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RESUMO

Sangy TPS. Fatores soOciocomportamentais de doadores de sangue associados a
resultados sorolégicos de HIV em quatro hemocentros brasileiros. (tese). Sdo Paulo:
Instituto de Medicina Tropical de Sao Paulo da Universidade de Sao Paulo; 2020.

Contexto: A transmissao sexual é a principal rota de contaminacgao por HIV / AIDS, com
a maioria dos casos atribuidos ao sexo desprotegido entre homens que fazem sexo com
homens (HSH). No Brasil, HSH séo indeferidos de doacdes de sangue por um periodo
de 12 meses desde o Ultimo contato sexual. Existe um caso no Supremo Tribunal que
pode obrigar os bancos de sangue a retirarem a orientagdo sexual e questbes
relacionadas aos parceiros dos doadores. Fatores contextuais, tais como onde e como
os doadores conhecem seus parceiros e o impacto do numero de parceiros, sdo ainda
mal compreendidos. Objetivo: Este estudo teve como objetivo avaliar o risco de ser
HIV/AIDS positivo em homens de acordo com o numero de parceiros e ser HSH.
Também objetivou avaliar se existem diferencas nas praticas s6ciocomportamentais
entre doadores de sangue do sexo masculino. Além disso, também avaliamos quais
guestdes relacionadas aos fatores de risco podem prever se um doador é HIV/AIDS
positivo, a fim de verificar o impacto de possiveis mudancas na triagem clinica.
Metodologia: Este estudo analisou os dados coletados no estudo caso-controle de
HIV/AIDS — REDS-II, que recrutou doadores por dois anos usando perguntas sobre
doadores e seus ultimos cinco parceiros. A analise do presente estudo utilizou métodos
transversais e de caso-controle. Respostas de 772 doadores do sexo masculino foram
analisadas. Resultados: Na regressdo logistica, comparados com os heterossexuais
que relataram 0-1 parceiros, HSH com 0-1 parceiros sexuais tiveram OR = 7,37 (3,9-

14,2), HSH com>1 parceiro apresentaram OR = 78,01 (35,5-206,3) e heterossexual> 1



parceiro OR = 3,57 (2,4-5,3). Na andlise da classe latente, os entrevistados foram
divididos em trés classes distintas de acordo com os perfis de risco: Classe 1 com
doadores heterossexuais (96,4%), HIV negativos (88,7%), com parceiro principal
(99,4%) e praticantes de sexo desprotegido (77,8%). Classe 2 com HSH / doadores
bissexuais (100,0%), HIV positivo (97,4%) e que ndo conheciam o estado soroldgico de
seus parceiros (80,3%). Classe 3 com doadores heterossexuais (84,1%), praticantes de
sexo vaginal / anal desprotegido (66,8% vs 40,9%) e distribuicdo similar entre HIV
positivos e negativos (49,5% vs. 50,5%). Na andlise da Floresta de Decisdo Aleatoria,
descobrimos que questionar os doadores sobre o estado de HIV de seus parceiros
poderia substituir questdes relacionadas a orientacao sexual e tipos de parceiros, com
mudancas relativamente pequenas na sensibilidade (0,76 vs. 0,58), especificidade (0,89
vs. 0,94) e valor preditivo positivo (VPP) (0,85 vs. 0,88) na triagem clinica. Os doadores
HSH eram mais propensos a serem HIV positivos em compara¢do aos doadores
heterossexuais, mesmo quando consideramos doadores HSH com 0-1 parceiros.
Concluséao: Comportamentos sociais e sexuais de doadores e seus parceiros podem
ser usados para investigar o risco de infecgéo pelo HIV/AIDS e podem ajudar a modificar
as questbes atualmente usadas na triagem clinica. No entanto, o impacto de outras
guestdes para investigar o risco de infecgédo pelo HIV/AIDS por unidade de sangue na
janela imunolégica deve ser avaliado antes de qualquer alteracdo na politica de

deferimento de doadores HSH.

Descritores: HIV. Doadores de sangue. Comportamento psicossexual. Seguranca do

sangue. Triagem.



ABSTRACT

Sangy TPS. Sociobehavioral factors of blood donors associated with HIV serological
outcomes in four Brazilian blood centers. (thesis). Sdo Paulo: Instituto de Medicina
Tropical de Sao Paulo da Universidade de S&o Paulo; 2020.

