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RESUMO 

Vasconcelos RP. Infecções sexualmente transmissíveis em usuários do 

Projeto Demonstrativo PrEP Brasil [tese]. São Paulo: Faculdade de 

Medicina, Universidade de São Paulo; 2021. 

Introdução: A Profilaxia Pré-Exposição ao HIV (PrEP) é uma tecnologia de 
prevenção eficaz desenvolvida na última década. Entretanto, as 
preocupações com a compensação de risco, o aumento da incidência de 
outras infecções sexualmente transmissíveis (IST) e a adesão a 
medicamentos precisam de uma avaliação mais aprofundada. Objetivos: 
Descrever a ocorrência e preditores de DST não-HIV, compensação de risco 
e adesão aos comprimidos da PrEP entre os participantes do Projeto 
Demonstrativo PrEP Brasil. Métodos: Foram utilizados os dados obtidos no 
PrEP Brasil, incluindo características sociodemográficas, testes de IST, 
compensação de risco e adesão à PrEP medido por Dried Blood Spot (DBS). 
Foram utilizados modelos de regressão logística e riscos proporcionais de 
Cox para identificar os fatores independentemente associados aos 
desfechos. Resultados: Foram incluídos 450 participantes na sua maioria 
homens que fazem sexo com homens (94,4%), com idade mediana de 30 
anos. Na entrada do estudo, 34,7% tiveram um teste de treponêmico 
reagente, 8,3% tiveram teste positivo para Chlamydia trachomatis (CT), e 
5,2% para Neisseria gonorrheae (NG); as taxas de incidência no 
acompanhamento do estudo foram de 10,7; 7,4 e 5,8 casos por 100 
pessoas-ano, respectivamente. A análise multivariada identificou que o 
relato de trabalho sexual (HR 3,13, IC95% 1,55-6,31, p<0,001) e o uso de 
drogas estimulantes (HR 1,97, IC95% 1,04-3,71, p=0,037) estavam 
associados à sífilis incidente. O diagnóstico prévio de infecções por CT e/ou 
NG foi associado com infecções incidentes por CT e/ou NG (HR 2,34, IC95% 
1,06-5,19, p=0,036). A compensação de risco foi significativamente maior 
entre usuários de drogas estimulantes (HR 2,56, IC95% 1,27-5,17, p=0,009), 
que também tiveram maior adesão aos comprimidos PrEP (HR 2,92, IC95% 
1,26-6,78, p=0,012). Conclusão: Nossos achados sugerem que os usuários 
de PrEP são altamente vulneráveis às IST; aqueles com IST prévias e 
aqueles que relatam o uso de drogas estimulantes ou trabalho sexual estão 
sob maior risco de IST incidentes após o início do PrEP. 

Descriptors: HIV; Profilaxia Pré-Exposição; Combinação 

Entricitabina/Tenofovir disoproxil fumarato; Controle de doenças 

transmissíveis; Doenças sexualmente transmissíveis 
 



 

 

ABSTRACT 

Vasconcelos RP. Sexually transmitted infections in users of the PrEP Brasil 

Demonstration Project [thesis]. São Paulo: “Faculdade de Medicina, 

Universidade de São Paulo”; 2021. 

Introduction: HIV Pre-Exposure Prophylaxis (PrEP) is an effective prevention 
technology developed in the last decade. However, concerns with risk 
compensation, increased incidence of other sexually transmitted infections 
(STI), and medication adherence need further assessment. Objectives: To 
describe the occurrence and predictors of non-HIV STI, risk compensation 
and adherence to PrEP pills among participants of PrEP Brasil demonstration 
project. Methods: We used data obtained in the PrEP Brasil including 
sociodemographics, STI testing, risk compensation, and adherence to PrEP 
measured by Dried Blood Spot (DBS). Cox proportional hazards and logistic 
regression models were used to identify factors independently associated 
with outcomes. Results: 450 participants were included. Most were MSM 
(94.4%), with median age of 30 years old. At baseline, 34.7% had a positive 
treponemal test, 8.3% tested positive for Chlamydia trachomatis (CT), and 
5.2% for Neisseria gonorrheae (NG); incidence rates across study follow-up 
were 10.7; 7.4 and 5.8 cases per 100 person-years, respectively. 
Multivariable analysis identified that reporting sex work (HR 3.13, 95%CI 
1.55-6.31, p<0.001) and chemsex use (HR 1.97, 95%CI 1.04-3.71, p=0.037) 
were associated with incident syphilis. Prior diagnosis of CT and/or NG 
infections was associated with incident CT and/or NG infections (HR 2.34, 
95%CI 1.06-5.19, p=0.036). Risk compensation was significantly higher 
among chemsex users (HR 2.56, 95%CI 1.27-5.17, p=0.009), who also had 
higher adherence to PrEP tablets (HR 2.92, 95%CI 1.26-6.78, p=0.012). 
Conclusion: Our findings suggest that PrEP users are highly vulnerable to 
STI; those with prior STI and those reporting stimulant drug use or sex work 
are at higher risk for incident STI following PrEP initiation. 
 
Descriptors: HIV; Pre-exposure prophylaxis; Emtricitabine/tenofovir disoproxil 

fumarate drug combination; Communicable disease control; Sexually 

transmitted diseases 
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Infecções sexualmente transmissíveis (IST) são definidas como 

aquelas causadas por agentes microbiológicos, tais como vírus, bactérias, 

protozoários, fungos ou ectoparasitas, transmitidos entre humanos 

principalmente através de relações sexuais(1). São agravos que acompanham 

a humanidade há muitos séculos, tendo, em cada momento da história, sua 

disseminação pelo mundo influenciada por diferentes aspectos(2). Fatores 

como os fluxos migratórios de pessoas são um exemplo disso, como no caso 

da sífilis, que até o século XVI era desconhecida na Europa, e passa aí então 

a se disseminar após o retorno dos expedicionários europeus do continente 

americano com as grandes navegações(2). Mais recentemente, novos fatores, 

como as mudanças na maneira como as pessoas se relacionam sexualmente 

e a utilização de intervenções de prevenção e o acesso ao tratamento por 

essas pessoas, têm interferido na dinâmica de transmissão desses agentes(3). 

Entretanto, o entendimento de que a ocorrência de uma IST faz parte de um 

fenômeno coletivo e dinâmico, e não individual, é recente. Isso ocorre apenas 

no século XX, a partir do aperfeiçoamento técnico laboratorial e da 

possibilidade de diagnóstico microbiológico, identificando inclusive a 

existência de portadores assintomáticos dessas infecções(4). E também do 

entendimento de determinantes sociais do processo de saúde e doença(5). 

Essa compreensão é fundamental e o ponto de partida para o 

desenvolvimento das ações efetivas de controle de epidemias de IST. 
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Entre os agentes causadores das IST mais relevantes do ponto de 

vista de saúde pública, pode-se citar o Vírus da Imunodeficiência Humana 

(HIV), o Treponema pallidum, a Chlamydia trachomatis (CT) e a Neisseria 

gonorrhoeae (NG). 

1.1 Vírus da imunodeficiência humana 

O HIV é um retrovírus descrito em setembro de 1983 pelo virologista 

francês Luc Montagnier(6). O HIV é o agente causador da Síndrome da 

Imunodeficiência Adquirida (SIDA), situação clínica decorrente da infecção por 

HIV não tratada. Depois de infectado por esse vírus, um indivíduo pode ou 

não ter sintomas da infecção aguda. Aqueles que apresentam sintomas tem 

um quadro clínico inespecífico, semelhante ao de outras viroses, podendo ser 

confundido com a mononucleose infecciosa. Os sintomas mais comuns da 

infecção aguda por HIV são febre, cansaço, mialgia e exantema(7). Por serem 

sintomas comuns e por terem resolução espontânea dentro de alguns dias 

mesmo sem tratamento específico, não raramente o diagnóstico da infecção 

por HIV não é feito nessa fase. Terminada a fase aguda, se inicia uma fase 

conhecida como Latência Clínica, em que o indivíduo infectado em geral não 

apresenta sintomas(7). Essa fase pode se estender por períodos tão longos 

quanto uma década, durante a qual ocorre progressiva perda de imunidade, e 

apenas se encerra com o início da SIDA. A SIDA é caracterizada por 

marcante imunodeficiência, evidenciada pela depleção dos linfócitos T CD4+ 

circulantes(8). Essa imunodeficiência é resultante de uma série de diferentes 

processos, como o efeito citopático da replicação viral nos linfócitos 
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infectados, a ação citotóxica de linfócitos T CD8+ ativados ou ainda da 

redução da capacidade da medula óssea em repor as células perdidas devido 

a infecção por HIV(9). Tal depleção predispõe o indivíduo infectado por HIV ao 

desenvolvimento de uma série de doenças oportunistas infecciosas e 

neoplásicas, culminando com elevada letalidade quando não tratada(8). 

Os primeiros casos dessa síndrome foram descritos em 1981, nos 

Estados Unidos(10), e, desde então, todas as regiões do mundo já 

registraram casos da doença. Segundo o Programa Conjunto das Nações 

Unidas sobre HIV/Aids (UNAIDS), em 2019 havia cerca de 38 milhões 

pessoas vivendo com HIV em todo mundo, sendo que 1,7 milhão delas 

tinham sido diagnosticadas somente naquele ano, e, desde a década de 

1980, 32,7 milhões de pessoas já haviam perdido suas vidas em decorrência 

de complicações da SIDA(11). Os casos dessa infecção se distribuem de 

maneira heterogênea pelo mundo, sendo que o continente africano, 

principalmente na sua região subsaariana, contava sozinho, em 2019, com 

25,8 milhões desses casos(11). No Brasil, os casos de infecção por HIV 

também não se distribuem de maneira homogênea na população, sendo o 

padrão de epidemia considerado concentrado pelo UNAIDS. Isso significa 

que a prevalência dessa infecção na população geral é baixa, menor que 

1%, enquanto existem subgrupos cujas prevalências passam de 5%(12). De 

fato, segundo os dados mais recentes, 0,4% da população geral brasileira 

vive com HIV, enquanto esse número sobe para 5,3% entre trabalhadoras 

do sexo, 5,9% entre usuários de crack, 18,4% entre homens que fazem sexo 

com outros homens (HSH) e 31,2% entre travestis e mulheres transexuais(13-
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17). A forma como a epidemia tem crescido no país também é desigual. Na 

última década, enquanto a taxa de detecção de casos de SIDA se reduziu 

entre as mulheres, aumentou significativamente entre homens com menos 

de 30 e, de forma menos intensa, com mais de 60 anos de idade(18). 

Na década de 1990, com o desenvolvimento de um arsenal 

terapêutico maior de medicamentos antirretrovirais, estudos demonstraram 

que o uso dessas drogas em combinação era capaz de suprimir de maneira 

eficaz e duradoura a replicação do HIV e com isso interromper a progressão 

para a SIDA(19). O tratamento com antirretrovirais é capaz também de 

reestabelecer a imunidade dos indivíduos infectados com HIV, 

proporcionando a eles saúde e qualidade de vida, reduzindo drasticamente a 

letalidade associada a esta infecção(20). Inicialmente, o início da terapia 

antirretroviral (TARV) era indicada apenas para os indivíduos infectados por 

HIV que apresentassem evidência clínica ou laboratorial de progressão da 

doença para imunodeficiência, seja com queda no número de linfócitos T 

CD4+ ou com desenvolvimento de uma doença oportunista(21). Entretanto, 

com o resultado de uma série de trabalhos publicados na última década, 

essa abordagem começou a mudar. Os primeiros estudos relevantes nessa 

temática demonstraram que a supressão da replicação do HIV com o uso da 

TARV em um indivíduo, mantendo sua carga viral plasmática indetectável, 

reduzia-se a níveis insignificantes os riscos de transmissão desse vírus por 

via sexual(22-25). Posteriormente, estudos que avaliaram o impacto do início 

mais precoce da TARV, quando ainda não havia imunodeficiência instalada, 

evidenciaram que ele estava associado à redução significativa de 
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morbimortalidade, tanto a relacionada quanto não relacionada à 

imunodeficiência e à SIDA(26,27). Assim, o uso da TARV por todas as pessoas 

que vivem com HIV, independente do estágio da doença ou do nível de 

imunodeficiência, se mostrou benéfico não só para a saúde individual de 

quem usa a medicação, mas também para a prevenção da disseminação do 

HIV na sua comunidade. Dessa maneira, o Ministério da Saúde do Brasil 

passou a recomendar o início da TARV para todas as pessoas 

diagnosticadas com infecção por HIV, independente da condição clínica ou 

da contagem de linfócitos T CD4+, a partir de 2013(28), medida adotada pela 

Organização Mundial da Saúde (OMS) em 2015(29).  

O reconhecimento do potencial impacto do uso da TARV no controle da 

pandemia de HIV fez com que, em dezembro de 2013, o UNAIDS lançasse a 

meta 90-90-90 como parte das Millennium Development Goals (Metas de 

desenvolvimento do milênio) da Organização das Nações Unidas (ONU)(30,31). 

Nesse desafio, até o ano de 2020, 90% das pessoas vivendo com HIV em 

todo mundo deveriam conhecer o seu diagnóstico. Dessas, 90% deveriam 

estar recebendo TARV, sendo que em 90% delas a supressão da replicação 

viral deveria ter sido atingida. Com isso, 73% das pessoas vivendo com HIV 

em todo mundo estariam com sua carga viral indetectável, com a doença 

causada pelo HIV controlada e sem riscos de transmissão viral por via sexual. 

O objetivo dessa meta era expandir no mundo o uso da TARV e os benefícios 

do seu uso. De acordo com modelagens matemáticas, se essas metas 

fossem alcançadas dentro do prazo, até 2030 teríamos controlado as novas 

infecções por HIV e as mortes decorrentes da SIDA(30). 
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Apesar disso, segundo o último relatório do UNAIDS, em 2019 apenas 

81% das pessoas vivendo com HIV conheciam seu diagnóstico, 82% delas 

estavam em TARV e, dessas, 88% estavam com viremia suprimida. Isso 

significa que, das 38 milhões de pessoas vivendo com HIV em todo mundo, 

apenas 59% tinham a carga viral indetectável(32). No Brasil, de acordo com o 

Relatório de Monitoramento Clínico do HIV de 2020 do Ministério da Saúde, 

no final de 2019, das aproximadamente 920.000 pessoas vivendo com HIV 

no país, 89% estavam diagnosticadas, 77% delas (634.000) estavam em 

TARV, e, dessas, 94% (597.000) tinham a carga viral menor que 1.000 

cópias/mL(33). Isso significa que apenas 65% das pessoas que vivem com 

HIV no Brasil tinham carga viral indetectável. Porém, é importante ressaltar 

que, somente entre 2014 e 2019, a taxa padronizada de mortalidade em 

decorrência da SIDA caiu 28,1% no Brasil(18), como resultado do empenho 

das ações governamentais na ampliação da testagem e diagnóstico, início 

da recomendação universal de TARV e melhora da adesão à TARV devido à 

incorporação ao Sistema Único de Saúde (SUS) de medicamentos mais 

modernos, com melhor posologia e perfil de eventos adversos. 

Os maiores desafios atuais para a epidemia brasileira de HIV estão 

em atingir as metas 90-90-90 do UNAIDS de diagnóstico e tratamento para 

reduzir ainda mais a mortalidade em decorrência da SIDA, e em reduzir o 

número de novos casos registrados da doença todos os anos, o que se 

mantém persistentemente acima de 40.000 desde 2016(18). 
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1.2 Sífilis 

A sífilis é a doença causada pela espiroqueta Treponema pallidum, 

bactéria descrita pela primeira vez em 1905 por Schaudinn e Hoffman(2). A 

sífilis está presente em relatos históricos desde a idade média, entretanto 

continua sendo até os dias de hoje um problema não resolvido de saúde 

pública. Durante o último século, por exemplo, a incidência de sífilis oscilou 

sob influência de diversos fatores, como por exemplo o término de guerras e 

o retorno dos combatentes aos seus países de origem(34). Com o surgimento 

da epidemia de HIV na década de 1980, rapidamente verificou-se a forte 

associação entre o antecedente de sífilis e o subsequente diagnóstico de 

infecção por HIV(35), mostrando que além de compartilharem a mesma via de 

transmissão, havia o aumento da transmissibilidade de uma quando havia a 

coinfecção com a outra IST(36). Na década de 1990, houve importante 

diminuição da incidência de sífilis, o que tem como uma das explicações a 

crescente apreensão em relação à pandemia de HIV(37). Com a mudança do 

século, no entanto, os casos de sífilis voltaram a crescer, simultaneamente à 

queda da incidência de infecção por HIV decorrente da expansão do uso da 

TARV(37, 38). Estima-se que ocorram milhões de novos casos de sífilis por 

ano no mundo todo, com maior ocorrência em países de renda baixa ou 

média. Nos países mais ricos, essa incidência se encontra alta e em 

ascensão somente entre subgrupos populacionais e redes específicas, como 

os HSH, trabalhadores do sexo e pessoas vivendo com HIV(37,38). Segundo o 

Relatório de Vigilância Global de IST da OMS de 2018, no ano de 2016 

ocorreram seis milhões de casos de sífilis em todo mundo(38), o que 
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corresponde a uma taxa de incidência de 1,7 e 1,6 casos por 1.000 mulheres 

e homens, respectivamente(39). Estima-se que a prevalência da infecção na 

população mundial seja de 0,5%, com valores regionais variando de 0,1% a 

1,6%(39), podendo chegar a níveis mais altos entre as populações chave de 

maior vulnerabilidade. A estimativa da prevalência de sífilis entre 

trabalhadoras do sexo entre diferentes regiões do mundo teve uma mediana 

de 3,2%, variando de 1,3% a 13,2%, com os valores mais altos registrados 

na África. Já entre HSH, a mediana da prevalência de sífilis foi de 6,0%, com 

esse número variando entre 1,9% a 12,4%, sendo as estimativas mais altas 

observadas nas Américas(38). No Brasil, a notificação da sífilis adquirida, 

nome dado aos casos de transmissão sexual dessa infecção entre adultos, 

só passou a ser compulsória em 2010. Antes disso, a notificação só era 

obrigatória para sífilis congênita, desde 1986, e para sífilis em gestantes, 

desde 2005(40). Em 2005, o Ministério da Saúde conduziu um estudo em seis 

capitais brasileiras que encontrou as prevalências de sífilis de 3,3% entre 

pessoas que procuraram atendimento em clínicas de IST, sendo de 3,4% em 

mulheres e de 3,3% em homens(41). Entre gestantes e em homens 

trabalhadores da indústria, as prevalências foram de 2,6% e 1,9%, 

respectivamente(41). De 2010 até 2018, segundo o Boletim Epidemiológico 

de Sífilis de 2020, a taxa de detecção de sífilis adquirida aumentou em mais 

de 36 vezes, subindo de 2,1 para 76,2 casos por 100.000 habitantes(40). 

Para a sífilis congênita e em gestantes, nos últimos anos houve também 

aumento nas taxas de detecção. Entre 2010 e 2018, o aumento dos casos 

foi de 3,75 vezes para sífilis congênita, subindo de 2,4 para 9,0 casos por 
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1.000 nascidos vivos, e de 6,14 vezes para os casos de sífilis em gestantes, 

subindo de 3,5 para 21,5 por 1.000 nascidos vivos(40). Somente no ano de 

2019, foram notificados 152.915 novos casos de sífilis adquirida no Brasil. 

