
imperfeita.(?223)

Experiéncia em outros paises

Em 2012, a Food and Drug Administration dos Es-
tados Unidos (FDA) aprovou testes domiciliares de HIV
que ndo exigem nenhum treinamento prévio, apenas o uso
de um aviso de informagdes/instrugées.® Os Centros dos
EUA para Controle e Prevencédo de Doencas (CDC) re-
comendam agora que todas as pessoas entre as idades
de 13 e 64 anos sejam testadas para o HIV, independen-
temente do risco.?¥ Testes de HIV baseados em fluidos
orais foram comercializados nos EUA ou avaliados em
varios paises africanos. O popular teste domiciliar de
Oraquick, nos EUA, demonstrou ter um alto valor preditivo
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positivo (VPP) em amostras orais coletadas em ambien-
tes de alta prevaléncia.® Entretanto, uma sensibilidade
e um VPP ligeiramente inferiores foram encontrados em
amostras orais coletadas de individuos em ambientes de
baixa prevaléncia, como a Francga, que devem ser leva-
dos em consideracéao antes de expandir este exame oral
em todo o mundo.?® Na Franga, um pais com baixa
prevaléncia de HIV (prevaléncia de HIV de 0,3%), um
autoteste de HIV de sangue total foi proposto para
autoteste em vez de teste baseado em fluido oral. Este
autoteste de sangue total tem uma sensibilidade de 100%
e usa uma amostra tdo pequena quanto 2,5 uL.?" O pre-
sente estudo mostrou que a necessidade de uma amos-
tra de sangue total ndo limita o uso do teste por uma po-
pulagcdo nao treinada. Para o publico em geral, Figueroa
et al. sugerem que a principal preocupa¢do com os
autotestes do HIV néao é o tipo de teste, mas a sua preci-
sdo do na detecgdo do HIV.?" Em 2013, a Autoridade de
Saude Francesa aprovou o uso de autotestes de HIV em
farmacias para o publico em geral. Na Franga, estima-se
que aproximadamente 150 mil pessoas sejam soroposi-
tivas, entre as quais 30 mil ndo sabem desta positividade.
Em 2013, o Ministério Francés dos Direitos Sociais, da
Saude e da Mulher e varios comités de especialistas
(CNS: National AIDS Council) declararam que eram fa-
voraveis a comercializacao de testes em casa para facili-
tar o acesso a triagem para o publico em geral, com infor-
macao prévia e apoio adequado.?® Na Franga, no con-
texto da recente aprovacéao pelo governo do autoteste de
HIV, a linha direta financiada pelo governo que fornece
informacdes e apoio sobre HIV/AIDS gratuitamente e 24
horas por dia, sete dias por semana, também garantira
informacées e apoio para o autoteste.® Um grande pro-
grama de treinamento para farmacéuticos estd em anda-
mento na Franca para ajuda-los a responder perguntas
de pacientes e facilitar o acesso de pacientes a cuidados
especializados nos testes rapidos de HIV.0

DISCUSSAO

As instrugdes sobre como usar o autoteste e como
interpretar os seus resultados precisam ser claras e com-
preensiveis para todos. Também devem indicar como in-
terpretar um resultado negativo e entender as implicagdes
do teste durante o periodo da janela de soroconversao."

A Organizag¢édo Mundial de Saude (OMS) faz algumas
orientacdes em relagcédo ao uso de testes domiciliares de
deteccéo de HIV, recomendando o uso aos varios grupos
de usuarios e em diferentes configuragdes, dentre eles ho-
mens que fazem sexo com homens e parceiros de mulhe-
res gravidas ou pés-parto.”

Os testes domiciliares podem funcionar tdo bem quan-
do executados pelo paciente quanto por um teste usado
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por um profissional treinado. Como resultado social, a iden-
tificacdo de uma proporgéo equivalente ou maior de pes-
soas HIV positivas comparado ao teste padréo. E um teste
seguro e ndo provoca eventos adversos em comparagao
com o teste padrdo. Pode ser rentavel e tem potencial para
aumentar a eficiéncia do teste de HIV e reduzir o custo do
cliente de procurar servigos publicos.("®

Testes rapidos de HIV poderiam ser vendidos para
autoteste nas drogarias e farmacias. Esses testes foram
validados para uso no Brasil em 2017. Varios autores pro-
puseram que o autoteste possa ser um componente inova-
dor de estratégias de prevencéao do HIV em toda a comuni-
dade, fornecendo testes a pessoas que ndo desejam reve-
lar suas praticas sexuais por razées de confidencialidade.?
Essas pessoas podem fazer o autoteste quando percebem
que estdo em risco de infecgédo.®

A taxa de sucesso de manipulacdo e interpretacéo
deste autoteste &€ muito satisfatoria, demonstrando seu
potencial de uso pelo publico em geral e sua utilidade para
aumentar o numero de oportunidades para detectar paci-
entes com HIV.?")