Background: Sexual transmission is the main route of HIV / AIDS contamination, with
most cases attributed to unprotected sex among men who have sex with men (MSM). In
Brazil, MSM are deferred from donations for 12 months since the last sexual contact.
There is a case in the Supreme Court that may compel blood banks to withdraw questions
about sexual orientation and issues related to donor partners. Contextual factors, such
as where and how donors know their partners and the impact of the number of partners,
are still poorly understood. This study aimed to assess the risk of being HIV / AIDS
positive in men according to the number of partners and being MSM. It also aimed to
assess whether there are differences in socio-behavioral practices between male blood
donors. In addition, we also assessed which issues related to risk factors can predict
whether a donor is HIV / AIDS positive, in order to verify the impact of possible changes
in clinical screening. Methodology: This study analyzed data collected in the HIV / AIDS
case-control study - REDS-II, which recruited donors for two years using questions about
donors and their last five partners. The analysis of the present study used cross-sectional
and case-control methods. Responses from 772 male donors were analyzed. Results:
In logistic regression, compared with heterosexuals who reported 0-1 partners, MSM with
0-1 sexual partners had OR = 7.37 (3.9-14.2), MSM with> 1 partner had OR = 78.01
(35.5-206.3) and heterosexual> 1 partner OR = 3.57 (2.4-5.3). In the latent class analysis,
the participants were divided into three distinct classes according to the risk profiles:

Class 1 with heterosexual donors (96.4%), HIV negative (88.7%), with main partner



(99.4% ) and practicing unprotected sex (77.8%). Class 2 with MSM / bisexual donors
(100.0%), HIV positive (97.4%) and who did not know the serological status of their
partners' (80.3%). Class 3 with heterosexual donors (84.1%), practicing unprotected
vaginal / anal sex (66.8% vs 40.9%) and similar distribution between HIV positive and
negative (49.5% vs. 50.5%). In the Random Forest analysis, we found that asking donors
about their partners' HIV status could replace issues related to sexual orientation and
type of partners, with relatively small changes in sensitivity (0.76 vs. 0.58), specificity
(0.89 vs. 0.94) and positive predictive value (PPV) (0.85 vs. 0.88) in clinical screening.
MSM donors were more likely to be HIV positive compared to heterosexual donors, even
when considering MSM donors with 0-1 partners. Conclusion: Social and sexual
behaviors of donors and their partners can be used to investigate the risk of HIV / AIDS
infection and can help to modify the questions currently used in clinical screening.
However, the impact of other issues to investigate the risk of HIV / AIDS infection per
blood unit in the immunological window must be assessed before any changes to the

MSM donor deferral policy.

Descriptors: HIV. Blood donors. Psychosexual behavior. Blood safety. Donor screening.
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1 INTRODUCAO

A politica transfusional esta em constante evolucao no Brasil e no mundo. O primeiro
relato de pratica transfusional no nosso pais ocorreu por volta de 1910. O professor de
Clinica Médica de Salvador, Garcez Froées, realizou uma transfuséo de sangue utilizando
um aparelho de Agote improvisado por ele (Figura 1). Na década de 40, foram
inaugurados varios bancos de sangue, em diversas capitais brasileiras. O primeiro
“banco de sangue” publico foi criado em Porto Alegre, em 1941; em seguida, foi o criado
0 banco de sangue do Rio de Janeiro, o terceiro inaugurado em Recife, em 1942 e em
1943 foi fundado o Banco de Sangue do Hospital das Clinicas da Universidade de Séo
Paulo 1. Nessa época as doacdes de sangue eram remuneradas e doadores dos bancos
de sangue publicos e privados recebiam pagamento pela doagdo. Essa pratica
beneficiava a criacdo de bancos de sangue privados que favorecia o recrutamento de
doadores doentes e/ou com alto risco de doengas. Contra a pratica da doacao
remunerada, foi criada em 1950, a Associacdo de Doadores Voluntarios de Sangue
(ADVS), para defender a doacao e distribuigdo gratuita de sangue. Neste ano também
foi promulgada a lei n°® 1075, de 27 de marco de 1950, que dispde sobre a Doacéo
Voluntaria de Sangue 2. Em 1964 foi criada a Comissdo Nacional de Hemoterapia (CNH),
qgue estabelece a Politica Nacional de Sangue. Esta Comissdo seria responsavel por
organizar a distribuicdo do sangue, a doacgao voluntaria, a protecdo ao doador e receptor,
e a regulacéo da atividade industrial, o incentivo & pesquisa e o estimulo a formacgéo de
recursos humanos, que tinha como objetivo assegurar um suprimento de sangue
satisfatério e seguro ao receptor e doador. Nesse ano foram criadas as primeiras normas

sobre a atividade hemoterapica e a exportacao de plasma humano.
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Figura 1 - Aparelho de Agote. Fonte: Junqueira et al.