Em comparação com o ano anterior, houve uma queda de 4,6% na taxa de 

detecção do agravo. De acordo com o próprio Ministério da Saúde no 

Boletim Epidemiológico, a redução pode em parte estar relacionada aos 

problemas na transferência dos dados dos municípios para a esfera federal 

e à demora na alimentação das bases de dados devido à mobilização dos 

profissionais da saúde pela pandemia de COVID-19(40). A tendência de 

aumento no número de casos na última década, sobretudo considerando 

que deve haver subnotificação dos registros, fez com que, em 2016, o 

Ministério da Saúde brasileiro reconhecesse que havia uma epidemia de 

sífilis em curso. Depois disso, iniciou o Programa de Resposta Rápida à 

Sífilis, com ações em todo país para promover a ampliação da testagem, 

melhora do atendimento no pré-natal e tratamento adequado dos casos 

diagnosticados e suas parcerias(42). 

A sífilis pode ter diferentes apresentações clínicas, sendo a forma 

congênita considerada a mais grave. Nesse caso, ocorre transmissão 

materno-infantil do treponema após a infecção da gestante, podendo causar 

malformações e até óbito fetal(37). Em um indivíduo adulto, a sífilis pode ter 

apresentação assintomática ou latente; quando sintomática, em geral as 

manifestações clínicas da sífilis adquirida ocorrem em fases. Na primeira 

delas, denominada sífilis primária, alguns dias depois da transmissão da 

espiroqueta surge uma úlcera indolor denominada cancro. Mesmo que não 
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seja feito diagnóstico e tratamento da doença, em alguns dias a lesão se 

resolve espontaneamente. Algumas semanas depois, pode ocorrer a sífilis 

secundária, caracterizada pela disseminação da bactéria no organismo, 

associada a manifestações sistêmicas, como febre, astenia, exantema e 

linfonodomegalia(37). Da mesma forma que a primária, a fase secundária da 

sífilis também costuma se resolver depois de alguns dias, mesmo sem 

tratamento. Quando não é realizado diagnóstico e tratamento adequado nas 

etapas iniciais, existe a possibilidade de anos ou décadas mais tarde a 

espiroqueta causar a forma terciária da sífilis, caracteristicamente localizada, 

podendo por exemplo ter acometimento de sistema nervoso, cardiovascular 

ou em tecidos como pele, partes moles e ossos(37). Existe enorme espectro 

de manifestações clínicas da sífilis, variando desde a forma assintomática 

até a sequelar, o que pode dificultar o diagnóstico da infecção(37). A 

transmissibilidade da bactéria também varia durante a evolução natural da 

doença, em geral sendo mais alta nas etapas iniciais(37). O diagnóstico da 

sífilis pode ser feito pelo exame bacteriológico direto com microscopia de 

campo escuro, que pode evidenciar a espiroqueta em amostras coletadas a 

partir da lesão ulcerada do cancro. Entretanto, o exame sorológico com 

pesquisa de anticorpos treponêmicos e não-treponêmicos é o método 

diagnóstico mais amplamente utilizado na prática clínica(37). A partir da 

década de 1940, com o advento dos antibióticos, em especial a penicilina, a 

sífilis se tornou uma infecção curável quando realizado diagnóstico e o 

tratamento adequados(2).  
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1.3 Clamídia e gonorreia 

A Chlamydia trachomatis e a Neisseria gonorrhoeae são duas 

bactérias causadoras de IST que costumam ser discutidas conjuntamente 

por conta de características que compartilham na epidemiologia e 

apresentação clínica. Essas bactérias têm circulação reconhecida entre 

seres humanos desde os tempos mais remotos da antiguidade(43), e hoje 

são, em termos de incidência e morbidade, um importante problema de 

saúde pública mundial. A OMS estima que em 2016 ocorreram cerca de 

127 milhões de casos incidentes de infecção por CT e mais de 87 milhões 

de casos incidentes de infecção por NG no mundo todo, sendo que mais 

de 90% dos casos ocorreram em países de renda baixa ou média (38). A 

partir desses dados, um estudo estimou que, naquele ano, a taxa de 

incidência global de infecção por CT foi de 34 e 33 casos por 1.000 

mulheres e homens, respectivamente. Para a infecção por NG, a taxa de 

incidência global em 2016 foi de 20 e 26 casos por 1.000 mulheres e 

homens, respectivamente(39). O mesmo estudo estimou que, em 2016, 

entre indivíduos de 15 a 49 anos de idade, as prevalências de infecção 

por CT em 3,8% e 2,7%, entre mulheres e homens, respectivamente, com 

os valores regionais variando de 1,7% a 7,0% em mulheres e de 1,2% a 

4,0% em homens. Para infecção por NG, as prevalências globais 

estimadas entre mulheres e homens foi de 0,9% e 0,7%, respectivamente, 

com valores regionais variando entre 0,3% e 1,9% para mulheres e 0,3% 

e 1,6% para homens(39). Nos Estados Unidos, que dispõe de vigilância 

epidemiológica detalhada para IST, as infecções por CT e NG 
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correspondem às duas IST notificáveis mais frequentes, contando, 

apenas no ano de 2018, com 1.758.668 novos casos de infecção por CT e 

583.405 novos casos de infecção por NG(44). Esses números tiveram 

crescimento, desde 2014, de 19% e 63%, para CT e NG, 

respectivamente(44). Acredita-se que o número de diagnósticos de CT seja 

maior entre mulheres por conta do rastreamento realizado de forma mais 

frequente no acompanhamento ginecológico, entretanto os casos de 

infecção por CT e NG estão aumentando em ambos os sexos(44). As taxas 

de incidência mais altas são encontradas entre os adolescentes e adultos 

jovens, que contam com cerca de dois terços dos casos incidentes. 

Enquanto para a população geral a taxa de incidência de infecção por CT 

nos Estados Unidos, em 2018, foi de 539,9 casos por 100.000 habitantes, 

entre mulheres de 15 a 24 anos de idade, ela foi de 3.693,6 casos por 

100.000 mulheres. Entre homens, mesmo que sejam notificado um 

número menor de casos incidentes, em decorrência da rastreamento 

menos frequente, entre 2014 e 2018 foi verificado o aumento de 37,8% 

nos novos casos de infecção por CT, sobretudo entre HSH, subgrupo 

dentro dos homens que, nos últimos anos, têm acessado de forma mais 

frequente o rastreamento para essa infecção em urina e em sítios 

extragenitais(44). Para a infecção por NG, nos Estados Unidos, a taxa de 

incidência global em 2018 foi de 179,1 casos por 100.000 habitantes, e, 

desde 2013, ela se tornou mais alta entre homens que em mulheres. 

Enquanto, entre mulheres, a taxa de incidência de infecção por NG 

naquele país aumentou em 45,2% entre 2014 e 2018, subindo de 100,4 
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para 145,8 casos por 100.000 mulheres, para homens esse aumento foi 

de 78,7% no mesmo período, subindo de 119,1 para 212,8 casos por 

100.000 homens(44). Da mesma forma que para os casos de infecção por 

CT, parte do aumento das notificações de casos de NG pode ser 

explicada pelo aumento da frequência de rastreamento entre homens, 

sobretudo os HSH, incluindo a testagem de sítios extragenitais(44).  

No Brasil, as infecções por CT e NG não são de notificação 

compulsória, e por isso não dispomos de dados oficiais e detalhados como 

aqueles dos Estados Unidos. Os dados que estão disponíveis sobre essas 

IST no país são procedentes de estudos pontuais de prevalência realizados 

com amostragens específicas, como homens e mulheres que procuraram 

atendimento em clínicas de IST, gestantes, conscritos do exército e 

trabalhadores de indústrias. Segundo estudo conduzido pelo Ministério da 

Saúde em 2005, entre as 3.210 pessoas que buscaram o serviço 

especializado em IST em seis capitais brasileiras, 70,8% eram mulheres. As 

prevalências globais de infecção por CT e NG foram de 9,0% e 7,4%, 

respectivamente. Considerando apenas as mulheres, as prevalências 

dessas duas IST foi de 7,3% e 3,3%, e para os homens, de 13,1% e 18,5%, 

respectivamente(41). Entre 3.303 gestantes avaliadas no mesmo trabalho, as 

prevalências de infecção por CT e NG foram de 9,4% e 1,5%, 

respectivamente. E entre 2.814 trabalhadores de indústrias recrutados, todos 

homens, as prevalências de infecção por CT e NG foram de 3,4% e 0,9%, 

respectivamente(41).  
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A infecção por CT é assintomática em 75% a 80% dos casos, 

sobretudo entre mulheres(45-47). Quando sintomática, a infecção por essa 

bactéria pode causar quadros de uretrite, cervicite e, nos casos mais graves, 

o desenvolvimento de doença inflamatória pélvica aguda, com possíveis 

sequelas graves, como uma posterior gravidez ectópica ou infertilidade(48). 

Em homens, a infecção por CT é assintomática em até 50% dos casos e, 

quando sintomática, pode causar quadros de uretrite, prostatite, proctite e 

acometer vesículas seminais(46). 

A infecção por NG, da mesma forma que a por CT, pode cursar de 

forma assintomática em mulheres em até 70% dos casos. Quando sintomática 

pode causar quadro clínico e complicações semelhantes à CT(49). Entre os 

homens, menos de 20% dos casos de infecção por NG são assintomáticos e, 

na presença de sintomas, os quadros clínicos tendem a ser semelhantes aos 

de infecção por CT. De forma menos frequente, a infecção por NG pode se 

apresentar com quadros clínicos de artrites ou faringites(50, 51). Outra 

complicação decorrente tanto da infecção por CT quanto por NG é o aumento 

do risco de transmissão do HIV nas relações sexuais(36). 

Um dos desafios crescentes no enfrentamento da NG é o 

desenvolvimento de resistência aos antimicrobianos utilizados para o seu 

tratamento ao longo da história. Nos últimos 80 anos, essa bactéria 

desenvolveu mecanismos de resistência para diversos antibióticos, como por 

exemplo sulfonamidas, penicilinas, tetraciclinas, ciprofloxacino e, mais 

recentemente, azitromicina e ceftriaxona, tornando real o risco da NG se tornar, 

no futuro, uma bactéria intratável(43, 52, 53). Uma série de novos antibióticos, 

como solitromicina e zoliflodacina, encontram-se em fase de pesquisa clínica 
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como agentes promissores para o tratamento futuro de cepas multirresistentes 

de NG(51). No Brasil, o primeiro estudo de vigilância de resistência a 

antimicrobianos de NG foi publicado em 2018 e, avaliando 550 amostras de NG 

isolados a partir de amostras de homens com uretrite em diferentes regiões do 

país, foi encontrada resistência para tetraciclina, ciprofloxacino e azitromicina 

em 62%, 56% e 7% dos casos respectivamente(54). 

Outra linha de pesquisa científica para controle das infecções por NG 

são os estudos que buscam uma vacina para NG, área que ganhou força 

com a demonstração de redução da incidência dessa infecção em cerca de 

31% após a vacinação para N. meningitidis sorogrupo B(55, 56).   

1.4 Prevenção de Infecções Sexualmente Transmissíveis 

Segundo o relatório de vigilância global de IST da OMS de 2018, no 

mundo todo ocorrem diariamente mais de 1 milhão de novos casos de IST 

curáveis, como as causadas por CT, NG, sífilis e tricomoníase(38). E, de 

acordo com o último relatório do UNAIDS, somente no ano de 2019 foram 

registrados 1,7 milhão de novos casos de infecção por HIV em todo o 

mundo(11). No Brasil, segundo o Ministério da Saúde, somente em 2019 

houve registradas 41.909 novas infecções por HIV e 152.915 novos casos e 

sífilis adquirida(18, 40). A Pesquisa de Conhecimentos Atitudes e Práticas, 

realizada em 2013 e publicada em 2016, mostrou que 9,9% dos homens e 

5,8% das mulheres entrevistados afirmaram que tinham tido alguma IST 

sintomática ao longo da vida(57). Todos esses dados mostram que há em 

todo mundo, especialmente entre os países de renda baixa e média, 
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epidemias de IST em curso e ainda sem controle com as medidas 

empregadas até o momento. Essas epidemias são sinérgicas, uma vez que 

a presença de uma IST pode potencializar a transmissão de outra(36), e têm 

importante impacto na população, quando não diagnosticadas e tratadas. O 

espectro de desfechos negativos decorrentes do descontrole das IST em 

uma sociedade é amplo, passando pelo estigma e a discriminação das 

pessoas diagnosticadas com alguma dessas infecções; as sequelas em 

saúde reprodutiva causando infertilidade; a transmissão vertical desses 

agentes podendo causar sequelas graves ou óbito fetal; o impacto financeiro 

dos exames e medicamentos utilizados; e, por fim, a morbimortalidade 

atribuída às IST não tratadas(38, 51).  

Por mais que as IST compartilhem vias de transmissão, é fácil 

identificar que são diferentes os esforços realizados para controle das 

diferentes epidemias de IST, sendo que, desde a década de 1980, os 

esforços para o controle do HIV predominam sobre as demais infecções(58). 

Para redução efetiva dos novos casos de IST, acredita-se que seja 

necessária, de forma sustentada, uma sequência de ações como a vigilância 

adequada, a notificação dos casos diagnosticados, o tratamento adequado 

dos indivíduos infectados e a implementação e promoção das medidas de 

prevenção(58). As medidas de prevenção primária são definidas como as 

estratégias de educação e promoção da saúde desenhadas para ajudar as 

pessoas a evitarem a ocorrência de uma infecção e devem ser direcionadas 

prioritariamente aos grupos que se encontram sob risco acrescido de 

infecção(58, 59). Somado a isso, há as medidas de prevenção secundária, 
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definida como o rastreamento e tratamento precoce de infecções 

assintomáticas para evitar o desenvolvimento da doença e a transmissão 

para outras pessoas, e terciária, definida como o tratamento adequado das 

doenças para evitar as complicações dessa infecção(58,59). Faz parte também 

do plano de controle das IST, a notificação das parcerias sexuais de uma 

pessoa recém diagnosticada, proporcionando testagem, tratamento, cura e 

redução da circulação do agente infeccioso na comunidade(58,59). Assim, 

diferentes abordagens podem ser empregadas para o gerenciamento dos 

casos de IST, podendo-se rastrear os indivíduos assintomáticos ou apenas 

tratar os casos sintomáticos. O tratamento dos casos sintomáticos pode ser 

direcionado para o agente etiológico específico, quando identificado, ou 

utilizar abordagem de tratamento sindrômico, direcionado para os agentes 

mais frequentes para cada síndrome clínica(58).  

A prevenção primária para IST compreende, além da promoção do 

uso do preservativo nas relações sexuais, uma vasta lista de intervenções, 

como por exemplo a vacinação contra o Papiloma Vírus Humano (HPV) e 

hepatites A e B, a circuncisão e intervenções comportamentais para redução 

de vulnerabilidade(51). Estudos que avaliaram o desempenho de diferentes 

modalidades de prevenção primária encontraram melhores resultados para 

as intervenções como vacinas e circuncisão do que para as intervenções 

comportamentais e promoção do uso do preservativo(60). De fato, mesmo 

sendo o método de prevenção contra IST mais conhecido e amplamente 

disponível, o preservativo não é utilizado de forma correta e constante por 

toda a população vulnerável(61). Apesar das campanhas de promoção do seu 
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uso, na vida real o uso consistente do preservativo é visto em uma 

proporção baixa dos indivíduos sexualmente ativos. Em pesquisa realizada 

pelo Ministério da Saúde e publicada em 2016, apenas 54,9% dos cerca de 

12.000 entrevistados referiram uso consistente do preservativo nas suas 

relações sexuais com parcerias casuais no ano anterior à entrevista(57).  

Depois de décadas baseando o controle das IST em medidas de 

prevenção primária comportamentais, como a recomendação do uso de 

preservativo, a redução do número de parcerias sexuais e das práticas 

sexuais de menor vulnerabilidade, a prevenção contra as IST começou a 

mudar. Na última década, uma abordagem conhecida como Prevenção 

Combinada introduziu o conceito de que a associação de diferentes 

intervenções, oferecidas ao indivíduo de forma não hierarquizada e 

considerando seu contexto de vida e escolhas individuais, teria maior 

impacto do que uma medida isolada. Ela compreende que melhores 

resultados no controle dos novos casos de IST podem ser obtidos quando se 

dá autonomia para os indivíduos acessarem, dentro das estratégias 

disponíveis de prevenção, aquelas que melhor se adaptam aos seus 

contextos de vida(62). As melhores estratégias de prevenção, portanto, são 

aquelas que o indivíduo escolhe usar, pois assim há melhor adesão ao 

método escolhido e maior eficácia protetora. Para isso, quanto mais 

estratégias de prevenção estiverem disponíveis, mais fácil será contemplar 

todas as diferentes realidades de indivíduos vulneráveis(62). Na prevenção 

combinada, além de ferramentas para reduzir o número de IST, também é 

proposto um acompanhamento longitudinal dos indivíduos, o que 
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proporciona a possibilidade da realização de um aconselhamento de 

redução de riscos, da atualização da carteira vacinal e de uma rotina de 

rastreamento de IST assintomáticas. Em resumo, a Prevenção Combinada 

propõe que sejam empregadas simultaneamente intervenções de prevenção 

de todos os três níveis, primário, secundário e terciário, dentro de um 

seguimento dos grupos mais vulneráveis a IST(62). 

Na última década, o conjunto de medidas de prevenção primária ganhou 

atenção e visibilidade com o desenvolvimento das estratégias biomédicas de 

prevenção contra o HIV. Nelas, a intervenção é feita com o uso de 

medicamentos antirretrovirais por pessoas que vivem com HIV e por pessoas 

que não vivem com HIV, com o objetivo de reduzir a transmissão desse vírus. 

O uso dos antirretrovirais no tratamento das pessoas que vivem com HIV, como 

já discutido, pode reduzir o risco de transmissão sexual desse agente a níveis 

insignificantes quando mantida a supressão da replicação viral(22-25). O uso 

profilático dos antirretrovirais por pessoas não infectadas por HIV, por sua vez, 

pode se dar de duas formas: as Profilaxias Pós e Pré-Exposição ao HIV. A 

primeira delas, denominada Profilaxia Pós-Exposição (PEP), consiste no uso de 

um esquema antirretroviral de maneira emergencial, por um período de 28 dias, 

iniciado até 72 horas após uma exposição com risco de infecção por HIV. 

Quando iniciada dentro da janela de oportunidade e tomada com boa adesão 

pelo tempo proposto, a PEP consegue também reduzir o risco de infecção por 

HIV a níveis insignificantes(63). O primeiro estudo que demonstrou a eficácia da 

PEP na prevenção da transmissão do HIV foi um estudo caso-controle incluindo 

profissionais da saúde que haviam passado por um acidente com material 
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biológico(64), mas hoje a estratégia é utilizada também para exposições 

sexuais(63). No Brasil, desde 2010 a PEP passou a ser recomendada pelo 

Ministério da Saúde como estratégia de prevenção da transmissão sexual do 

HIV também nas relações consentidas(65). 

A Profilaxia Pré-Exposição (PrEP) é a estratégia de prevenção 

biomédica da infecção por HIV que consiste no uso continuado ou sob 

demanda de antirretrovirais por indivíduos não infectados por HIV, mas que 

apresentam risco acrescido de contraírem esse vírus. O primeiro grande 

estudo científico que avaliou a eficácia e segurança do uso da PrEP na 

prevenção da infecção por HIV foi o ensaio clínico iPrEX, publicado em 

2010(66). Nesse estudo, 2.499 HSH e mulheres transgênero (MT) com critérios 

de alto risco de infecção por HIV foram incluídos num seguimento em que 

recebiam todas as estratégias tradicionais de prevenção de IST, incluindo 

aconselhamento para redução de riscos, distribuição de preservativos, 

vacinação para hepatite B, rastreamento periódico de IST, tratamento em 

casos positivos do paciente e de suas parcerias, e indicação de PEP, quando 

dentro da janela de oportunidade para a estratégia. Além disso, os 

participantes incluídos foram randomizados para receber um comprimido 

diário com a coformulação de Tenofovir e Entricitabina (TDF-FTC) ou placebo. 