CONSIDERAGOES FINAIS

O autoteste é oferecido em farmacias e drogarias com
o intuito da triagem, néo se trata de um diagnéstico final e
ndo pode ser utilizado como método para escolhas como
doacédo de sangue, por exemplo. O autoteste, de acordo
com a Anvisa, pode ser manipulado por qualquer pessoa,
incluindo os proprios pacientes, os profissionais da salide
e laboratérios.

A embalagem deve obrigatoriamente fornecer ori-
entacOes de pré e pos-teste; janela imunolégica; forma
de execucao; informacdes sobre o resultado; orientagao
sobre a procura de servigo especializado de saide em
caso positivo; informacgdes sobre doengas sexualmente
transmissiveis e desenhos mostrando como se realiza o
teste, além de o fabricante fornecer orientacdo 24 horas
por dia em todos os dias da semana através de um ca-
nal telefénico.

A interpretacdo de um teste negativo/invalido como
positivo leva a mais testes em centros de saude. Se um
teste negativo/positivo for interpretado como invalido, o tes-
te sera repetido, com ou sem assisténcia, conforme escri-
to no aviso de informagéo. Se um teste invalido/positivo for
lido como negativo, o individuo corre o risco de ser infectado
e pode disseminar ainda mais a infeccao. Esta ultima pos-
sibilidade revela os limites do autoteste, e todos os indivi-
duos com alto risco de serem infectados sédo aconselha-
dos a procurar assisténcia em um centro de saude. No en-
tanto, a interpretacéo incorreta de resultados invalidos ou
negativos deve levar a um segundo teste ou ligar para a
linha direta para obter assisténcia.
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No entanto, os autotestes do HIV sdo vendidos a
qualquer pessoa sem receita médica. Portanto, é dificil
prever quais populagdes o comprarao e para qual finali-
dade serdo usados na vida real (isto é, risco recente de
HIV, primeiro teste de HIV ou relutancia em buscar o teste
de HIV supervisionado em um centro médico).

Outra questao critica para o autoteste do HIV é o pe-
riodo de trés meses apds a infecgéo. As instrugdes para
uso na embalagem de teste alertam claramente as pes-
soas de que um risco muito recente de infeccado pelo HIV,
nos ultimos trés meses, pode resultar em um falso negati-
vo e um teste adicional deve ser realizado apos este peri-
odo. Pessoas com risco muito recente de HIV que néao
leiam as instru¢gées de uso na embalagem podem rece-
ber uma falsa garantia de que néo estéo infectadas. No
entanto, a assisténcia esta disponivel por telefone para
as pessoas que estdo sozinhas quando recebem seus re-
sultados, o que é uma questao fundamental a ser aborda-
da antes da comercializacao de qualquer teste domiciliar
de HIV.

Uma séria limitagdo dos autotestes do HIV pode ser
o seu custo. A disposicao de adquirir este teste varia entre
as populagdes, as configuracdes de renda do pais, o tipo
de coleta de amostra e o tipo de abordagem. No entanto, a
relagao risco/beneficio favorece a comercializacdo de
autotestes de HIV.

Embora estes testes fornegam alta taxa de confia-
bilidade, sdo inOmeras as possibilidades de ocorrer um re-
sultado falso negativo, do qual muitas vezes o consumidor
ndo tem ciéncia, e, desta forma é de extrema importancia
a responsabilidade dos farmacéuticos junto ao consumi-
dor, orientando de forma efetiva sobre a saude do indivi-
duo.

Abstract

Many people every year are infected with HIV in Brazil and when
infected if treated early have a better chance of success in treatment,
thus avoid infecting others with changes in their behavioral habits.
The HIV self-tests that have been available in pharmacies and
drugstores in some countries since 1996 play a key role in preventing
the spread of the disease. Although the SUS offers the people free
test, it is necessary the availability of these tests in pharmacies
and drugstores in Brazil. This test mode offers quick and safe
results, however with some warnings that can be clarified mainly
through the pharmacist. Although these tests provide a high reliability
rate, there are numerous possibilities of a false negative result, so
the orientation of pharmacists to the consumer is extremely
important. With this article it will be possible to identify the types of
tests available, the advantages of self-testing as well as their
accuracy, which groups of risk can benefit and the social approach
to this type of test and how was the experience of putting them.
These tests are available in other countries, such as France and
the United States.

Keywords
HIV; pharmacies; diagnostic self evaluation
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