No ano de 1969, a pedido do Ministério da Saude (MS), foi realizada uma avaliacéo pela
Organizacdo Mundial da Saude (OMS), que documentou sérios problemas relacionados
as politicas e praticas dos bancos de sangue brasileiros. Esta analise levou o governo
federal a definir a seguranga do sangue como um problema de saude nacional. O
relatério cita a sistematizacdo da doacdo voluntaria como finalidade social, a
organizacao da rede de instituicdes ligadas a pratica hemoterapica, a normatizacdo da
producéo, distribuicdo e utilizagdo do sangue e seus componentes, a regulagdo da
industria dos hemoderivados, a promoc¢éo da pesquisa cientifica e do desenvolvimento
tecnolégico e a implantacdo do controle de qualidade e da fiscalizac&o sanitaria °. Apesar
de todo o atraso em relacdo aos paises desenvolvidos, o Brasil, juntamente com a
Argentina, o Chile e a Costa Rica foram os primeiros paises a regulamentarem a pratica
hemoterdpica na América Latina. A elaboragcdo e desenvolvimento de politicas

especificas e a evolucédo tecnolédgica no Brasil ocorreram por volta dos anos 80, com o
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programa publico de sangue, o Pré6-Sangue “. A partir desse programa, a hemoterapia
comecou a fazer parte da estruturacdo legal do Sistema Unico de Saude (SUS), com
altos investimentos do governo federal nos servicos e posteriormente no sistema
fiscalizador °. Os movimentos sociais da reforma sanitaria e o apelo da questédo do
sangue, principalmente quanto ao risco de infec¢des transmissiveis por transfuséo
(ITTs), impulsionaram a discusséo sobre a presenca e o papel do Estado na garantia do
direito a saude 4. Medidas foram tomadas para melhorar a seguranca e a qualidade do
sangue e hemocomponentes, especialmente apds o inicio da epidemia de HIV/AIDS,
quando as praticas de transfusdo de sangue também se tornaram uma questao politica
e de salde publica importante & 7. Com o objetivo de estabelecer “politicas sanitarias” de
selecdo de doadores, exames de sangue e manuseio de derivados, os beneficios
financeiros para a doagédo foram proibidos ®.

Atualmente, a politica nacional de sangue brasileira é regida pela Constituicdo Federal
de 1988, que veda todo tipo de comercializagdo de material bioldgico de origem humana
para fins terapéuticos. Além disso, também é regida pela Lei do Sangue, que
regulamenta os procedimentos relativos a coleta, processamento, armazenagem,
conservacdo, distribuicdo e uso do sangue e seus componentes 8. Esses atos legais
tornam o controle e a fiscalizacédo de produtos e procedimentos relacionados ao sangue
responsabilidades do Estado. A lei do sangue estabeleceu o Sistema Nacional do
Sangue (SINASAN), complexo sistema que se organiza em rede, incluindo tanto servigcos
produtores de hemocomponentes quanto de procedimentos transfusionais, que atua nas
trés esferas do governo (federal, estadual e municipal). Esse sistema é coordenado
nacionalmente pelo MS e é constituido pelas redes de servicos de hemoterapia em nivel
estadual e municipal. A esfera estadual faz cumprir a lei, vistoria as instalagdes, executa

politicas e fiscaliza oficialmente as redes de bancos de sangue. As administracdes
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municipais sdo responsaveis pelo planejamento e fornecimento de hemocomponentes,
assim como pela inspecéo dos estabelecimentos 8 °,

Os critérios de controle utilizados séo muito similares aqueles praticados nos EUA e na
Europa e as orientacbes dos procedimentos aceitos internacionalmente sdo usadas
como referéncia no desenvolvimento de diretrizes e controles brasileiros * ¢ 1°, Desde os
anos 1980 os norte-americanos ja regulavam o sangue como produto biolégico,
classificavam os estabelecimentos como centros produtores e emitiam legislagdes para
o cumprimento de boas praticas de fabricacdo (BPF) 13, Assim, também as normas
brasileiras incorporaram os principios de BPF e, consequentemente, os servi¢cos de
hemoterapia aderiram a esses requisitos. Embora os avangos relacionados a qualidade
do processo produtivo do sangue sejam evidentes no Brasil, o ciclo do sangue nao é
uma unidade fabril, portanto n&o é passivel de cumprir completamente todos o0s preceitos
basicos das BPF, levando a uma problematica relevante, visto que o sangue é uma
matéria-prima para a produgédo de hemoderivados, subprodutos de grande importancia
para muitos pacientes portadores de coagulopatias e outras doencas 4. Apesar das
dificuldades, pode-se considerar que essa “importagao regulatéria” foi muito importante
para 0os avancos dos servi¢cos de hemoterapia no Brasil. Assim como em todo o mundo,
no Brasil observou-se o sucesso das politicas de sangue apés a década de 1990, com
base na doac&o voluntaria e na obrigatoriedade de testes de triagem para agentes
infecciosos 3 4.