Durante o seguimento mediano de 1,2 anos, participantes randomizados para 

o braço que recebia antirretrovirais apresentaram 42% menos infecções por 

HIV(66). Quando se levou em conta a adesão ao medicamento, determinada 

por meio da dosagem sérica dos antirretrovirais, a proteção foi ainda maior, 

chegando a 95%; não foi observado no estudo qualquer caso de 
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soroconversão entre indivíduos que tiveram adesão equivalente a quatro ou 

mais comprimidos por semana avaliada pela dosagem sérica de TDF-FTC(67). 

Para a população cisgênero e heterossexual, a eficácia e a segurança do uso 

da PrEP como prevenção da infecção por HIV foi testada em dois estudos 

realizados na África. O primeiro deles foi o TDF2, que incluiu 1.219 homens e 

mulheres cisgênero heterossexuais em Botswana, randomizados para 

receber, também além do programa completo de prevenção primária, um 

comprimido diário de TDF-FTC ou placebo. Depois de uma mediana de 

acompanhamento de 1,1 anos, foi demonstrada uma redução na incidência 

de HIV de 62,2% entre os que estavam no grupo que recebia antirretrovirais, 

quando comparados àqueles que recebiam placebo(68). O segundo foi o 

estudo Partners PrEP, que incluiu 4.758 casais cisgênero heterossexuais 

sorodiscordantes no Quênia e Uganda, randomizados em três grupos que 

receberam comprimidos diários de TDF-FTC, comprimidos diários de 

Tenofovir (TDF) ou placebo. Todos os participantes receberam também o 

conjunto completo de estratégias de prevenção primária. Depois de uma 

mediana de seguimento de 23 meses, o uso do TDF-FTC e o uso de TDF 

conferiram uma redução na incidência de HIV de 67% e 75%, 

respectivamente, quando comparados com o grupo que recebeu placebo(69). 

A proteção se manteve quando analisados os sexos separadamente. Em 

todos esses estudos, a eficácia protetora da PrEP contra a infecção por HIV 

esteve associada à boa adesão aos comprimidos de antirretrovirais prescritos. 

Em outros dois estudos, FEM-PrEP e VOICE, que incluíram mulheres 

cisgênero heterossexuais africanas, devido à baixa adesão aos comprimidos 
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de antirretrovirais, não foi possível demonstrar proteção associada à PrEP(70, 

71). Efeito protetor semelhante foi verificado em estudos abertos de uso da 

PrEP, bem como em estudos com delineamento mais próximo da situação de 

vida real(72-75). Além disso, a redução na incidência da transmissão do HIV 

com o uso da PrEP foi demonstrada também entre usuários de drogas 

injetáveis(76). Mais recentemente, um grupo francês se dedicou a estudar a 

eficácia protetora de uma PrEP realizada com os mesmos comprimidos de 

TDF-FTC, mas tomados em outra posologia, o que foi chamado de PrEP sob 

demanda. Partindo da informação de que a adesão de quatro comprimidos 

por semana já eram suficientes para garantir um nível sérico dos 

antirretrovirais protetor em HSH, o primeiro estudo conduzido pelo grupo, 

chamado Ipergay, incluiu cerca de 400 participantes HSH com alta 

vulnerabilidade à infecção por HIV para receberem comprimidos de TDF-FTC 

ou placebo que deveriam ser tomados da seguinte maneira: dois comprimidos 

de 2 a 24 horas antes de uma relação sexual, e mais dois comprimidos, 

tomados um por dia, nos dois dias subsequentes à relação sexual, 

completando  assim quatro comprimidos tomados antes e depois de uma 

relação sexual de risco (77). Durante o acompanhamento dos participantes no 

estudo Ipergay, o grupo que recebeu comprimidos com antirretroviral 

apresentou 86% menos infecções por HIV quando comparado ao grupo que 

recebeu placebo(77). Depois da fase randomizada, houve uma fase aberta, em 

que todos os participantes eram convidados para continuar em 

acompanhamento, recebendo a PrEP sob demanda. Durante a fase aberta, a 

redução da incidência de infecção por HIV foi de 97%(78). Ainda na fase aberta 
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do estudo Ipergay, foi também conduzido um subestudo aberto para avaliar a 

eficácia na prevenção de IST bacterianas de uma PEP realizada com o 

antibiótico Doxiciclina tomado em dose única de 200 mg, 24 horas depois de 

cada relação sexual. Os participantes que fizeram uso da Doxiciclina 

apresentaram 70% menos infecções por CT e 73% menos casos incidentes 

de sífilis quando comparados com participantes que não usaram antibióticos. 

Não houve diferença nos casos incidentes de infecção por NG (79). 

Embora a eficácia da PrEP seja amplamente aceita na atualidade(80), 

alguns aspectos relacionados a potenciais efeitos de sua implementação 

causam preocupação entre gestores, profissionais de saúde e usuários. 

Entre eles, pode-se citar o risco de desenvolvimento de resistência aos 

antirretrovirais utilizados na PrEP; aspectos relacionados aos eventos 

adversos das medicações quando utilizadas em longo prazo; a 

dependência da boa adesão aos comprimidos pelos usuários; e, por fim, a 

possibilidade de compensação de risco. Compensação de risco é definida 

como o aumento das exposições de maior risco às IST em decorrência da 

redução da percepção de risco de infecção por HIV em um indivíduo que 

faz uso da PrEP(66, 68-71, 73, 74, 81-87). A compensação de risco pode ser 

avaliada de forma direta, quantificando-se as exposições sexuais de risco, 

e de forma indireta, quantificando-se desfechos decorrentes de tais 

exposições, como por exemplo as IST. Os estudos publicados até o 

momento têm resultados discrepantes sobre a ocorrência de compensação 

de risco associada ao uso da PrEP, com parte deles descartando essa 

hipótese e outros confirmando(66,68,73,74,85,86,88,89). 
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Em diversos estudos que demonstraram a eficácia protetora da PrEP 

contra a infecção por HIV entre HSH, foram encontradas altas prevalências 

de IST já no início do seguimento dos participantes, bem como altas taxas 

de incidência de IST bacterianas, como sífilis, gonorreia e clamídia durante o 

acompanhamento(66,72). No estudo iPrEX, por exemplo, 13% dos 

participantes apresentavam sorologia positiva para sífilis à inclusão(66). No 

estudo PROUD, cerca de 50% dos incluídos desenvolveram ao menos uma 

IST bacteriana durante a participação do estudo(72). Apesar disso, nos dois 

estudos não foi possível concluir que a ocorrência das IST foi em 

decorrência da PrEP, sendo as elevadas taxas atribuídas aos 

comportamentos de alta vulnerabilidade apresentado pelos participantes 

desde antes da inclusão no estudo e à maior frequência de testagem. No 

estudo iPrEX, não só não foi observado aumento nos comportamentos de 

maior vulnerabilidade, como o número médio de parcerias sexuais e a 

frequência de relações sexuais sem preservativo até se reduziram durante o 

seguimento, provavelmente por efeito do aconselhamento de redução de 

risco realizado durante o acompanhamento dos participantes(73). No projeto 

demonstrativo PrEP Brasil, não houve, durante o primeiro ano de 

seguimento, aumento das IST nem da proporção de participantes referindo 

relações sexuais sem preservativo. Ao contrário, ocorreu a diminuição do 

número médio de parceiros referidos por trimestre durante o seguimento(74). 

Em uma metanálise publicada em 2019, foram incluídos 88 estudos que 

reportaram dados sobre infecções por CT, NG e sífilis entre usuários de 

PrEP. No momento do início da PrEP, a prevalência encontrada para 
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qualquer uma dessas IST bacterianas foi de 23,9%(90). O sítio anorretal foi 

aquele com a frequência de resultados positivos, sendo 8,5% para infecção 

por CT e 9,3% para NG. Entre os indivíduos que persistiram em PrEP, a taxa 

de incidência para qualquer uma dessas IST bacterianas foi de 72,2 casos 

por 100 pessoas-ano(90). As altas prevalências e taxas de incidência são 

compatíveis com o perfil de vulnerabilidade dos indivíduos para quem em 

geral é indicado o uso da PrEP. Por outro lado, se os estudos iniciais não 

mostraram que havia significativa compensação de risco causada pelo uso 

da PrEP, os trabalhos publicados posteriormente sugeriram que essa 

estratégia de prevenção estava sim associada ao aumento de práticas de 

maior risco. Além disso, a evidência de compensação de risco parecia estar 

associada ao aumento na incidência de IST bacterianas(75,86-89). A discussão 

que em seguida se iniciou sobre esse tema passou a ser se o aumento da 

frequência de testagens para IST, previsto no acompanhamento do usuário 

de PrEP, poderia ter algum impacto nos dados epidemiológicos das IST. 

Uma vez que há uma série de IST assintomáticas que antes da PrEP não 

estavam sendo rastreadas em uma população sabidamente vulnerável a 

elas, o aumento da incidência de IST verificado por esses estudos poderia 

ser pelo menos parcialmente devido a um aumento nos diagnósticos e não 

somente um aumento na incidência dessas infecções. Em trabalho 

australiano publicado em 2019, esta questão foi mais bem explorada e 

compreendida(91). Nele, foram analisados 2.981 homens do projeto 

demonstrativo PrEPX. Quase todos HSH, os participantes incluídos iniciaram 

o uso de PrEP com comprimidos diários de TDF-FTC e passaram a ser 
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acompanhados trimestralmente com testagem das IST bacterianas, como 

sífilis, CT e NG. O interessante do estudo é que os participantes já tinham 

registro de acompanhamento pelo sistema de saúde australiano antes do 

início da PrEP, inclusive com informações sobre a frequência prévia de 

rastreamento para IST. Depois de um seguimento de 2.185 pessoas-ano, 

foram diagnosticadas 2.928 IST bacterianas, com uma taxa de incidência 

global de 91,9 por 100 pessoas-ano, sendo que as taxas por IST foram de 

45,0, 39,0 e 8,0 casos por 100 pessoas-ano para CT, NG e sífilis, 

respectivamente(91). Os casos diagnosticados de IST bacterianas não se 

distribuíram de forma homogênea entre os participantes, sendo que 76% de 

todas as IST ao longo do seguimento foram diagnosticadas em apenas 25% 

dos participantes. A análise univariada dos dados mostrou que os fatores 

associados a ter uma IST diagnosticada durante o seguimento foram: idade 

mais baixa, uso de PrEP ou PEP antes da inclusão no estudo, diagnóstico 

de alguma IST bacteriana antes da inclusão no estudo, maior número de 

parceiros de sexo oral ou anal, uso inconsistente de preservativo com 

parceiros casuais e prática de sexo grupal(91). Na análise multivariada dos 

2.058 (69%) participantes que tinham os dados comportamentais completos 

no banco de dados, deixaram de estar associados ao diagnóstico de IST 

durante o seguimento o uso prévio de PrEP ou PEP e o uso inconsistente de 

preservativo, permanecendo os demais fatores(91). Depois da entrada no 

estudo, o número médio de visitas ao serviço de saúde aumentou de forma 

significativa de 3,2 para 4,7 por ano para os participantes que nunca haviam 

usado PrEP previamente, e o número médio de testagens para IST 
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aumentou de 8,5 para 12,9 por ano(91). Considerando todos os participantes, 

a análise da variação na taxa de incidência ajustada para a frequência de 

testagens para ISTs mostrou que ocorreu aumento estatisticamente 

significante de 12% para qualquer IST bacteriana e de 17% para infecção 

por CT, comparando-se os períodos anterior à inclusão no estudo e posterior 

ao início da PrEP. Quando a análise é feita apenas com os participantes que 

nunca haviam usado PrEP anteriormente, os aumentos são de 21% para 

qualquer IST bacteriana e de 38% para infecção por CT, também com 

significância estatística. Para sífilis e para infecção por NG, no entanto, não 

foi identificada variação significativa nas taxas de incidência(91). Em um 

estudo mais recente que também avaliou o tema, os pesquisadores 

avaliaram as tendências de crescimento nos diagnósticos de IST bacterianas 

em um grupo de 2.404 HSH que nunca haviam usado PrEP anteriormente, 

desde 1 ano antes do seu início até 2 anos depois disso. Antes da PrEP 

havia uma tendência de crescimento desses diagnósticos de cerca de 8% 

por trimestre. Entretanto, depois do início da rotina de acompanhamento da 

PrEP, foi verificada a interrupção no crescimento dos casos de infecção por 

CT e NG. Não houve mudança nas tendências para os casos de sífilis(92). A 

conclusão do trabalho é a de que a análise do impacto da implementação da 

PrEP nas IST bacterianas deve levar em conta também as tendências 

regionais dessas epidemias anteriores ao início da intervenção, sobretudo 

quando se refere a populações-chave com alta vulnerabilidade ao HIV e 

outras IST. 
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No Brasil, a implementação da PrEP no sistema público de saúde se 

iniciou no começo de 2018. Desde então, 29.467 pessoas foram incluídas no 

programa e iniciaram a PrEP até o final de 2020, das quais apenas 16.938 

permaneceram retidas ao acompanhamento(93). O momento de 

implementação recente ressalta a importância de se estimar a prevalência e 

a incidência de IST entre usuários brasileiros de PrEP, identificar preditores 

da ocorrência de IST nessa população, e de melhor compreender a adesão 

à PrEP e o efeito potencial da PrEP sobre a as práticas de risco sexual. Para 

isso, os projetos demonstrativos, como o PrEP Brasil, que ofereceu a PrEP 

gratuitamente e sem um braço recebendo placebo, são uma valiosa 

oportunidade de estudo pois funcionam como uma simulação do contexto de 

vida real e de qual será o desempenho e o impacto da PrEP nas práticas 

sexuais e nas IST.  

Nesse estudo pretende-se descrever, entre usuários de PrEP 

acompanhados no projeto demonstrativo PrEP Brasil, o perfil de adesão aos 

comprimidos prescritos de antirretrovirais, a frequência do relato de 

compensação de risco, e a incidência e a prevalência de IST, bem como 

identificar os fatores associados à ocorrência desses três desfechos. 



INTRODUÇÃO - 30 

 

1.5 Hipóteses 

As hipóteses que subsidiarão as análises propostas estão descritas a 

seguir: 

1. A prevalência de marcadores de exposição ao vírus Herpes 

Simplex tipo 2 (HSV-2), da hepatite B (HBV) e de hepatite C 

(HCV) será elevada entre os usuários de PrEP. 

2. As prevalências de sífilis e de infecção retal por CT e NG serão 

elevadas entre os usuários de PrEP. 

3. As incidências de sífilis e de infecção retal por CT e NG serão 

elevadas entre os usuários de PrEP. 

4. As incidências de sífilis e de infecção retal por CT e NG serão 

mais elevadas entre os usuários com melhor adesão à PrEP, 

definida como presença de nível sérico de droga correspondente 

a uso de quatro ou mais comprimidos por semana. 

5. A incidência de sífilis será mais elevada entre participantes que já 

tiveram um episódio prévio. 

6. A incidência de IST será maior entre participantes usuários de 

drogas recreativas. 

7. A ocorrência de compensação de risco será mais frequente entre 

participantes com melhor adesão à PrEP. 

8. A incidência de IST será maior entre os participantes com 

compensação de risco. 

9. A adesão à PrEP será melhor entre usuários mais velhos e com 

maior escolaridade.  

 



 

 

 

2 OBJETIVOS 
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Baseado nas hipóteses descritas acima, este trabalho terá como 

objetivos: 

1. Determinar a prevalência de IST (sífilis, Hepatite B, Hepatite C, 

HSV-2, infecção retal por CT e NG e uretrites infecciosas) entre 

os participantes do Projeto Demonstrativo PrEP Brasil no 

momento da inclusão no estudo. 

2. Determinar a incidência de IST (sífilis, HBV, HCV, HSV-2, 

infecção retal por CT e NG e uretrites infecciosas) entre os 

participantes do Projeto Demonstrativo PrEP Brasil. 

3. Determinar a frequência de participantes com reinfecção por sífilis. 

4. Explorar os fatores sociodemográficos e comportamentais, assim 

como a adesão à PrEP, relacionados a IST prevalentes e incidentes. 

5. Descrever a ocorrência de compensação de risco e os fatores 

sociodemográficos associados a ela. 

6. Descrever o perfil de adesão à PrEP e os fatores sociodemográficos 

associados a ela. 

7. Análise da adesão no início o uso da PrEP (4 semanas) como 

ferramenta diagnóstica da adesão tardia (48 semanas). 



 

 

 

3 MÉTODOS 
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A atual proposta de estudo já estava prevista como uma análise 

secundária do Projeto Demonstrativo PrEP Brasil, e para sua realização 

foram utilizados os bancos de dados provenientes deste projeto. 

Inconsistências dos dados ou dados faltantes poderão, quando possível, ser 

recuperados nos prontuários médicos, quando autorizado no termo de 

consentimento livre e esclarecido (TCLE).  

3.1 PrEP Brasil 

3.1.1 Desenho do estudo 

O Projeto Demonstrativo PrEP Brasil foi financiado pelo Ministério da 

Saúde brasileiro para avaliar a aceitação e conhecimento da PrEP, e a 

adesão, eficácia e segurança da estratégia quando utilizada por HSH e MT, 

os segmentos populacionais com as maiores prevalências de infecção por 

HIV. Iniciado em 2014 e encerrado em 2018, o projeto incluiu 450 

participantes nas cidades de São Paulo e Rio de Janeiro. Em São Paulo 

participaram do projeto o Centro de Pesquisas Clínicas do Hospital das 

Clínicas da Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo (HC-

FMUSP) e o Centro de Referência e Treinamento em Doenças Sexualmente 

Transmissíveis e Aids de São Paulo (CRT DST). No Rio de Janeiro, 
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participou o Laboratório de Pesquisa Clínica em Aids do Instituto Nacional 

de Infectologia Evandro Chagas da Fundação Oswaldo Cruz (Lapclin). 

Foram incluídos participantes com alto risco de infecção por HIV, que foram 

acompanhados recebendo gratuitamente todo o conjunto de estratégias de 

prevenção disponíveis na época, o que incluía: aconselhamento para 

redução de riscos, dispensação de preservativos e gel lubrificante, 

rastreamento periódico e tratamento de IST incidentes tanto para o 

participante quanto para suas parcerias, vacinação para hepatite B, e 

dispensação de PrEP em comprimidos diários de TDF-FTC. Na visita de 

triagem, depois da obtenção do consentimento em participar, foram 

avaliados os critérios de elegibilidade. Na visita seguinte, depois de revistos 

esses critérios e os resultados dos exames de triagem, o participante era 

incluído no estudo e recebia a primeira dispensa de PrEP. Depois disso, 

foram realizadas visitas 4 e 12 semanas depois da inclusão (Visitas W4 e 

W12, respectivamente). E, a partir de então, as demais visitas do estudo 

foram realizadas trimestralmente (Visitas W24, W36 e W48).  

Inicialmente o Projeto Demonstrativo PrEP Brasil foi desenhado para 

durar 1 ano, supondo que ao fim desse período a PrEP já estaria 

implementada e disponível no SUS. Como essa estratégia chegou ao 

sistema público de saúde apenas no início de 2018, ao fim de cada novo 

ano de seguimento foram feitas propostas de extensão o estudo, até que os 

participantes pudessem enfim migrar o seu acompanhamento de PrEP para 

o SUS. Durante as extensões do estudo, as visitas continuaram 

acontecendo trimestralmente, mas com diminuição da frequência de coleta 
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de alguns exames (Visitas E12, E24, E36 e E48). No final da sua 

participação no estudo, seja porque o projeto havia chegado ao fim ou 

porque o participante havia decidido abandonar antecipadamente o seu 

acompanhamento, todos os participantes incluídos eram convidados a 

retornar para uma última visita, 4 semanas após a interrupção da 

dispensação da PrEP (Visita Pi4). A Figura 1 apresenta um esquema das 

visitas realizadas no Projeto Demonstrativo PrEP Brasil. Para o presente 

estudo, foram analisados os dados referentes ao período compreendido 

entre a visita de triagem e o final segundo ano de acompanhamento, sendo 

incluídos todos os participantes do Projeto Demonstrativo PrEP Brasil que 

realizaram ao menos uma visita completa. 

 
Figura 1 - Esquema de visitas programadas no Projeto Demonstrativo PrEP Brasil 

3.1.2 População do estudo 

Participantes HSH e MT maiores de 18 anos de idade, das cidades de 

São Paulo e Rio de Janeiro, com alto risco de infecção por HIV incluídos no 

Projeto Demonstrativo PrEP Brasil. 
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3.1.3 Critérios de Inclusão do Projeto Demonstrativo PrEP Brasil 

Foram considerados elegíveis para inclusão no Projeto Demonstrativo 

PrEP Brasil os indivíduos com mais de 18 anos de idade, com sexo 

masculino ao nascimento, HSH ou MT, que consentiram em participar do 

estudo, com função renal normal na visita de triagem (clearance de 

creatinina maior que 60 mL/min), não infectados pelo HIV, mas com critérios 

de alto risco para esta infecção por via sexual, o que foi identificado por pelo 

menos uma das três seguintes condições:  

1. Relato da prática de sexo anal sem o uso de preservativo com 

dois ou mais homens cisgênero ou com MT no último ano. 

2. Relato da prática de sexo com homem cisgênero ou MT, e 

diagnóstico de IST bacteriana no último ano, sendo aqui 

consideradas IST bacterianas a sífilis ou infecção retal por CT 

e/ou NG. 

3. Relato de dois ou mais episódios de sexo anal com parceiro 

sabidamente vivendo com HIV no último ano. 
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3.1.4 Critérios de Exclusão do Projeto Demonstrativo PrEP Brasil 

Foram considerados critérios de exclusão no Projeto Demonstrativo 

PrEP Brasil as seguintes condições: 

1. Participantes portadores de hepatite crônica por vírus B com 

antígeno de superfície (AgHBs) positivo na triagem. 

2. Infecções graves em atividade, incluindo tuberculose ou 

osteomielite, e todas as infecções que requerem antibioticoterapia 

parenteral (com exceção de IST). 

3. Comorbidades clinicamente significativas, incluindo doenças 

cardíacas mal controladas (por exemplo, insuficiência 

coronariana, insuficiência cardíaca congestiva) ou malignidade 

diagnosticadas previamente à entrada no projeto e que 

requereriam tratamento específico. 

4. Histórico de fraturas ósseas patológicas, não relacionadas ao 

trauma. 

5. Participantes em uso crônico de qualquer uma das seguintes 

medicações concomitantes: medicamentos antirretrovirais (inibidores 

da transcriptase reversa análogos e não-análogos de nucleosídeos, 

inibidores da protease ou medicamentos antirretrovirais experimentais 

ainda em fase de pesquisa clínica), interferon (alfa, beta, ou gama), 

interleucinas (por exemplo, IL-2), medicamentos com significativo 

potencial nefrotóxico, outros medicamentos que pudessem inibir ou 

competir pela eliminação renal através da secreção tubular ativa (por 

exemplo, probenecida), além de outros medicamentos experimentais 

em fase de pesquisa clínica. 
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3.1.5 Procedimentos do Projeto Demonstrativo PrEP Brasil 

Os procedimentos realizados no Projeto Demonstrativo PrEP Brasil e 

cujos dados foram utilizados nesse estudo serão descritos aqui de forma 

resumida e estão apresentados no Quadro 1.  
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Quadro 1 - Procedimentos programados para cada visita do Projeto Demonstrativo PrEP Brasil 

Procedimentos 
Visita 

Triagem 
Visita 

Inclusão 
Visita 

W4 
Visita 
W12 

Visita 
W24 

Visita 
W36 

Visita 
W48 

Visita 
E12 

Visita 
E24 

Visita 
E36 

Visita 
E48 

Visita 
Pi4 

Visitas 
Intercaladas1 

TCLE X             

Questionário Demográfico X             

CASI  X  X X X X  X  X X  

História Médica X X X X X X X X X X X X X 

Sinais/Sintomas X X X X X X X X X X X X X 

Exame Físico X X X X X X X X X X X X X 

DBS (dosagem de TDF)   X    X       

Anti-HIV X X X X X X X X X X X X X 

Pool de Carga Viral HIV X X X X X X X       

VDRL X   X X X X  X  X X X 

Treponêmico X   X X X X  X  X X X 

HBV X      X2    X2   

HCV X      X2    X2   

HSV-2 X      X2    X2   

Swab anal  X     X    X  X 

Dispensação de 
comprimidos 

 X X X X X X X X X X   

1 Conforme indicação. 
2 Realizado somente se negativo na Visita de Triagem ou para confirmar soroconversão pós vacinação. 
TCLE: termo de consentimento livre e esclarecido; CASI: Computer Assisted Self-Interviewing; DBS: dried blood spot; TDF: tenofovir; HIV: vírus da 
imunodeficiência humana; VDRL: venereal disease research laboratory; HBV: hepatite B; HCV: hepatite C; HSV-2: Herpes Simplex tipo 2. 
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Os procedimentos do Projeto Demonstrativo PrEP Brasil incluíram: 

1. Leitura, explicação e assinatura do Termo de Consentimento Livre 

e Esclarecido (TCLE) (Anexo A). 

2. Autoentrevista realizada utilizando o Computer Assisted Self- 

Interviewing (CASI) para avaliação das práticas sexuais e hábitos 

de vida (Anexos B e C). 

3. Anamnese, história médica, exame físico direcionado e avaliação 

sindrômica para diagnóstico de IST sintomáticas e infecção aguda 

por HIV. 

4. Coleta de amostras de sangue para análises laboratoriais: Teste 

Anti-HIV e pool de carga viral do HIV (em todas as visitas), 

sorologia para sífilis (na triagem e a cada 12 semanas, durante o 

primeiro ano, e a cada 24 semanas, durante o segundo ano), 

sorologia para HBV e HCV (na triagem e a cada 48 semanas, ou 

até vacinação completa para HBV), sorologia para HSV-2 (na 

triagem e a cada 48 semanas), função renal e armazenamento de 

plasma, soro e Peripheral Blood Mononuclear Cell (PBMC) em 

todas as visitas. 

5. Swab anal para pesquisa por Polymerase Chain Reaction (PCR) 

de CT/NG na visita de inclusão e a cada 48 semanas. 

6. Encaminhamento para vacinação para HBV para participantes 

com sorologia completa negativa para HBV, sem história de 

vacinação ou com vacinação incompleta. 
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7. Encaminhamento dos participantes com o diagnóstico de infecção 

crônica por HBV ou HCV para acompanhamento e tratamento 

conforme as diretrizes vigentes do Ministério da Saúde. Os 

participantes assintomáticos com diagnóstico laboratorial de sífilis 

ou infecção por CT/NG foram convocados para tratamento e 

orientados quanto à notificação e tratamento das parcerias 

sexuais. 

8. Aconselhamento especializado de redução de risco e adesão aos 

comprimidos, além de dispensação de preservativos e gel 

lubrificante em todas as visitas. 

9. Dispensação de comprimidos de TDF-FTC, a partir da visita de 

inclusão no estudo. Nas visitas das semanas 4 e 48 foram 

coletadas amostras de sangue em papel de filtro [Dried Blood 

Spot (DBS)] para dosagem sérica de Tenofovir. 

A plataforma Research Eletronic Data Capture (RedCap) foi utilizada 

para armazenamento dos dados do estudo(94). 
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3.1.6 Métodos Laboratoriais 

A sorologia para sífilis foi realizada por técnica imunoenzimática para 

teste treponêmico (Quimioluminescente da DiaSorin) e pelo método 

Venereal Disease Research Laboratory (VDRL) para o teste não-

treponêmico (da Wamma). 

A sorologia para HBV (Anti-HBV) foi realizada com aferição dos 

marcadores antígeno de superfície (AgHBs), anticorpos anticore (AntiHBc) e 

anticorpos antissuperfície (AntiHBs), pela técnica da quimioluminescência 

(Eletroquimioluminescente da ROCHE, Rotkreuz, Suiça). 

A sorologia para HCV (Anti-HCV) foi realizada pela técnica da 

eletroquimioluminescência (Eletroquimioluminescente da ROCHE, Rotkreuz, 

Suiça). 

A sorologia para HSV-2 (Anti-HSV-2) foi realizada pela técnica da 

eletroquimioluminescência (HerpesSelect 2 ELISA IgG, Diasorin Molecular 

LLC, Cypress, CA, Estados Unidos). 

A pesquisa de CT/NG em swab anal por PCR foi realizada utilizando-

se a Plataforma Abbott Real Time e CT/NG Amplification Reagent Kit (Abbott 

Molecular, Des Plains, IL, Estados Unidos), no Laboratório da Fundação 

Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), no Rio de Janeiro. Casos indeterminados foram 

repetidos na mesma amostra, e aqueles que persistiram indeterminados 

foram considerados negativos. 

As dosagens de Tenofovir foram realizadas em cartões com DBS, 

utilizando cromatografia líquida e espectroscopia de massa. Os cartões 

foram armazenados a -20 ºC dentro de 24 horas da coleta e enviados em 

gelo seco para o Laboratório de Farmacologia Antiviral da Universidade de 
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Colorado, onde as análises de Tenofovir-Difosfato foram realizadas em 

punchs de 3 mm, como já descrito na literatura(67). 

Os valores foram ajustados para valores de steady-state, 

considerando meia-vida de 17 dias. Os participantes foram então divididos 

em 3 intervalos de dosagem encontrados: < 350 fmol/punch (equivalente a < 

2 comprimidos/semana), ≥ 350-699 fmol/punch (equivalente a 2-3 

comprimidos/semana - intervalo protetor), e ≥ 700 fmol/punch (equivalente a 

≥ 4 comprimidos/semana - intervalo altamente protetor). Os intervalos 

protetores foram estabelecidos na fase randomizada do estudo IPrEX e 

outros estudos de modelagem farmacocinética(66, 67). Para o atual estudo, 

serão analisadas as dosagens realizadas nas semanas 4 e 48 (W4 e W48) 

de todos os participantes que fizeram a coleta do DBS. 

3.2 Definição de Variáveis 

Para as análises desse estudo foram consideradas três variáveis 

desfecho: 1) IST; 2) Compensação de risco; e 3) Adesão aos comprimidos 

da PrEP. 

3.2.1 Variável Desfecho - IST  

3.2.1.1 Sífilis Ativa (infecção ou reinfecção) 

Para definição de sífilis ativa, seja caso prevalente ou caso incidente, 

ambos testes, treponêmico e teste não treponêmico, foram considerados, 

assim como o histórico de sífilis prévia. O Quadro 2 descreve os critérios de 

definição de casos de sífilis ativa prevalentes e incidentes. 
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Quadro 2 - Critérios de definição de casos de sífilis ativa prevalentes e incidentes 

Sorologias 
na Triagem 

Tratamento 
para sífilis 

prévio 
à triagem/ 

CPE Inativa 

Caso 
prevalente? 

Tratamento 
na Triagem 

Sorologias durante o seguimento 
Sinais de 

Sífilis atuais 
ou desde a 
última visita 

Com relato de 
Tratamento 

desde a 
última visita 

Caso 
incidente? 

Sorologia anterior Sorologia atual 

Treponêmico VDRL Treponêmico VDRL Treponêmico VDRL 

1 NR NR Não se aplica Não Não se aplica NR NR NR NR Não Não se aplica Não 

2 NR NR Não se aplica Não Não se aplica NR NR NR NR Sim Sim / Não Sim1 

3 NR NR Não se aplica Não Não se aplica NR NR NR + Não Não se aplica Não 

4 NR NR Não se aplica Não Não se aplica NR NR + Qualquer Não Não Sim2 

5 NR NR Não se aplica Não Não se aplica NR NR + Qualquer Sim Sim / Não Sim3 

6 NR NR Não se aplica Não Não se aplica + Qualquer + Queda ≥ 4x anterior* Não Sim Não 

7 NR NR Não se aplica Não Não se aplica + Qualquer + Queda ≥ 4x anterior* Sim Sim / Não Sim4 

8 NR NR Não se aplica Não Não se aplica + Qualquer + Queda ≤ 4x anterior* Não Sim Não† 

9 NR NR Não se aplica Não Não se aplica + Qualquer + Queda ≤ 4x anterior* Sim Sim / Não Sim4 

10 NR NR Não se aplica Não Não se aplica + Qualquer + Aumento ≥ 4x anterior* Sim Sim / Não Sim5 

11 NR NR Não se aplica Não Não se aplica + Qualquer + Aumento ≥ 4x anterior* Não Sim / Não Sim6 

12 NR NR Não se aplica Não Não se aplica + Qualquer + Queda ≤ 4x anterior* Não Não Não†† 

13 + Qualquer Não Sim Não + Qualquer + Queda ≤ 4x VDRL da inclusão Não Não Não††† 

14 + Qualquer Não Sim Não + Qualquer + Queda ≥ 4x VDRL da inclusão Não Sim Não 

15 + Qualquer Não Sim Não + Qualquer + Queda ≥ 4x VDRL da inclusão Sim Sim / Não Sim4 

16 + Qualquer Não Sim Não + Qualquer + Queda ≤ 4x VDRL da inclusão Não Sim Não† 

17 + Qualquer Não Sim Não + Qualquer + Queda ≤ 4x VDRL da inclusão Sim Sim / Não Sim4 

18 + Qualquer Não Sim Não + Qualquer + Aumento ≥ 4x VDRL da inclusão Sim Sim / Não Sim5 

19 + Qualquer Não Sim Não + Qualquer + Aumento ≥ 4x VDRL da inclusão Não Sim / Não Sim6 

continua 
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conclusão 

Sorologias 
na Triagem 

Tratamento 
para sífilis 

prévio 
à triagem/ 

CPE Inativa 

Caso 
prevalente? 

Tratamento 
na Triagem 

Sorologias durante o seguimento 
Sinais de 

Sífilis atuais 
ou desde a 
última visita 

Com relato de 
Tratamento 

desde a 
última visita 

Caso 
incidente? 

Sorologia anterior Sorologia atual 

Treponêmico VDRL Treponêmico VDRL Treponêmico VDRL 

20 + Qualquer Não Sim Sim + Qualquer + 
Queda ≥ 4x em relação ao 
VDRL no último tratamento 

Não Sim / Não Não 

21 + Qualquer Não Sim Sim + Qualquer + 
Queda ≥ 4x em relação ao 
VDRL no último tratamento 

Sim Sim / Não Sim4 

22 + Qualquer Não Sim Sim + Qualquer + 
Queda ≤ 4x em relação ao 
VDRL no último tratamento 

Não Sim Não† 

23 + Qualquer Não Sim Sim + Qualquer + 
Queda ≤ 4x em relação ao 
VDRL no último tratamento 

Sim Sim / Não Sim4 

24 + Qualquer Não Sim Sim + Qualquer + 
Aumento ≥ 4x em relação ao 
VDRL no último tratamento 

Sim Sim / Não Sim5 

25 + Qualquer Não Sim Sim + Qualquer + 
Aumento ≥ 4x em relação ao 
VDRL no último tratamento 

Não Sim / Não Sim6 

26 + Qualquer Sim Não Não se aplica + Qualquer + 
Queda ≥ 4x em relação ao 
VDRL no último tratamento 

Não Sim / Não Não 

27 + Qualquer Sim Não Não se aplica + Qualquer + 
Queda ≥ 4x em relação ao 
VDRL no último tratamento 

Sim Sim / Não Sim4 

28 + Qualquer Sim Não Não se aplica + Qualquer + 
Queda ≤ 4x em relação ao 
VDRL no último tratamento 

Não Sim Não† 

29 + Qualquer Sim Não Não se aplica + Qualquer + 
Queda ≤ 4x em relação ao 
VDRL no último tratamento 

Sim Sim / Não Sim4 

30 + Qualquer Sim Não Não se aplica + Qualquer + 
Aumento ≥ 4x em relação ao 
VDRL no último tratamento 

Sim Sim / Não Sim5 

31 + Qualquer Sim Não Não se aplica + Qualquer + 
Aumento ≥ 4x em relação ao 
VDRL no último tratamento 

Não Sim / Não Sim6 

1 Sífilis incidente diagnosticada clinicamente no momento da visita atual ou desde a última visita, já com relato de tratamento em outro lugar ou não; 2 Sífilis incidente diagnosticada por soroconversão de treponêmico; 3 
Sífilis incidente diagnosticada clinicamente no momento da visita atual ou desde a última visita e por soroconversão de treponêmico, já com relato de tratamento em outro lugar ou não; 4 Sífilis Reincidente diagnosticada 
clinicamente no momento da visita atual ou desde a última visita; 5 Sífilis Reincidente diagnosticada clinicamente no momento da visita atual ou desde a última visita e por aumento de VDRL; 6 Sífilis Rei ncidente 
diagnosticada por aumento de VDRL; *Anterior, porém após o diagnóstico da última sífilis incidente; † Sífilis tratada com falha de tratamento, indistinguível de uma reinfecção; †† Sífilis não tratada. 
VDRL: venereal disease research laboratory; CPE: condição pré-existente; NR: não reagente. 
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Os casos incidentes de sífilis foram buscados por meio dos resultados 

sorológicos e dos formulários utilizados para reportar o diagnóstico de IST. 

Os casos que tiveram discordância entre as informações dos formulários 

foram analisados individualmente com revisão de prontuário. 

3.2.1.2 HBV 

O desfecho “Hepatite B como caso prevalente” foi avaliado por meio 

da sorologia para hepatite B (AgHBs, AntiHBc e AntiHBs) realizada na visita 

de triagem. Cabe ressaltar que ter AgHBs positivo na triagem foi um critério 

de exclusão do estudo. Foram considerados casos prevalentes os 

participantes que apresentaram AntiHBc positivos na visita de triagem, 

indicando exposição prévia ao vírus da Hepatite B. 

O desfecho “Hepatite B como caso incidente” foi avaliado por meio de 

marcadores AntiHBc, AgHBs e AntiHBs realizados ao longo do seguimento, 

quando estes eram negativos na visita de triagem. Foram considerados 

casos incidentes aqueles com soroconversão de AntiHBc, AgHBs ou 

AntiHBs (em participantes que não foram vacinados). Todos os participantes 

susceptíveis foram encaminhados para vacinação para Hepatite B.  
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3.2.1.3 HCV 

O desfecho “Hepatite C como caso prevalente” foi avaliado por meio 

da sorologia para HCV realizada na visita de triagem. Foram considerados 

casos prevalentes os participantes que apresentaram Anti-HCV reagente na 

visita de triagem, indicando que a exposição ao vírus da Hepatite C foi 

anterior à inclusão no estudo. 

O desfecho “Hepatite C como caso incidente” foi avaliado por meio de 

marcadores Anti-HCV realizados ao longo do seguimento, quando estes 

eram negativos na visita de triagem. Foram considerados casos incidentes 

aqueles com soroconversão de Anti-HCV. No banco de dados do Projeto 

Demonstrativo PrEP Brasil não há dados sobre coleta de PCR para HCV. 

3.2.1.4 HSV-2 

O desfecho “Infecção por HSV-2 como caso prevalente” foi avaliado 

por meio da sorologia para HSV-2 realizada na visita de triagem. Foram 

considerados casos prevalentes os participantes que apresentaram Anti-

HSV-2 reagente na visita de triagem, indicando que a exposição ao HSV-2 

foi anterior à inclusão no estudo. 

O desfecho “Infecção por HSV-2 como caso incidente” foi avaliado 

por meio de Anti-HSV-2 realizados ao longo do seguimento, quando este 

marcador era não reagente na visita de triagem. Foram considerados casos 

incidentes aqueles com soroconversão de Anti-HSV-2 durante o seguimento. 
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3.2.1.5 Infecção por CT e NG 

Para definição de infecção por CT/NG ativa, seja caso prevalente ou 

caso incidente, foram avaliados os resultados de swab anal com pesquisa 

dos agentes por PCR realizados na inclusão e a cada 48 semanas. O 

Quadro 3 descreve os critérios de definição de caso de infecção por CT/NG 

prevalentes e incidentes. 
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Quadro 3 - Critérios de definição de casos de CT e/ou NG ativos prevalentes e incidentes 

PCR na Inclusão 
Sintomático 
na Inclusão 

Tratamento 
na inclusão 

Caso Prevalente 

Sintomático 
Atual ou 
desde a 

última visita 

Com relato de 
tratamento 

desde a 
última visita 

PCR Sem 48 Caso incidente? 

1 ND Não Não se aplica Não Não Não ND Não 

2 ND Não Não se aplica Não Não Não se aplica Detectado Sim* 

3 ND Não Não se aplica Não Sim Não ND Sim** 

4 ND Não Não se aplica Não Sim Sim ND Sim** 

5 ND Não Não se aplica Não Sim Sim Detectado Sim*** 

6 ND Sim Não Sim Não Não ND Não 

7 ND Sim Não Sim Sim Sim ND 0 

8 ND Sim Sim Sim Sim Não/Sim ND Sim** 

9 ND Sim Sim Sim Sim Sim Detectado Sim*** 

10 ND Sim Sim Sim Não Não Detectado Sim* 

11 Detectado Não/Sim Sim Sim Não Não ND Não 

12 Detectado Não/Sim Não Sim Não/Sim Não Detectado Não 

13 Detectado Não/Sim Não Sim Não Não ND Não 

14 Detectado Não/Sim Não Sim Sim Não ND Sim** 

15 Detectado Não/Sim Não Sim Sim Não Detectado Sim* 

* Caso incidente apenas por PCR; ** Caso Incidente por critério clínico - o número de episódios incidentes por critério clínico precisa ser considerado; 
*** Caso incidente por critério clínico - o número de episódios incidentes por critério clínico precisa ser considerado, e caso incidente por PCR; número 
de casos incidentes por critério clínico deve ser considerado baseado no número de recorrência dos sintomas após o tratamento. 
PCR: polimerase chain reaction; ND: não detectado. 
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3.2.2 Variável Desfecho - Compensação de Risco 

Para definição de casos de participantes que apresentaram 

compensação de risco após o início da PrEP foi utilizado o CASI aplicado 

nos momentos de saída do estudo, seja na chamada saída final, definida 

como aquela no término do projeto, ou na saída abreviada, definida como a 

saída antes do término do estudo. 

Nesse CASI era perguntado, entre outras questões, “Como tomar 

PrEP afetou sua vida sexual?”, sendo que entre as opções havia opções 

afirmando que o participante tinha tido mais parcerias sexuais e/ou tinha 

diminuído o uso do preservativo. 

Foram considerados casos em que houve a ocorrência de 

compensação de risco aqueles em que, no CASI de saída, foi informado que 

a PrEP tinha causado aumento do número de parcerias sexuais e/ou 

diminuído o uso do preservativo. 

3.2.3 Variável Desfecho - Adesão aos Comprimidos da PrEP 

Para definição dos casos em que a adesão aos comprimidos da PrEP 

foi a equivalente ao intervalo altamente protetor, foram utilizadas as 

dosagens de TDF-FTC por DBS nas visitas W4 e W48. As dosagens com 

valores ≥ 700 fmol/punch, o equivalente a 4 ou mais comprimidos tomados 

por semanas, foram consideradas como adesão excelente. 
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3.2.4 Covariáveis 

3.2.4.1 Características sociodemográficas 

Foram analisadas as seguintes informações sociodemográficas: 

- Idade em anos completos na inclusão. 

- Raça autorreferida (branca, preta, parda, indígena ou amarela). 

- Escolaridade em anos completos de estudo. 

- Identidade de gênero (homem cisgênero ou mulher 

transgênero/travesti). 

- Orientação sexual (homossexual, bissexual ou heterossexual). 

3.2.4.2 Características comportamentais 

Foram analisadas as seguintes características comportamentais: 

- Relato de sexo anal receptivo. 

- Relato de trabalho sexual. 

- Relato de parcerias sexuais sabidamente vivendo com HIV. 

- Relato de uso de drogas recreativas, como cocaína inalatória, 

gama-hidroxibutirato (GHB), ketamina, ecstasy e/ou 

metilenodioximetanfetamina (MDMA). 
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3.3 Análise Estatística 

As caraterísticas sociodemográficas dos participantes do estudo 

foram apresentadas através de estatística descritiva. A prevalência das ISTs 

foi apresentada através das porcentagens de participantes positivos para 

cada condição à inclusão no estudo, juntamente com seus respectivos 

intervalos de confiança 95%. A incidência cumulativa de ISTs foi calculada 

com o método Kaplan Meier, e a taxa de incidência calculada considerando-

se o denominador 100 pessoas-ano. As ocorrências de compensação de 

risco e adesão à PrEP foram calculadas através das porcentagens de 

participantes com cada condição, juntamente com seus respectivos 

intervalos de confiança 95%. A associação entre fatores sociodemográficos 

e comportamentais e os desfechos do estudo, bem como o efeito da adesão 

à PrEP sobre as práticas de risco sexual e a incidência de IST, foram 

analisados através do teste de qui-quadrado ou exato de Fisher para as 

variáveis categóricas, e o teste t ou teste das somas dos postos de 

Wilcoxon, para as variáveis contínuas, conforme apropriado. Testes de 

correlação foram utilizados para avaliação da associação entre variáveis 

numéricas. Modelos multivariados ajustados para os potenciais fatores de 

confusão (de riscos proporcionais de Cox para IST e de regressão logística 

para adesão e compensação de risco) foram utilizados para análise do efeito 

independente de preditores de interesse sobre as variáveis de 

comportamento sexual e a ocorrência de IST. Foi utilizado um erro alfa 

bicaudal de 0,05. O pacote estatístico Stata 15.1 (StataCorp. College 

Station, TX: StataCorp LP) foi utilizado em todas as análises. 
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3.4 Aspectos Éticos 

O Projeto Demonstrativo PrEP Brasil foi aprovado pelo Comitê de 

Ética para Análise de Projetos de Pesquisa do Hospital das Clínicas da 

Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo (CAPPesq – Parecer 

número 2.121.063 e CAAE 08405912.9.2001.0068), pelo comitê de ética em 

pesquisa do CRT DST, e pelo comitê de ética em pesquisa do Instituto 

Nacional de Infectologia Evandro Chagas da FIOCRUZ. Todos os 

participantes assinaram TCLE concordando com a utilização científica de 

dados coletados durante a participação no estudo (Anexo A).  

O risco relacionado à participação no presente estudo foi mínimo, 

uma vez que foi realizada apenas revisão retrospectiva de banco de dados 

já coletado, respeitando os princípios de sigilo e confidencialidade dos dados 

obtidos. 

 



 

 

 

4 RESULTADOS 
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4.1 Sociodemográficas e Comportamentais 

No projeto demonstrativo PrEP Brasil foram triados 1.270 indivíduos, 

dos quais foram incluídos 450 no seguimento. Todos eles tiveram pelo 

menos uma visita completa e por isso foram incluídos na análise do presente 

estudo. As características sociodemográficas e comportamentais estão 

descritas na Tabela 1. Na entrada do estudo, a mediana de idade dos 

participantes foi de 30 anos, variando de 18 a 59 e com percentis 25% e 

75% de 24 e 35 anos, respectivamente. O Gráfico 1 apresenta o histograma 

de distribuição de idades dos participantes. Houve predomínio de homens 

cisgênero entre os participantes, contando com 425 (94,4%), dos quais 420 

(98,8%) relataram ser homo ou bissexuais. A raça branca foi autorreferida 

por 243 (54,0%) dos incluídos e a escolaridade de nível superior completo 

ou mais alta foi referida por 217 (48,2%) dos participantes. A maior parte dos 

participantes, 270 (60,0%), foi incluída e acompanhada na cidade de São 

Paulo. O uso de substâncias psicoativas, perguntado no CASI da inclusão 

ao estudo, foi frequente. Entre os participantes, 254 (56,4%) relataram 

consumo excessivo de álcool, 123 (27,3%) consumo de maconha e 80 

(17,8%) consumo de outras drogas sintéticas recreativas, como cocaína 

inalatória, GHB, ketamina, ecstasy ou MDMA, no trimestre anterior à 

inclusão.  



RESULTADOS - 57 

 

Tabela 1 - Características sociodemográficas e comportamentais na 

inclusão ao Projeto Demonstrativo PrEP Brasil 

Sociodemográficas 

Idade (anos) 30 (24-35; 18-59) 

Identidade de gênero (% - IC95%) 

    Homens cisgênero 

    Mulheres transgênero 

 

425 (94,4-91,9 a 96,4) 

25 (5,6-3,6 a 8,1) 

Escolaridade (% - IC95%) 

    Fundamental completo ou mais baixa 

    Ensino médio completo 

    Superior completo ou mais alta 

 

28 (6,2-4,2 a 8,9) 

205 (45,6-40,9 a 50,3) 

217 (48,2-43,5 a 52,9) 

Raça/etnia (% - IC95%) 

    Branco 

    Pardo 

    Preta 

    Indígena / Amarela 

 

243 (54,0-49,3 a 58,7) 

145 (32,2-27,9 a 36,8) 

57 (12,7-9,7 a 16,1) 

5 (1,1-0,4 a 2,6) 

Centro de atendimento (% - IC95%) 

    Rio de Janeiro Lapclin 

    São Paulo CRT DST 

    São Paulo USP 

 

180 (40,0-35,4 a 44,7) 

159 (35,3-30,9 a 39,9) 

111 (24,6-20,8 a 28,9) 

Comportamentais 

Uso de > 5 doses de álcool em 2h nos últimos 3 meses1 (% - IC95%) 254 (56,4-54,0 a 63,5) 

Maconha nos últimos 3 meses2 (% - IC95%) 123 (27,3-24,2 a 32,9) 

Uso de drogas recreativas (cocaína inalatória, ketamina, 
ecstasy/MDMA ou GHB) nos últimos 3 meses*2 (% - IC95%) 

80 (17,8-14,9 a 22,5) 

Uso de poppers nos últimos 3 meses2 (% - IC95%) 45 (10,0-7,7 a 13,7) 

Parceria sabidamente soropositiva para infecção por HIV nos 
últimos 3 meses3 (% - IC95%) 

216 (48,0-45,6 a 55,3) 

Número de parcerias sexuais nos últimos 3 meses 3 (1-10; 0-700) 

Prática sexual3 (% - IC95) 

    Anal insertivo 

    Anal receptivo 

    Ambos 

 

107 (23,8-21,0 a 29,4) 

47 (10,4-8,2 a 14,3) 

272 (60,4-58,8 a 68,1) 

Trabalhador do sexo (% - IC95%) 36 (8,0-5,7 a 10,9) 

Variáveis numéricas apresentadas com medianas, intervalos interquartis, valor mínimo e 
máximo. 
1 Dados faltantes/não respondeu para 18 participantes; 2Dados faltantes para 17 participantes; 
3 Dados faltantes para 22 participantes. 
IC95%: intervalo de confiança de 95%; USP: Universidade de São Paulo; CRT DST: Centro de 
Referência e Treinamento em Doenças Sexualmente Transmissíveis e Aids de São Paulo. 
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Gráfico 1 - Histograma de distribuição da idade dos participantes na 

inclusão ao Projeto Demonstrativo PrEP Brasil 

 

Em relação às práticas sexuais, a mediana de parcerias sexuais 

relatadas no trimestre anterior à entrada no estudo foi de três, variando de 

um a 700, com os percentis 25% e 75% de um e 10 parcerias, 

respectivamente. Também nesse período, 216 (48,0% - IC95% 43,3% a 

52,7%) participantes relataram ter tido alguma parceria sexual sabidamente 

soropositiva para infecção por HIV. Nos 3 meses anteriores à entrada no 

estudo, a prática de sexo anal receptivo foi relatada por 319 (70,9% - IC95% 

66,5% a 75,0%) e a prática de sexo anal sem preservativo, por 256 (56,9% - 

IC95% 52,2% a 61,5%) dos participantes. Quando questionados, apenas 36 

(8,0% - IC95% 5,7% a 10,9%) dos participantes se consideraram 

trabalhadores do sexo. 
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4.2 Variável Desfecho - IST 

Em relação à HBV, apenas um participante na triagem tinha AgHBs 

reagente, mas, apesar de esse ser um critério de exclusão, o participante foi 

incluído e acompanhado no estudo. Na entrada do estudo, só foi registrado 

no banco de dados os resultados para AgHBs, mas ao fim do primeiro ano 

de seguimento (Visita W48), 55 participantes (12,2% - IC95% 9,3% a 15,6%) 

tinham evidência de contato prévio com HBV (AntiHBc reagente). Ao final do 

segundo ano de acompanhamento, apenas 1 participante teve HBV 

incidente, com soroconversão de AgHBs e AntiHBc, enquanto 347 (77,1% - 

IC95% 72,9% a 80,9%) tinham resultado de AntiHBs reagente, considerando 

tanto vacinados como infecções prévias curadas.  

Para HCV, na triagem apenas dois participantes tiveram Anti-HCV 

reagente e, ao longo do seguimento, outros quatro casos com 

soroconversão de Anti-HCV foram identificados. Desses quatro casos de 

soroconversão, dois voltaram a ter Anti-HCV não reagente nas coletas 

posteriores. Não há informações nos bancos de dados do Projeto 

Demonstrativo PrEP Brasil sobre a confirmação com PCR para HCV de 

nenhum dos casos de soroconversão de Anti-HCV. 

Em relação à sífilis, na visita de triagem 156 participantes (34,7% - 

IC95% 30,3% a 39,3%) tiveram o teste treponêmico reagente, indicando 

contato com o Treponema pallidum anteriormente à entrada no estudo. 

Deles, 47 tinham o título do VDRL maior ou igual a 1/8, mas apenas 35 

(8,0% dos 450 participantes) foram classificados como casos de sífilis 

prevalente, diagnosticados naquele momento, e, os demais, casos de sífilis 
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prévias já tratadas que estavam com os títulos desse exame em queda. Ao 

longo dos 2 primeiros anos de acompanhamento do Projeto Demonstrativo 

PrEP Brasil, foram identificados 70 casos de sífilis incidente. O Gráfico 2 

apresenta a curva de incidência cumulativa para sífilis.  

Gráfico 2 - Curva de incidência cumulativa de sífilis entre os 

participantes de Projeto Demonstrativo PrEP Brasil 

 

Ao final do estudo foram observados 653,5 pessoas-ano de 

acompanhamento sob risco de infecção por sífilis e a taxa de incidência para 

essa IST foi de 10,7 casos por 100 pessoas-ano. Na visita de triagem, 8,5% 

(IC95% - 6,0% a 11,7%) dos participantes testados para sífilis foram 

diagnosticados com sífilis ativa (35 em 412). Nas visitas seguintes, essa 

porcentagem diminui, como representado no Gráfico 3, chegando na visita E48 

com 2,9% (IC95% - 1,3% a 5,8%) dos testados com sífilis ativa (8 em 272). 
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Gráfico 3 - Porcentagem de casos diagnosticados como sífilis ativa 

entre os participantes testados durante o acompanhamento 

do Projeto Demonstrativo PrEP Brasil 

 

Em relação à infecção por CT, na visita de inclusão, dos 450 

participantes, 444 realizaram o PCR para rastreamento dessa IST, dos quais 

37 (8,3% - IC95% 6,0% a 11,3%) tiveram resultado positivo, indicando 

infecção por CT prevalente. Ao longo dos 2 primeiros anos de 

acompanhamento do Projeto Demonstrativo PrEP Brasil, foram identificados 

outros 45 casos incidentes de infecção por CT. O Gráfico 4 apresenta a 

curva de incidência cumulativa para infecção por CT. 
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Gráfico 4 - Curva de incidência cumulativa para infecção por CT entre 

os participantes do Projeto Demonstrativo PrEP Brasil 

 

CT: Chlamydia trachomatis 

Ao final do estudo foram observados 610,5 pessoas-ano de 

acompanhamento sob risco de infecção por CT e a taxa de incidência para 

essa IST foi de 7,4 casos por 100 pessoas-ano. Depois da visita de inclusão, 

em que 8,3% dos participantes testados foram diagnosticados com infecção 

por CT (37 em 444), essa porcentagem diminuiu, como representado no 

Gráfico 5, chegando na visita E48 com 7,0% (IC95% - 4,3% a 10,8%) dos 

testados com infecção por CT (19 em 270). 
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Gráfico 5 - Porcentagem de casos diagnosticados com infecção por CT 

entre os testados durante o acompanhamento do Projeto 

Demonstrativo PrEP Brasil 

 

CT: Chlamydia trachomatis 

Em relação à infecção por NG, na visita de inclusão, dos 450 

participantes, 444 realizaram o PCR para o rastreamento dessa IST, dos 

quais 23 (5,2% - IC95% 3,3% a 7,7%) tiveram resultado positivo, indicando 

infecção prevalente por NG. Ao longo dos 2 primeiros anos de 

acompanhamento do Projeto Demonstrativo PrEP Brasil, foram identificados 

outros 36 casos incidentes de infecção por NG. O Gráfico 6 apresenta a 

curva de incidência cumulativa para infecção por NG. 
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Gráfico 6 - Curva de incidência cumulativa para infecção por NG entre 

os participantes do Projeto Demonstrativo PrEP Brasil 

 

NG: Neisseria gonorrhoeae 

Ao final do estudo foram observados 616,8 pessoas-ano de 

acompanhamento sob risco de infecção por NG e a taxa de incidência para 

essa IST foi de 5,8 casos por 100 pessoas-ano. Depois da visita de inclusão, 

em que 5,2% dos participantes testados foram diagnosticados com infecção 

por NG (23 em 444), essa porcentagem inicialmente diminuiu e 

posteriormente voltou a aumentar, como representado no Gráfico 7, 

chegando na visita E48 com 7,8% (IC95% - 4,9% a 11,6%) dos testados 

com infecção de NG (21 em 270). 

Devido à grande quantidade de dados faltantes no banco de dados do 

Projeto Demonstrativo PrEP Brasil referentes ao exame físico realizado, não 

foi possível no presente trabalho avaliar a proporção de IST bacterianas 

sintomáticas e assintomáticas. 
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Gráfico 7 - Porcentagem de casos diagnosticados com infecção por NG 

entre os testados durante o acompanhamento do Projeto 

Demonstrativo PrEP Brasil 

 

NG: Neisseria gonorrhoeae 

Em relação à infecção por HSV-2, na visita de triagem, dos 450 

participantes, apenas 337 realizaram o Anti-HSV-2 para o rastreamento 

dessa IST, dos quais 150 (44,5% - IC95% 39,1% a 50,0%) tiveram resultado 

reagente, indicando contato com o HSV-2 anteriormente à entrada no 

estudo. Ao longo dos 2 primeiros anos de acompanhamento do Projeto 

Demonstrativo PrEP Brasil, foram identificados outros 17 casos incidentes 

de infecção por HSV-2. O Gráfico 8 apresenta a curva de incidência 

cumulativa para infecção por HSV-2. 
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Gráfico 8 - Curva de incidência cumulativa para infecção por HSV-2 

entre os participantes do Projeto Demonstrativo PrEP Brasil 

 

HSV-2: Herpes Simplex 2 

No final do estudo foram observados 172,9 pessoas-ano de 

acompanhamento sob risco de infecção por HSV-2 e a taxa de incidência 

para essa IST foi de 9,8 casos por 100 pessoas-ano. Depois da visita de 

triagem, em que 44,5% dos participantes testados foram diagnosticados com 

infecção por HSV-2 (150 em 337), essa porcentagem aumenta, como 

representado no Gráfico 9, chegando visita E48 com 55,9% (IC95% 46,8% a 

64,7%) dos testados com infecção por HSV-2 (71 em 127). É importante 

destacar que, uma vez que a soro-reversão não é um evento comum, só 

foram repetidas as sorologias para HSV-2 para os participantes que tinham 

resultado anterior não reagente. 
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Gráfico 9 - Porcentagem de casos diagnosticados com infecção por 

HSV-2 entre os testados durante o acompanhamento do 

Projeto Demonstrativo PrEP Brasil 

 

HSV-2: Herpes Simplex 2 

Considerando “Qualquer IST prévia” (QIP) como a variável que indica 

o antecedente de infecção por sífilis, CT, NG ou HSV-2, evidenciada por 

critério laboratorial na entrada do estudo, 87 (19,3% - IC95% 15,8% a 

23,3%) participantes tinham pelo menos um resultado para IST faltante na 

entrada do estudo. Do total de participantes, 268 (59,6% - IC95% 54,9% a 

64,1%) tinham algum exame para IST com resultado positivo na inclusão. 

Dos 363 que tinham todos os dados disponíveis para IST, esse número 

corresponde a 73,8% (IC95% 69,9% a 78,3%). Considerando-se apenas as 

IST bacterianas sífilis, CT e NG, 38 (8,4% - IC95% 6,0% a 11,4%) tinham 

algum resultado faltante na entrada do estudo. Do total de participantes, 190 

(42,2% - IC95% 37,6% a 46,9%) tinham algum exame para essas IST com 

resultado positivo na entrada do estudo. Dos 412 que tinham todos os dados 

disponíveis, esse número corresponde a 46,1% (IC95% 41,2% a 51,1%). 
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Para a variável “Qualquer IST bacteriana” incidente, que agrega as 

infecções por sífilis, CT e NG, o tempo de acompanhamento dos 

participantes sob risco foi de 550,9 pessoas-ano e a taxa de incidência, de 

22,3 casos por 100 pessoas-ano. 

4.3 Variável Desfecho - Compensação de Risco 

A ocorrência de compensação de risco, seja ela por aumento no 

número de parcerias sexuais ou por redução do uso do preservativo, foi 

avaliada no CASI de saída do estudo. Dos 450 participantes incluídos, 279 

participantes (62,0%) responderam a esse questionário. O grande número 

de participantes com dados faltantes para essa variável se deve ao fato de o 

questionário ter sido aplicado na visita Pi4, programada para acontecer 4 

semanas depois da interrupção da PrEP. Provavelmente por não haver mais 

dispensação de comprimidos nessa última visita, houve alto índice de 

abstenção. 

A comparação do grupo de participantes que teve o questionário de 

compensação de risco respondido com aquele que não teve está 

apresentada na Tabela 2. 
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Tabela 2 - Características sociodemográficas e comportamentais dos 

participantes do Projeto Demonstrativo PrEP Brasil que 

responderam e que não responderam o questionário de 

compensação de risco 

Compensação de risco    

 

 

 

 

Idade em anos 

Identidade de gênero (%) 

        Homem cisgênero 

        Mulher transgênero 

Raça/Etnia (%) 

        Branco 

        Não Branco 

Escolaridade (%) 

        Superior completo 

        Até ensino médio  

Uso de drogas recreativas (%)1 

Trabalhador do sexo (%)2 

Prática de sexo anal receptivo (%) 

Parceria soropositiva para HIV nos últimos 3 

meses (%)3 

Adesão excelente na W4 (%)4 

Adesão excelente na W48 (%)5 

Qualquer IST prévia (%)6 

Questionário 

respondido 

(N=279) 

 

30 (25-36;18-56) 

 

262 (93,9) 

17 (6,1) 

 

149 (53,4) 

130 (46,6) 

 

143 (51,3) 

136 (48,7) 

44 (15,8) 

21 (7,5) 

193 (69,2) 

 

137 (49,1) 

213 (76,3) 

196 (70,3) 

165 (59,1) 

Questionário 

não respondido 

(N=171) 

 

29 (24-34;18-59) 

 

163 (95,3) 

8 (4,7) 

 

94 (55,0) 

77 (45,0) 

 

74 (43,3) 

97 (56,7) 

36 (21,1) 

36 (21,1) 

126 (73,7) 

 

79 (46,2) 

120 (70,2) 

81 (47,4) 

103 (60,2) 

p 

 

 

 

0,066 

0,525 

 

 

0,746 

 

 

0,100 

 

 

0,175 

0,678 

0,307 

 

0,396 

0,824 

0,273 

0,648 

Variáveis numéricas apresentadas com medianas, intervalos interquartis, valor mínimo e 
máximo. 
1 Dados faltantes para 17 participantes; 2 Dados faltantes/Não quis responder para 26 
participantes; 3 Dados faltantes para 22 participantes; 4 Dados faltantes para 25 participantes;         

5 Dados faltantes para 75 participantes; e 6 Dados faltantes para 87 participantes. 
HIV: vírus da imunodeficiência humana; W4: visita na 4ª semana depois da inclusão; W48: visita 
na 48ª semana depois da inclusão; IST: infecção sexualmente transmissível. 

Entre os 279 participantes que compareceram e responderam ao 

questionário, 69 (24,7% - IC95% 19,8% a 30,2%) relataram que reduziram a 

frequência de uso do preservativo e 40 (14,3% - IC95% 10,4% a 19,0%) 

relataram que aumentaram o número parcerias sexuais após o início do uso 

da PrEP. Considerando a variável “compensação de risco agregada” (CRA) 

que inclui qualquer uma das duas formas de compensação de risco, 89 

(31,9% - IC95% 26,5% a 37,7%) dos participantes relataram sua ocorrência, 
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após o início do uso da PrEP. A frequência de participantes que relataram a 

ocorrência de compensação de risco está representada no Gráfico 10. 

Gráfico 10 - Frequência de participantes do Projeto Demonstrativo 

PrEP Brasil que reportaram alguma forma de compensação 

de risco 

 

4.4 Variável Desfecho - Adesão aos Comprimidos da PrEP 

A avaliação da adesão aos comprimidos da PrEP por meio da 

dosagem dos antirretrovirais em DBS foi realizada na visita W4 para 425 

(94,4%) e na visita W48 para 375 (83,3%) dos 450 participantes incluídos. 

Dos 425 participantes testados na visita W4, 333 (78,4% - IC95% 74,1% a 

82,2%) tiveram níveis séricos detectados de antirretroviral equivalentes ao 

intervalo altamente protetor, compatíveis com a adesão excelente de quatro 

ou mais comprimidos por semana. Na visita W48, níveis semelhantes foram 

encontrados em 277 (73,9% - IC95% 69,1% a 78,2%) dos 375 testados. 
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4.5 Análise Univariada 

A análise univariada dos fatores sociodemográficos e 

comportamentais associados a uma IST incidente está apresentada nas 

Tabelas de 3 a 6.  

Tabela 3 - Análise univariada de fatores associados à sífilis incidente 

entre os participantes do Projeto Demonstrativo PrEP Brasil 

Sífilis    

 

 

 

Idade (%) 

        ≤ 25 anos 

        > 25 anos 

Identidade de gênero (%) 

        Homem cisgênero 

        Mulher transgênero 

Raça/Etnia (%) 

        Branco 

        Não Branco 

Escolaridade (%) 

        Superior completo  

        Até ensino médio 

Uso de drogas recreativas (%)1 

Trabalhador do sexo (%)2 

Prática de sexo anal receptivo (%) 

Redução do uso do preservativo (%)3 

Aumento do número de parcerias sexuais (%)3 

Adesão excelente na W4 (%)4 

Adesão excelente na W48 (%)5 

Sífilis prévia (%)6 

CT ou NG prévia (%)7 

HSV-2 prévio (%)8 

Com sífilis 

incidente 

(N=70) 

 

22 (31,4) 

48 (68,6) 

 

63 (90,0) 

7 (10,0) 

 

35 (50,0) 

35 (50,0) 

 

36 (51,4) 

34 (48,6) 

18 (25,7) 

11 (15,7) 

53 (75,7) 

19 (27,1) 

6 (8,6) 

55 (78,6) 

49 (70,0) 

35 (50,0) 

8 (11,4) 

33 (47,1) 

Sem sífilis 

incidente 

(N=380) 

 

119 (31,3) 

261 (68,7) 

 

362 (95,3) 

18 (4,7) 

 

208 (54,7) 

172 (45,3) 

 

181 (47,6) 

199 (52,4) 

62 (16,3) 

25 (6,6) 

266 (70,0) 

50 (13,2) 

34 (8,9) 

278 (73,2) 

228 (60,0) 

121 (31,8) 

44 (11,6) 

117 (30,8) 

p 

 

 

0,964 

 

 

0,176 

 

 

0,493 

 

 

0,716 

 

 

0,007 

0,003 

0,433 

0,025 

0,524 

0,686 

0,415 

0,005 

0,750 

0,005 

1 Dados faltantes/Não respondeu para 17 participantes; 2 Dados faltantes/Não respondeu para 
26 participantes; 3 Dados faltantes para 171 participantes; 4 Dados faltantes para 25 
participantes; 5 Dados faltantes para 75 participantes; 6 Dados faltantes/Não realizado para 38 
participantes; 7 Dados faltantes/Não realizado para 6 participantes; 8 Dados faltantes/Não 
realizado para 113 participantes. 
W4: visita na 4ª semana depois da inclusão; W48: visita na 48ª semana depois da inclusão; CT: 
Chlamydia trachomatis; NG: Neisseria gonorrhoeae; HSV-2: Herpes Simplex tipo 2. 
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Tabela 4 - Análise univariada de fatores associados a infecção por CT 

incidente entre os participantes do Projeto Demonstrativo 

PrEP Brasil 

Infecção por CT    

 

 

Idade (%) 

        ≤ 25 anos 

        > 25 anos 

Identidade de gênero (%) 

        Homem cisgênero 

        Mulher transgênero 

Raça/Etnia (%) 

        Branco 

        Não Branco 

Escolaridade (%) 

        Superior completo 

        Até ensino médio  

Uso de drogas recreativas (%)1 

Trabalhador do sexo (%)2 

Prática de sexo anal receptivo (%) 

Redução do uso do preservativo (%)3 

Aumento do número de parcerias sexuais (%)3 

Adesão excelente na W4 (%)4 

Adesão excelente na W48 (%)5 

Sífilis prévia (%)6 

CT ou NG prévia (%)7 

HSV-2 prévio (%)8 

Incidente  

(N=45) 

 

16 (35,6) 

29 (64,4) 

 

42 (93,3) 

3 (6,7) 

 

26 (57,8) 

19 (42,2) 

 

21 (46,7) 

24 (53,3) 

6 (13,3) 

2 (4,4) 

36 (80,0) 

9 (20,0) 

5 (11,1) 

40 (88,9) 

31 (68,9) 

21 (46,7) 

11 (24,4) 

13 (28,9) 

Não incidente 

(N=405) 

 

125 (30,9) 

280 (69,1) 

 

383 (94,6) 

22 (5,4) 

 

217 (53,6) 

188 (46,4) 

 

196 (48,4) 

209 (51,6) 

74 (18,3) 

34 (8,4) 

283 (69,9) 

60 (14,8) 

35 (8,6) 

293 (72,3) 

246 (60,7) 

135 (33,3) 

41 (10,1) 

137 (33,8) 

p 

 

0,414 

 

 

0,672 

 

 

0,593 

 

 

0,555 

 

 

0,611 

0,441 

0,234 

0,892 

0,908 

0,032 

0,151 

0,057 

0,001 

0,864 

1 Dados faltantes/Não respondeu para 17 participantes; 2 Dados faltantes/Não respondeu para 
26 participantes; 3 Dados faltantes para 171 participantes; 4 Dados faltantes para 25 
participantes; 5 Dados faltantes para 75 participantes; 6 Dados faltantes/Não realizado para 38 
participantes; 7 Dados faltantes/Não realizado para 6 participantes; 8 Dados faltantes/Não 
realizado para 113 participantes. 
CT: Chlamydia trachomatis; W4: visita na 4ª semana depois da inclusão; W48: visita na 48ª 
semana depois da inclusão;; NG: Neisseria gonorrhoeae; HSV-2: Herpes Simplex tipo 2. 
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Tabela 5 - Análise univariada de fatores associados a infecção por NG 

incidente entre os participantes do Projeto Demonstrativo 

PrEP Brasil 

Infecção por NG 

 

 

Idade (%) 

        ≤ 25 anos 

        > 25 anos 

Identidade de gênero (%) 

        Homem cisgênero 

        Mulher transgênero 

Raça/Etnia (%) 

        Branco 

        Não Branco 

Escolaridade (%) 

        Superior completo 

        Até ensino médio  

Uso de drogas recreativas (%)1 

Trabalhador do sexo (%)2 

Prática de sexo anal receptivo (%) 

Redução do uso do preservativo (%)3 

Aumento do número de parcerias sexuais (%)3 

Adesão excelente na W4 (%)4 

Adesão excelente na W48 (%)5 

Sífilis prévia (%)6 

CT ou NG prévia (%)7 

HSV-2 prévio (%)8 

Incidente 

(N=36) 

 

16 (44,4) 

20 (55,6) 

 

33 (91,7) 

3 (8,3) 

 

23 (63,9) 

13 (36,1) 

 

17 (47,2) 

19 (52,8) 

10 (27,8) 

5 (13,9) 

29 (80,6) 

8 (22,2) 

9 (25,0) 

28 (77,8) 

29 (80,6) 

15 (41,7) 

5 (13,9) 

11 (30,6) 

Não incidente 

(N=414) 

 

125 (30,2) 

289 (69,8) 

 

392 (94,7) 

22 (5,3) 

 

220 (53,1) 

194 (46,9) 

 

200 (48,3) 

214 (51,7) 

70 (16,9) 

31 (7,5) 

290 (70,0) 

61 (14,7) 

31 (7,5) 

305 (73,7) 

248 (59,9) 

141 (34,1) 

47 (11,4) 

139 (33,6) 

p 

 

0,026 

 

 

0,605 

 

 

0,143 

 

 

0,641 

 

 

0,081 

0,320 

0,310 

0,949 

0,014 

0,631 

0,402 

0,262 

0,493 

0,170 

1 Dados faltantes/Não respondeu para 17 participantes; 2 Dados faltantes/Não respondeu para 
26 participantes; 3 Dados faltantes para 171 participantes; 4 Dados faltantes para 25 
participantes; 5 Dados faltantes para 75 participantes; 6 Dados faltantes/Não realizado para 38 
participantes; 7 Dados faltantes/Não realizado para 6 participantes; 8 Dados faltantes/Não 
realizado para 113 participantes. 
NG: Neisseria gonorrhoeae; W4: visita na 4ª semana depois da inclusão; W48: visita na 48ª 
semana depois da inclusão; CT: Chlamydia trachomatis; HSV-2: Herpes Simplex tipo 2. 
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Tabela 6 - Análise univariada de fatores associados a infecção por 

HSV-2 incidente entre os participantes do Projeto 

Demonstrativo PrEP Brasil 

Infecção por HSV-2 

 

 

Idade1 (%) 

        ≤ 25 anos 

        > 25 anos 

Identidade de gênero1 (%) 

        Homem cisgênero 

        Mulher transgênero 

Raça/Etnia (%) 

        Branco 

        Não Branco 

Escolaridade (%) 

        Superior completo 

        Até ensino médio  

Uso de drogas recreativas (%)2 

Trabalhador do sexo (%)2 

Prática de sexo anal receptivo (%)1 

Redução do uso do preservativo (%)1 

Aumento do número de parcerias sexuais (%)3 

Adesão excelente na W4 (%)3 

Adesão excelente na W48 (%)4 

Sífilis prévia (%)5 

CT ou NG prévia (%)6 

Incidente  

(N=17) 

 

9 (52,9) 

8 (47,1) 

 

17 (100,0) 

0 (0,0) 

 

10 (58,8) 

7 (41,2) 

 

7 (41,2) 

10 (58,8) 

3 (17,6) 

1 (5,9) 

12 (70,6) 

4 (23,5) 

2 (11,8) 

15 (88,2) 

14 (82,4) 

6 (35,3) 

3 (17,6) 

Não incidente 

(N=170) 

 

64 (37,6) 

106 (62,4) 

 

166 (97,6) 

4 (2,4) 

 

108 (63,5) 

62 (36,5) 

 

87 (51,2) 

83 (48,8) 

33 (19,4) 

7 (4,1) 

123 (72,4) 

22 (12,9) 

16 (9,4) 

126 (74,1) 

111 (65,3) 

39 (22,9) 

25 (14,7) 

p 

 

0,476 

 

 

0,526 

 

 

0,477 

 

 

0,621 

 

 

0,983 

0,540 

0,648 

0,543 

0,678 

0,100 

0,972 

0,033 

0,238 

1 Dados faltantes para 263 participantes; 2 Dados faltantes/Não respondeu para 271 
participantes; 3 Dados faltantes para 273 participantes; 4 Dados faltantes para 292 participantes; 
5 Dados faltantes/ Não realizado para 288 participantes; 6 Dados faltantes/Não realizado para 
265 participantes. 
HSV-2: Herpes Simplex tipo 2; W4: visita na 4ª semana depois da inclusão; W48: visita na 48ª 
semana depois da inclusão; CT: Chlamydia trachomatis; NG: Neisseria gonorrhoeae. 

As curvas de incidência cumulativa de sífilis foram significativamente 

mais altas para os participantes que relataram ser trabalhadores do sexo, 

fazer uso de drogas recreativas (cocaína inalatória, ketamina, ecstasy, 

MDMA ou GHB), compensação de risco por redução da frequência do uso 

do preservativo e ter evidência de sífilis, HSV-2 ou QIP, na entrada no 

estudo (Teste Log-rank com p < 0,05). Nos Gráficos de 11 a 16 estão 

representadas as curvas de Kaplan-Meier de incidência cumulativa para 

essas variáveis.  
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Gráfico 11 - Curva de Kaplan-Meier de incidência cumulativa de sífilis 

segundo relato de ser trabalhador do sexo entre 

participantes do Projeto Demonstrativo PrEP Brasil 

 

TS: trabalhador do sexo. 

Gráfico 12 - Curva de Kaplan-Meier de incidência cumulativa de sífilis 

segundo relato de uso de drogas recreativas entre 

participantes do Projeto Demonstrativo PrEP Brasil 

 

DR: drogas recreativas. 

Teste Log-rank p = 0,002 

Teste Log-rank p = 0,007 



RESULTADOS - 76 

 

Gráfico 13 - Curva de Kaplan-Meier de incidência cumulativa de sífilis 

segundo relato de compensação de risco com redução da 

frequência do uso do preservativo entre participantes do 

Projeto Demonstrativo PrEP Brasil 

 

CRP: Compensação de risco por redução do uso do preservativo. 

Gráfico 14 - Curva de Kaplan-Meier de incidência cumulativa de sífilis 

segundo evidência de sífilis prévia entre participantes do 

Projeto Demonstrativo PrEP Brasil 

 

Teste Log-rank p = 0,025 

Teste Log-rank p = 0,005 
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Gráfico 15 - Curva de Kaplan-Meier de incidência cumulativa de sífilis 

segundo evidência de HSV-2 prévia entre participantes do 

Projeto Demonstrativo PrEP Brasil 

 

HSV-2: Herpes Simplex tipo 2. 

Gráfico 16 - Curva de Kaplan-Meier de incidência cumulativa de sífilis 

segundo evidência de qualquer IST prévia entre 

participantes do Projeto Demonstrativo PrEP Brasil 

 

QIP: Qualquer IST prévia; IST: infecção sexualmente transmissível. 

Teste Log-rank p = 0,005 

Teste Log-rank p = 0,041 
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As curvas de incidência cumulativa de infecções por CT e NG, 

agregadas, foram significativamente mais altas apenas para os participantes 

que tinham idade menor ou igual a 25 anos e para aqueles com evidência de 

infecção por CT ou NG na entrada do estudo (Teste Log-rank com p < 0,05). 

Nos Gráficos 17 e 18 estão representadas as curvas de Kaplan-Meier de 

incidência cumulativa para essas duas variáveis.  

Gráfico 17 - Curva de Kaplan-Meier de incidência cumulativa de 

infecção por CT ou NG segundo idade entre participantes 

do Projeto Demonstrativo PrEP Brasil 

 

CT: Chlamydia trachomatis; NG: Neisseria gonorrhoeae 

Teste Log-rank p = 0,036 
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Gráfico 18 - Figura 19: Curva de Kaplan-Meier de incidência cumulativa 

de infecção por CT ou NG segundo CT ou NG prévias entre 

participantes do Projeto Demonstrativo PrEP Brasil 

 

CT: Chlamydia trachomatis; NG: Neisseria gonorrhoeae. 

As curvas de incidência cumulativa de infecção por HSV-2 foram 

significativamente mais altas apenas para os participantes que tinham 

evidência de infecção por sífilis prévia na entrada do estudo (Teste Log-rank 

com p < 0,05). No Gráfico 19 está representada a curva de Kaplan-Meier de 

incidência cumulativa para esta variável. 

Teste Log-rank p = 0,030 
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Gráfico 19 - Curva de Kaplan-Meier de incidência cumulativa de 

infecção por HSV-2 segundo sífilis prévia entre 

participantes do Projeto Demonstrativo PrEP Brasil 

 

HSV-2: Herpes Simplex tipo 2. 

Os resultados da análise univariada de fatores sociodemográficos e 

comportamentais associados à ocorrência de compensação de risco 

agregada, seja por redução da frequência do uso do preservativo ou por 

aumento do número de parceiros, estão apresentados na Tabela 7. 

Teste Log-rank p = 0,033 
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Tabela 7 - Análise univariada de fatores associados a compensação 

de risco agregada entre os participantes do Projeto 

Demonstrativo PrEP Brasil 

Compensação de risco agregada 

 

 

Idade (anos) 

Identidade de gênero1 (%) 

        Homem cisgênero 

        Mulher transgênero 

Raça/Etnia1 (%) 

        Branco 

        Não Branco 

Escolaridade1 (%) 

        Superior completo 

        Até ensino médio  

Uso de drogas recreativas (%)1 

Trabalhador do sexo (%)2 

Prática de sexo anal receptivo (%) 

Parceria soropositiva para HIV nos últimos 3 

meses (%)1 

Adesão excelente na W4 (%)3 

Adesão excelente na W48 (%)4 

Qualquer IST prévia (%)5 

CRA Presente 

(N=89) 

30 (15-37;19-56) 

 

88 (98,9) 

1 (1,1) 

 

54 (60,7) 

35 (39,3) 

 

51 (57,3) 

38 (42,7) 

22 (24,7) 

5 (5,6) 

66 (74,2) 

 

29 (32,6) 

72 (80,9) 

69 (77,5) 

48 (53,9) 

CRA Ausente 

(N=190) 

29 (25-35;18-54) 

 

174 (91,6) 

16 (8,4) 

 

95 (50,0) 

95 (50,0) 

 

92 (48,4) 

98 (51,6) 

22 (11,6) 

16 (8,4) 

127 (66,8) 

 

108 (56,8) 

141 (74,2) 

127 (66,8) 

117 (61,6) 

p 

 

0,249 

0,015 

 

 

0,096 

 

 

0,167 

 

 

0,004 

0,412 

0,217 

 

0,212 

0,196 

0,121 

0,439 

Variáveis numéricas apresentadas com medianas, intervalos interquartis, valor mínimo e 
máximo. 
1 Dados faltantes para 171 participantes; 2 Dados faltantes/Não quis responder para 183 
participantes; 3 Dados faltantes para 177 participantes; 4 Dados faltantes para 179 participantes; 
5 Dados faltantes para 224 participantes. 
CRA: compensação de risco agregada; HIV: vírus da imunodeficiência humana; W4: visita na 4ª 
semana depois da inclusão; W48: visita na 48ª semana depois da inclusão; CT: Chlamydia 
trachomatis; IST: infecção sexualmente transmissível. 

O relato de CRA foi significativamente mais frequente entre os 

homens cisgênero e entre usuários de drogas recreativas. 

Os resultados da análise univariada de fatores sociodemográficos e 

comportamentais associados à adesão excelente aos comprimidos da PrEP 

nas visitas W4 e W48 estão apresentados nas Tabelas 8 e 9, 

respectivamente. 



RESULTADOS - 82 

 

Tabela 8 - Análise univariada de fatores associados a adesão aos 

comprimidos da PrEP na visita W4 entre os participantes 

do Projeto Demonstrativo PrEP Brasil 

Adesão aos comprimidos da PrEP na visita W4 

 

 

Idade 

Identidade de gênero1 (%) 

        Homem cisgênero 

        Mulher transgênero 

Raça/Etnia1 (%) 

        Branco 

        Não Branco 

Escolaridade1 (%) 

        Superior completo 

        Até ensino médio  

Uso de drogas recreativas (%)2 

Trabalhador do sexo (%)3 

Prática de sexo anal receptivo (%)1 

Parceria soropositiva para HIV nos  

últimos 3 meses (%)4 

Redução do uso do preservativo (%)5 

Aumento no número de parcerias sexuais 
(%)5 

Qualquer IST prévia (%)6 

Adesão≥4cp/sem 

(N=333) 

29 (24-35;18-59) 

 

316 (94,9) 

17 (5,1) 

 

188 (56,5) 

145 (43,5) 

 

169 (50,8) 

164 (49,2) 

64 (19,2) 

21 (6,3) 

241 (72,4) 

 

157 (47,1) 

 

53 (15,9) 

35 (10,5) 

198 

Adesão<4cp/sem 

(N=92) 

30 (25-35;19-55) 

 

86 (93,5) 

6 (6,5) 

 

40 (43,5) 

52 (56,5) 

 

41 (44,6) 

51 (55,4) 

8 (8,7) 

11 (12) 

61 (66,3) 

 

49 (53,3) 

 

14 (15,2) 

5 (5,4) 

55 

p 

 

0,264 

0,595 

 

 

0,027 

 

 

0,294 

 

 

0,015 

0,082 

0,256 

 

0,273 

 

0,805 

0,117 

1,000 

Variáveis numéricas apresentadas com medianas, intervalos interquartis, valor mínimo e 
máximo. 
1 Dados faltantes para 25 participantes; 2 Dados faltantes para 42 participantes; 3 Dados 
faltantes/Não quis responder para 48 participantes; 4 Dados faltantes para 47 participantes; 5 
Dados faltantes para 177 participantes; 6 Dados faltantes para 105 participantes. 
PrEP: profilaxia pré-exposição; W4: visita na 4ª semana depois da inclusão; IST: infecção 
sexualmente transmissível. 

As dosagens de antirretrovirais na visita W4 compatíveis com a 

adesão de quatro ou mais comprimidos por semanas foram 

significativamente mais frequentes entre os participantes brancos e aqueles 

que relatavam o uso de drogas recreativas. 
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Tabela 9 - Análise univariada de fatores associados a adesão aos 

comprimidos da PrEP na visita W48 entre os participantes 

do Projeto Demonstrativo PrEP Brasil 

Adesão aos comprimidos da PrEP na visita W48 

 

 

Idade 

Identidade de gênero1 (%) 

        Homem cisgênero 

        Mulher transgênero 

Raça/Etnia1 (%) 

        Branco 

        Não Branco 

Escolaridade1 (%) 

        Superior completo 

        Até ensino médio  

Uso de drogas recreativas (%)2 

Trabalhador do sexo (%)3 

Prática de sexo anal receptivo (%)1 

Parceria soropositiva para HIV nos  

últimos 3 meses (%)4 

Redução do uso do preservativo (%)5 

Aumento no número de parcerias sexuais (%)5 

Qualquer IST prévia (%)6 

Adesão≥4cp/sem 

(N=277) 

30 (25-36;18-59) 

 

264 (95,3) 

13 (4,7) 

 

161 (58,1) 

116 (41,9) 

 

147 (53,1) 

130 (46,9) 

53 (19,1) 

15 (5,4) 

204 (73,6) 

 

134 (48,4) 

51 (18,4) 

34 (12,3) 

159 (57,4) 

Adesão<4cp/sem 

(N=98) 

28 (24-33;18-56) 

 

90 (91,8) 

8 (8,2) 

 

44 (44,9) 

54 (55,1) 

 

39 (39,8) 

59 (60,2) 

7 (7,1) 

11 (11,2) 

61 (62,2) 

 

41(41,8) 

17 (17,3) 

5 (5,1) 

66 (67,3) 

p 

 

0,039 

0,199 

 

 

0,024 

 

 

0,024 

 

 

0,006 

0,035 

0,033 

 

0,377 

0,569 

0,025 

0,339 

Variáveis numéricas apresentadas com medianas, intervalos interquartis, valor mínimo e 
máximo. 
1 Dados faltantes para 75 participantes; 2 Dados faltantes para 92 participantes; 3 Dados 
faltantes/Não quis responder para 99 participantes; 4 Dados faltantes para 97 participantes; 5 

Dados faltantes para 179 participantes; 6 Dados faltantes para 145 participantes. 
PrEP: profilaxia pré-exposição; W48: visita na 48ª semana depois da inclusão; IST: infecção 
sexualmente transmissível. 

As dosagens de antirretrovirais na visita W48 compatíveis com a 

adesão de 4 ou mais comprimidos por semanas foram significativamente 

mais frequentes entre os participantes mais velhos, brancos, com 

escolaridade superior, que relatavam o uso de drogas recreativas, 

trabalhadores do sexo, que praticavam sexo anal receptivo e que relataram 

aumento do número de parcerias sexuais depois do início da PrEP. 
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A distribuição dos participantes em relação à adesão encontrada aos 

comprimidos da PrEP nas visitas da semana W4 e W48 está apresentada na 

Tabela 10. 

Tabela 10 - Distribuição dos participantes do Projeto Demonstrativo 

PrEP Brasil quanto a adesão aos comprimidos nas visitas 

W4 e W48 

Adesão de ≥ 4 cp/sem na W4 
Adesão de ≥ 4cp/sem na W48 

Total 
Sim Não 

Sim 232 57 289 

Não 43 36 79 

Total 275 93 368 

cp/sem: comprimidos por semana; W4: visita na 4ª semana depois da inclusão; 
W48: visita na 48ª semana depois da inclusão. 

Com o objetivo de explorar se a adesão na visita W4 seria um bom 

marcador diagnóstico da adesão na visita W48 foram utilizados os conceitos 

de Sensibilidade, Especificidade, Valor Preditivo Positivo (VPP) e Valor 

Preditivo Negativo (VPN), sendo encontrados como resultados, 

respectivamente, 84,4%, 38,7%, 80,3% e 45,6%. Isso significa que entre 

aqueles que tiveram adesão excelente na visita W48, 84,4% já tinham na 

visita W4 (Sensibilidade), e que entre aqueles que tiveram adesão excelente 

na visita W4, 80,3% tiveram também na visita W48 (VPP). No entanto, 

apenas 38,7% que tiveram má adesão na visita W48 já a tinham na visita 

W4 (Especificidade), e somente 45,6% dos participantes que tiveram má 

adesão na visita W4, a tiveram também na visita W48 (VPN). 



RESULTADOS - 85 

 

4.6 Análise Multivariada 

A seleção de variáveis para as análises multivariadas considerou 

simultaneamente a avaliação dos resultados das análises univariadas e 

racional teórico de inferência causal utilizando diagramas acíclicos. 

Para a análise multivariada dos fatores associados a uma sífilis 

incidente entre os participantes do Projeto Demonstrativo PrEP Brasil, foram 

incluídas no modelo de riscos proporcionais de Cox as variáveis idade, 

trabalho sexual, uso de drogas recreativas, CRA e diagnóstico de sífilis 

prévia. Os resultados dessa análise estão apresentados na Tabela 11. 

Tabela 11 - Análise multivariada dos fatores associados a sífilis 

incidente entre os participantes do Projeto Demonstrativo 

PrEP Brasil 

Sífilis 

 

Idade (para cada ano a mais) 

Trabalho sexual 

Uso de drogas recreativas 

Compensação de risco agregada 

Sífilis prévia 

Hazard Ratio 

1,02 

3,13 

1,97 

1,62 

0,95 

IC 95% 

0,99-1,05 

1,55-6,31 

1,04-3,71 

0,88-2,97 

0,59-1,52 

p 

0,163 

0,001 

0,037 

0,121 

0,818 

IC 95%: intervalo de confiança de 95% 

Os relatos de trabalho sexual e do uso de drogas recreativas 

aumentaram em 2,13 e 0,97 vezes, respectivamente, o risco de ocorrência 

de uma sífilis incidente durante o seguimento dos participantes incluídos no 

Projeto Demonstrativo PrEP Brasil, com efeito estatisticamente significante 

(p = 0,001 e p = 0,037). 

Para a análise multivariada dos fatores associados a uma infecção 

incidente por CT ou NG entre os participantes do Projeto Demonstrativo 

PrEP Brasil, foram incluídas no modelo de riscos proporcionais de Cox as 
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variáveis idade, trabalho sexual, uso de drogas recreativas, CRA e 

diagnóstico de CT ou NG na entrada do estudo. Os resultados dessa análise 

estão apresentados na Tabela 12. 

Tabela 12 - Análise multivariada dos fatores associados a infecção 

incidente por CT ou NG entre os participantes do Projeto 

Demonstrativo PrEP Brasil 

Infecção por CT ou NG 

 

Idade (para cada ano a mais) 

Trabalho sexual 

Uso de drogas recreativas   

Compensação de risco agregada 

Infecção prévia por CT ou NG 

Hazard Ratio 

0,97 

1,38 

1,24 

1,07 

2,34 

IC 95% 

0,94-1,01 

0,64-3,00 

0,63-2,45 

0,62-1,87 

1,06-5,19 

p 

0,107 

0,411 

0,528 

0,800 

0,036 

CT: Chlamydia trachomatis; NG: Neisseria gonorrhoeae; IC 95%: intervalo de 
confiança de 95% 

O diagnóstico de infecção por CT ou NG na entrada do estudo 

aumentou em 1,34 vezes o risco de ocorrência de uma infecção incidente 

por CT ou NG durante o seguimento dos participantes incluídos no Projeto 

Demonstrativo PrEP Brasil, com efeito estatisticamente significante (p = 

0,036). 

Para a análise multivariada dos fatores associados a uma infecção 

incidente por HSV-2 entre os participantes do Projeto Demonstrativo PrEP 

Brasil, foram incluídas no modelo de riscos proporcionais de Cox as 

variáveis idade, uso de drogas recreativas, CRA e diagnóstico prévio de 

sífilis. Os resultados dessa análise estão apresentados na Tabela 13. 
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Tabela 13 - Análise multivariada dos fatores associados a infecção 

incidente por HSV-2 entre os participantes do Projeto 

Demonstrativo PrEP Brasil 

HSV-2 

 

Idade (para cada ano a mais) 

Uso de drogas recreativas   

Compensação de risco agregada 

Sífilis prévia 

Hazard Ratio 

0,92 

1,12 

1,89 

3,82 

IC 95% 

0,80-1,05 

0,20- 6,21 

0,49- 7,28 

1,16- 12,55 

p 

0,197 

0,895 

0,353 

0,027 

HSV-2: Herpes simplex tipo 2; IC 95%: intervalo de confiança de 95% 

A evidência laboratorial de infecção prévia por sífilis aumentou em 

2,82 vezes o risco de ocorrer uma infecção incidente por HSV-2 durante o 

seguimento dos participantes incluídos no Projeto Demonstrativo PrEP 

Brasil, com efeito estatisticamente significante (p = 0,027). 

Durante o acompanhamento do estudo houve 2 casos incidentes de 

infecção por HIV em participantes. Nenhum dos dois tinha níveis detectáveis 

de TDF-FTC no exame de DBS realizado antes da soroconversão. 

Para a análise multivariada dos fatores associados à ocorrência de 

CRA entre os participantes do Projeto Demonstrativo PrEP Brasil, foram 

incluídas no modelo de regressão logística as variáveis idade, uso de drogas 

recreativas, CRA e diagnóstico prévio de sífilis. Os resultados dessa análise 

estão apresentados na Tabela 14. 
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Tabela 14 - Análise multivariada dos fatores associados à ocorrência 

de CRA entre os participantes do Projeto Demonstrativo 

PrEP Brasil 

CRA 

 

Idade (para cada ano a mais) 

Uso de drogas recreativas 

Trabalho sexual 

Parceria soropositiva 

Adesão excelente na visita W48 

Odds Ratio 

0,98 

2,56 

0,58 

0,80 

1,51 

IC 95% 

0,95-1,02 

1,27-5,17 

0,20-1,72 

0,46-1,39 

0,59-2,89 

p 

0,373 

0,009 

0,329 

0,430 

0,213 

CRA: compensação de risco agregada; IC 95%: intervalo de confiança de 95%; 
W48: visita na 48ª semana depois da inclusão.  

O relato de uso de drogas recreativas aumentou em 1,56 vezes o 

risco de ocorrer compensação de risco por redução do uso do 

preservativo ou por aumento do número de parcerias sexuais durante o 

seguimento dos participantes incluídos no Projeto Demonstrativo PrEP 

Brasil, com efeito estatisticamente significante (p = 0,009). 

Para a análise multivariada dos fatores associados à adesão 

excelente aos comprimidos da PrEP entre os participantes do Projeto 

Demonstrativo PrEP Brasil, foram incluídas no modelo de regressão 

logística as variáveis idade, escolaridade, uso de drogas recreativas, raça 

e trabalho sexual. A variável CRA não foi incluída no modelo por ser 

colinear com a variável uso de drogas recreativas e a variável 

escolaridade não foi incluída no modelo por ser colinear com a variável 

raça. Os resultados dessa análise estão apresentados na Tabela 15. 
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Tabela 15 - Análise multivariada dos fatores associados ao DBS 

correspondente à adesão de quatro comprimidos ou mais 

por semana na visita W48 entre os participantes do Projeto 

Demonstrativo PrEP Brasil 

Adesão aos comprimidos de PrEP na W48 

 

Idade (para cada ano a mais) 

Uso de drogas recreativas 

Trabalho sexual 

Raça não branca 

Escolaridade (nível superior ou mais) 

Odds Ratio 

1,02 

2,92 

0,47 

0,60 

1,13 

IC 95% 

0,98-1,05 

1,26-6,78 

0,20-1,10 

0,37-1,00 

0,66-1,95 

p 

0,300 

0,012 

0,083 

0,051 

0,660 

PrEP: profilaxia pré-exposição; IC 95%: intervalo de confiança de 95%. 

O relato de uso de drogas recreativas aumentou, de forma 

estatisticamente significativa, em 1,97 vezes o risco de ser encontrada 

adesão de 4 ou mais comprimidos de PrEP por semana durante o 

seguimento dos participantes incluídos no Projeto Demonstrativo PrEP Brasil 

na visita W48, em comparação com aqueles que não relataram usar estas 

substâncias. Houve também uma tendência à menor adesão entre os 

participantes que autodeclararam sua raça como algo diferente de branca 

quando comparados com os brancos, mas sem atingir significância 

estatística. 
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A análise dos bancos de dados do Projeto Demonstrativo PrEP Brasil 

identificou que IST foram bastante frequentes entre os participantes 

incluídos. Isso foi verificado tanto antes da entrada no estudo como também 

na forma de IST incidentes durante o acompanhamento. A alta frequência 

dessas infecções era esperada, uma vez que os critérios de inclusão ao 

estudo selecionaram pessoas vulneráveis à infecção por HIV, agravo que 

compartilha as mesmas vias de transmissão que as outras IST. Em relação 

às IST prévias, no presente estudo, 73,8% (IC95% 69,9 a 78,3%) dos 363 

participantes com dados completos na entrada do estudo tinham evidência 

laboratorial de terem tido infecções por sífilis, CT, NG ou HSV-2 antes da 

entrada no estudo. Considerando apenas as IST bacterianas, esse número é 

de 46,1% (IC95% 41,2 a 51,1%) dos 412 com dados completos. Esses 

resultados são comparáveis aos encontrados em outros estudos publicados 

na literatura médica. No estudo PROUD, realizado no Reino Unido, 331 

(64,0%) dos 517 participantes tinham tido alguma IST diagnosticada antes 

da inclusão ao estudo, sendo que 305 (59,0%) tinham tido uma IST 

bacterianas (72). Já o estudo Ipergay, conduzido na França e no Canadá, na 

visita inicial, 111 (27,8%) dos 400 participantes incluídos tinham tido alguma 

IST antes da entrada no estudo (77). Os dados encontrados no presente 

estudo, no entanto, são maiores que os encontrados em uma metanálise 
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que avaliou 88 estudos que reportaram dados sobre IST em usuários de 

PrEP, onde foi apresentada a prevalência de qualquer IST bacteriana no 

momento do início da PrEP de 23,9% (IC 95%, 18.6%-29.6%) (90). 

Durante o seguimento dos participantes do Projeto Demonstrativo 

PrEP Brasil, a incidência de sífilis, CT, NG e HSV-2 também foi alta, 

comprovando a alta vulnerabilidade às IST dos participantes incluídos. As 

taxas de incidência aqui encontradas para infecções por sífilis, CT, NG, 

HSV-2 e para qualquer IST bacteriana, respectivamente, foram de 10,7; 7,4; 

5,8; 9,8 e 22,3 casos por 100 pessoas-ano. Quando comparados com os 

dados encontrados pela metanálise citada acima, que encontrou taxas de 

incidência para sífilis, CT, NG e qualquer IST bacteriana, respectivamente, 

de 11,6; 21,5; 37,1 e 72,2 casos por 100 pessoas-ano, os números do 

presente estudo são visivelmente menores para as infecções por CT e NG. 

Uma possível explicação para isso seria o rastreamento dessas duas IST, no 

Projeto Demonstrativo PrEP Brasil, realizado apenas em sítio anorretal, 

deixando de testar as infecções em orofaringe e uretra. Em um estudo 

conduzido na Tailândia publicado em 2020 foi demonstrado que rastrear as 

IST assintomáticas apenas em sítio de orofaringe, anorretal e uretra, faria 

com que 85,9%, 30,6% e 67,8% dos diagnósticos fossem perdidos para 

infecções por CT e 55,7%, 39,6% e 77,4% por NG, respectivamente (95). 

Uma outra explicação para as taxas de incidência mais baixas para CT e NG 

seria o fato de que a análise do presente estudo foi feita em cima de um 

banco de dados de resultados de exames laboratoriais, e assim foram 

contabilizadas fundamentalmente as infecções assintomáticas por CT e NG, 
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diagnosticadas durante a rotina de rastreamento. Os casos incidentes 

sintomáticos, que certamente ocorreram durante o período de 

acompanhamento dos participantes o Projeto Demonstrativo PrEP Brasil, 

não entraram no banco de dados estudado, seja por terem sidos tratados 

pela abordagem sindrômica, sem a coleta de exames, ou porque buscaram 

atendimento em algum serviço diferente do centro de pesquisas em que 

realizavam o acompanhamento do estudo. Inicialmente havia sido planejado 

utilizar com estratégia de busca de casos de IST incidentes para o presente 

estudo os dados clínicos, como sintomas e exame físico, e de medicações 

concomitantes que fossem reportadas durante o acompanhamento dos 

participantes. No entanto, devido à ausência de preenchimento a qualidade 

dos dados do banco sobre essas duas informações não era boa o suficiente 

para que fossem utilizados.  

A alta taxa de incidência para as IST bacterianas encontrada durante 

o acompanhamento desse grupo de HSH e MT está em concordância com 

as tendências nacionais e mundiais de crescimento dessas epidemias, uma 

vez que é nesses grupos que nas últimas décadas os casos de IST têm 

crescido (37-40, 44, 51). Ainda que com a PrEP e todo o conjunto de cuidados de 

saúde propostos durante o seu seguimento haja a oportunidade inédita de 

acessar algumas das populações mais vulneráveis e reverter as tendências 

de crescimento das epidemias de IST, a compreensão das especificidades 

dos subgrupos incluídos nessas populações poderá otimizar o atendimento 

prestado a eles e potencializar os seus impactos. Hoje já se sabe que HSH e 

MT usuários de PrEP não são um grupo homogêneo quanto à sua 
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vulnerabilidade às outras IST, de forma que alguns desses indivíduos podem 

apresentam riscos para essas infecções muito mais altos que os demais (91). 

No presente estudo, os resultados encontrados apontam que três grupos 

estiveram, de forma independente, associados ao maior risco de uma IST 

incidente: os trabalhadores do sexo, os usuários de drogas recreativas e os 

indivíduos com antecedente pessoal de IST prévia. Aqueles que referiram 

ser trabalhadores sexuais tiveram, durante o seu acompanhamento no 

Projeto Demonstrativo PrEP Brasil, o risco 2,13 vezes maior de se 

infectarem com sífilis. Os participantes que relataram fazer uso de drogas 

recreativas como cocaína inalatória, GHB, ketamina, ecstasy ou MDMA, 

tiveram um risco 0,97 vezes maior de se infectarem com sífilis. Indivíduos 

com o antecedente de uma infecção por CT ou NG tiveram durante o 

seguimento um risco 1,34 vezes maior de terem uma nova infecção por CT 

ou NG, e aqueles com o antecedente de sífilis prévia tiveram um risco 2,82 

vezes maior de se infectarem por HSV-2.   

Trabalhadores do sexo são, há décadas, um conhecido grupo chave 

de alta vulnerabilidade à infecção por HIV e outras IST, mas apesar do 

reconhecimento dessa informação, não houve grandes mudanças nesse 

cenário com o passar do tempo, e mais do que isso, o impacto das 

estratégias de prevenção comportamentais nessa população se mostrou 

limitado(96). Com a chegada da PrEP, existe a expectativa para esse grupo 

de uma mudança nas curvas de incidência, sobretudo da infecção por HIV, 

mas para que isso aconteça é necessário primeiro obter para ele a 

ampliação do acesso à Prevenção Combinada com todos os seus 
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componentes. Ainda falando de trabalhadores do sexo, mas agora em 

relação às outras IST, já se recomendava uma atenção especial, e os 

resultados do presente estudo apenas corroboram com isso. Existem, por 

exemplo, propostas para esse grupo de rastreamento mais frequente para 

as IST, utilização de educação entre pares para a difusão de informações de 

saúde sexual e até mesmo a utilização do tratamento presuntivo periódico 

para IST bacterianas (97), mas acredita-se que serão as intervenções 

estruturais, como descriminalização do trabalho sexual e o combate à 

violência e à discriminação associados a essa prática que conseguirão ter o 

maior impacto no controle dessas epidemias (96, 98). 

O uso de substâncias psicoativas é reconhecidamente frequente entre 

a população de HSH e MT, mas um fenômeno mais recente que tem 

chamado a atenção é o uso de drogas recreativas no contexto da prática 

sexual, com o objetivo de prolongar ou potencializar essa experiência. Essa 

prática tem sido nomeada pela literatura médica como Chemsex. Uma 

revisão sistemática de 2019 encontrou uma prevalência dessa prática entre 

HSH variando de 3 a 29% e as substâncias psicoativas mais frequentemente 

usadas com esse fim são cocaína inalatória, GHB, ketamina, metanfetamina, 

ecstasy e MDMA (99). A revisão sistemática também aponta a clara 

associação entre a prática do Chemsex e a maior vulnerabilidade social e 

sexual, com frequente engajamento em comportamentos de maior risco e 

todos os seus desdobramentos, tais como disfunção erétil, transtornos de 

saúde mental, dependência química, overdose e IST (99). Em um ensaio 

clínico de PrEP conduzido no Reino Unido publicado em 2016, 44% dos 
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participantes HSH recrutados reportaram a prática do Chemsex nos 3 meses 

anteriores à inclusão (100). Em outro estudo, realizado na Austrália, os 

autores identificam que a porcentagem de HSH naquele país que relatavam 

o uso de PrEP e Chemsex simultaneamente aumentou de 1,9% para 6,0% 

entre 2014 e 2017 (101). No presente estudo, 17,8% dos participantes 

incluídos no Projeto Demonstrativo PrEP Brasil reportaram o uso de cocaína 

inalatória, GHB, ketamina, metanfetamina, ecstasy ou MDMA nos 3 meses 

anteriores ao início do acompanhamento. Além disso, essa prática foi 

associada de forma independente à ocorrência de compensação de risco, 

sendo que os usuários dessas substâncias psicoativas tiveram um risco 1,56 

vezes maior de relatar a diminuição da frequência do uso do preservativo ou 

o aumento do número de parcerias sexuais, depois do início da PrEP. No 

entanto, ainda que a prática do Chemsex tenha sido associada de forma 

independente à ocorrência de uma sífilis incidente, foi também à melhor 

adesão aos comprimidos da PrEP, sendo que os usuários dessas 

substâncias tiveram 1,97 vezes mais chances de terem os níveis máximos 

de antirretrovirais detectados em DBS na visita W48. Dessa forma, é 

possível ver que mesmo que vivam um contexto de alta vulnerabilidade ao 

HIV e outras IST, os participantes usuários de Chemsex parecem se adaptar 

bem à rotina da PrEP, com boa adesão aos comprimidos e, com isso, se 

mantendo protegidos da infecção por HIV. 

IST na sua maioria não são infecções que podem ocorrer apenas uma 

vez em um indivíduo. Ao contrário, são comuns os relatos de pessoas que 

apresentam diversos episódios de IST ao longo de suas vidas. Uma das 
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formas para se tentar explicar esse fenômeno seria por meio de uma 

eventual predisposição genética individual que, por alterar sua resposta 

imune como hospedeiro, faria com que houvesse menor capacidade de se 

evitar a infecção por algum desses agentes. Existem estudos sugerindo que 

o perfil de receptores Toll-like da imunidade inata de um indivíduo poderia 

atuar nesse sentido, no entanto ainda é preciso compreender melhor esses 

receptores para se chegar a alguma conclusão sobre esta hipótese (102). 

Outra forma de se explicar a ocorrência de reinfecções por IST seria o fator 

comportamental, entendendo que alguns indivíduos por terem um padrão de 

comportamento sexual de exposição ao risco ao longo de suas vidas, estão 

mais predispostos a se infectarem e reinfectarem. Essa hipótese, apesar de 

ser menos biológica, é bastante plausível. No estudo da epidemiologia das 

IST existe a teoria dos Core Groups, ou dos grupos centrais, que postula 

que há dentro de uma comunidade um grupo de indivíduos 

desproporcionalmente mais responsável pela manutenção da epidemia de 

uma IST. A definição dos Core Groups pode variar na literatura como sendo 

aqueles que apresentam IST de repetição, que têm múltiplas parcerias 

sexuais, ou ainda pessoas que vivem contextos de vida ou desempenham 

atividades que funcionam como determinantes sociais e programáticos de 

maior risco de ocorrência de uma IST, como por exemplo os trabalhadores 

do sexo ou caminhoneiros (103). De acordo com a teoria, os integrantes dos 

Core Groups funcionariam como os grandes disseminadores das IST, 

mantendo assim a circulação desses agentes infecciosos, inclusive entre os 

indivíduos considerados de risco moderado e baixo, e por isso deveriam ser 
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um dos focos das estratégias de controle dessas epidemias. Sendo a PrEP 

uma potente estratégia de prevenção contra a infecção por HIV indicada 

para pessoas que vivem sob alto risco dessa infecção, o seguimento 

proposto da PrEP tem a possibilidade de acessar os Core Groups de uma 

comunidade. Como dito anteriormente, em um estudo australiano que 

avaliou IST em HSH usuários de PrEP demonstrou que 76% das IST 

incidentes durante o acompanhamento ocorreram em 25% dos participantes 

incluídos (91). IST de repetição poderiam ser então um marcador para 

identificação, entre os usuários de PrEP, daqueles que fazem parte dos Core 

Groups e que, portanto, necessitariam de uma abordagem especial. Como a 

análise realizada no trabalho atual se deteve ao acompanhamento dos 

participantes sob risco até a ocorrência de uma primeira IST, e não às 

reinfecções subsequentes, não foi possível classificar os participantes como 

integrantes dos Core Groups por meio desse critério, no entanto, foi possível 

demonstrar que o diagnóstico de uma IST prévia estava associado ao maior 

risco de uma reinfecção. 

A ocorrência de compensação de risco após o início da PrEP, por mais 

que seja uma preocupação constante tanto para os pesquisadores da área 

quanto para a opinião pública, não teve até hoje sua ocorrência claramente 

documentada nem compreendida. Em uma metanálise publicada no final de 

2020, foram avaliados todos os trabalhos sobre o tema disponíveis até março 

daquele ano. A conclusão é a de que a ocorrência de compensação de risco é 

inconsistente na literatura pois as publicações têm resultados contraditórios 

sobre a redução da frequência do uso de preservativo e porque a maioria dos 
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trabalhos reportam a redução do número médio de parcerias sexuais após o 

início da PrEP (104). No estudo atual, a menor parte dos participantes incluídos 

no Projeto Demonstrativo PrEP Brasil (31,9%) relatou que teve alguma forma 

de compensação de risco. Esse trabalho não se pretendia, no entanto, 

investigar se a PrEP causava ou não alguma desinibição de comportamentos 

de maior vulnerabilidade, mas sim avaliar se isso poderia de alguma forma 

impactar na ocorrência de IST incidentes entre os seus usuários. De forma 

semelhante ao que diz a literatura recente sobre o tema (91), para nenhuma 

das IST analisadas o relato de CRA esteve associado de forma independente 

à maior incidência. De forma diametralmente oposta, a literatura médica sobre 

o tema vem discutindo de que forma a implementação da PrEP pode provocar 

a redução da incidência das outras IST por proporcionar o rastreamento mais 

amplo e frequente, e o tratamento de portadores assintomáticos dessas IST, 

melhorando assim a prevenção secundária, sobretudo entre integrantes dos 

Core Groups, até então menos acessados pelos serviços de saúde. Na 

metanálise citada acima, um dos trabalhos incluídos demonstrou que a 

frequência de HSH que relatavam algum rastreamento para IST nos 12 meses 

anterior à pesquisa na cidade de Portland, nos Estados Unidos, foi de 59,7% 

entre os que não estavam em PrEP e de 92,0% entre os que estavam (104). Já 

em um estudo baseado em modelagem matemática, foi demonstrado que 

com a ampliação do rastreamento e tratamento de casos de CT e NG será 

possível reduzir em mais de 50% a incidência dessas IST nos Estados Unidos 

num período de 10 anos (105). 
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Assim como o preservativo, para que a PrEP garanta uma boa 

proteção contra a infecção por HIV é necessário que seu usuário tenha boa 

adesão à estratégia. A avaliação da adesão aos comprimidos da PrEP deve 

ser feita continuamente durante o acompanhamento dos seus usuários para 

identificar aqueles que estão tendo problemas com essa questão e tentar 

ajudá-los a encontrar soluções. No presente estudo, ter uma boa adesão 

após 1 mês de PrEP foi um bom marcador diagnóstico de que o indivíduo 

terá também uma boa adesão tardia, após 1 ano de seguimento 

(Sensibilidade de 84,4%), mas a má adesão no início da PrEP não foi um 

bom preditor daqueles que não a terão também tardiamente (Especificidade 

de 38,7%). Assim, é preciso encontrar outras formas de identificação dos 

aderentes e dos não aderentes. A adesão excelente, como já dito 

anteriormente, foi encontrada de forma significativamente mais frequente em 

participantes que relataram a prática do Chemsex. Por outro lado, foi 

encontrada uma tendência à menor adesão aos comprimidos entre os 

participantes que referiram sua raça como não-brancos, porém sem 

significância estatística. O relato da raça branca, no presente trabalho esteve 

fortemente associado à escolaridade com nível superior (p < 0,001), o que 

em outros trabalhos já foi apontado como um fator associado à melhor 

adesão à PrEP (106). Em nosso trabalho, no entanto, a análise multivariada 

não encontrou associação da adesão com a escolaridade, ficando como 

hipótese portanto que a tendência à pior adesão entre os não brancos se 

deve a outros determinantes sociais do processo saúde-doença, tais como 

racismo estrutural e acesso precário à saúde (5). 
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O presente estudo apresenta algumas limitações. A primeira delas 

são as inconsistências nos bancos de dados para informações clínicas de 

sintomas de IST, de achados de exame físico e de medicações 

concomitantes utilizadas, o que dificultou a caracterização dos casos 

sintomáticos de IST. A segunda, foi o rastreamento de infecções por CT e 

NG apenas no sítio anorretal e anualmente. A terceira, foram as amostras 

faltantes para realização das análises laboratoriais para HSV-2. A quarta 

foram os dados faltantes para algumas variáveis, como o formulário aplicado 

na saída do estudo para avaliar a ocorrência de compensação de risco, 

apesar de nesse caso não termos encontrado diferenças significativas nas 

características sociodemográficas entre os respondentes e os não 

respondentes do questionário. E a quinta foi a ausência, ainda que pouco 

frequente, da confirmação das soroconversões para Anti-HCV por PCR.  

Ainda que alguns usuários de PrEP, durante o seu acompanhamento, 

se infectem com múltiplas IST, eles terão a oportunidade de tratá-las 

rapidamente. Para os indivíduos altamente vulneráveis, a PrEP é a melhor, e 

muitas vezes a única maneira de se manterem livres da infecção por HIV. 

Mas, como discutido no presente trabalho, é possível aprimorar o 

acompanhamento oferecido a essas pessoas e torná-lo ainda mais efetivo 

no controle do HIV e das demais IST. 
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O presente estudo, portanto, sugere que a disponibilização da PrEP é 

uma oportunidade de manter o acompanhamento longitudinal de uma 

população normalmente de difícil acesso e de fundamental importância nas 

estratégias de controle das epidemias de IST, devido às suas elevadas taxas 

de incidência dessas infecções. Entre os usuários de PrEP, aqueles que 

relatam ser trabalhadores do sexo, realizar a prática do Chemsex e que têm 

o antecedente pessoal de uma IST bacteriana, se beneficiarão de receber 

atenção especial no que diz respeito ao rastreamento periódico de IST, por 

exemplo com o aumento da frequência das testagens, e serem priorizados 

na implementação das novas tecnologias de controle dessas infecções, 

como no caso das profilaxias para IST bacterianas com antimicrobianos. É 

preciso também atentar à ocorrência de compensação de risco, 

principalmente entre usuários de Chemsex, e valorizar a abordagem do 

aconselhamento especializado de redução de riscos, já previsto pelo 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas de PrEP do Ministério da Saúde, 

para buscar formas de conscientizá-los sobre a ocorrência desse fenômeno, 

e não para repreendê-los por isso. Da mesma forma, a avaliação contínua 

da adesão à PrEP durante o seguimento dos seus usuários é fundamental, 

buscando entender se existem fatores que possam interferir nela, sobretudo 

entre os usuários não-brancos. 



 

 

 

7 ANEXOS 
 

 



ANEXOS - 105 

 

Anexo A - Termo de consentimento livre e esclarecido 
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Anexo B - Questionário aplicado no CASI de inclusão 
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Anexo C - Questionário aplicado no CASI de saída 
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