Umas das principais recomendacdes para a obtencdo de um sangue seguro sao a coleta
de sangue de doadores voluntarios ndo remunerados e com baixo risco de ITTs, a
eliminacao progressiva da doacgao de reposicao (aquela realizada quando um familiar ou
amigo precisa de sangue) e a eliminacdo da doacdo paga *°8. Entretanto, a doacéo de

reposicao ainda representa grande parte das doacdes de sangue no Brasil 1°. O grande
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problema é que doadores de reposicao, na maioria das vezes sao doadores de “primeira
vez”, nos quais os indices de prevaléncia de doengas infecciosas costumam ser maiores
42022 Entretanto, também é perigoso contar com doadores espontaneos (voluntarios e
altruistas, e nao direcionam a doacdo a um paciente ou hospital especifico) de primeira
vez, pois existem agueles doam sangue por uma compensac¢do hao monetéria, por
exemplo, exames de sangue, a chamada “doag&o espontanea espuria”. Isso foi discutido
por Barreto et al. 8, em um estudo realizado em S&o Paulo, que demonstrou que entre
doadores de primeira vez, 0s espontaneos, tiveram maior prevaléncia de HIV/AIDS,
guando comparados aos doadores de reposi¢do. Este mesmo estudo elucidou que a
procura de testes aparentemente desempenha um papel importante em trazer essas
pessoas em risco de ITTs para os bancos de sangue. E valido ressaltar que, embora a
OMS recomende a eliminag&o progressiva da doagéo de reposi¢éo, é importante que os
bancos de sangue invistam esfor¢cos para fidelizar esses doadores, fazendo com que
eles passem a ser doadores espontaneos de repeticdo ¢ 23,

Sendo assim, é extremamente necessario fazer estimativas precisas sobre os riscos de
ITTs, com o objetivo de monitorar a seguranca transfusional. Porém, em paises
desenvolvidos, a baixa prevaléncia da transmisséo de infec¢des por transfuséo (risco
residual) torna muito dificil a realizacdo de estudos com poder amostral significativo.
Esse risco residual muito maior no Brasil em relacdo a Europa e Estados Unidos nos
permite realizar estudos sobre fatores de risco para ITTs entre doadores brasileiros © °.
Em um estudo realizado em 2012, os autores calcularam os riscos residuais a partir da
duracéo do periodo da janela sorologica (tempo em que o virus permanece indetectavel
por testes laboratoriais) para o HIV/AIDS e as respectivas taxas de incidéncia de
soroconversdo. Neste estudo, o Brasil apresentou risco residual que variou de 10.0 a

11.3 a cada 1.000.000 pessoas, considerando o imunoensaio que detecta o antigeno
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p24 anti-HIV. Os testes de acido nucleio (NAT) para a detec¢édo de HIV e HCV foram
introduzidos de forma obrigatéria e universal em 2013, com a publicacdo da Portaria
2.712 do Ministério da Saude, de 12 de novembro. A Portaria 158 de fevereiro de 2016,
introduziu a obrigatoriedade do teste molecular para HBV. O NAT reduz
significativamente a janela imunoldgica desses virus 2. Entretanto, a alta incidéncia de
HIV/AIDS no Brasil, faz com que ainda haja um risco de doac¢des de sangue dentro do
periodo de janela imunoldgica 10 vezes maior em relacéo a paises desenvolvidos & 24-2¢,
Portanto, mesmo apoés a adog¢éao de diversas medidas, no Brasil, o risco residual de ITTs
continua a ser um grande problema de salude publica. Sendo assim, sdo necessarios
estudos adicionais, que avaliem o recrutamento e recusas de doadores de sangue,
essenciais para reduzir ainda mais o risco de ITTs. Até entdo ndo existem estudos
focados em caracterizar e definir as praticas sociocomportamentais dos doadores de
sangue, com o objetivo de incrementar os questionarios de triagem clinica. No Brasil, os
critérios de triagem clinica sdo baseados na prevaléncia de determinadas doengas em
dadas populagtes e ndo no risco individual a qual cada candidato & doacdo de sangue
se expbe. Enquanto as vias de infeccdo das ITTs sdo bem conhecidas, os fatores
contextuais, tais como onde e como as pessoas conhecem seus parceiros sexuais,
praticas sexuais e o impacto dos diferentes tipos e nimero de parceiros sao menos
conhecidos. Sendo assim, caracterizar e monitorar a prevaléncia viral, as taxas de
incidéncia e identificar os fatores de risco sGciocomportamentais para a ocorréncia de
ITTs entre doadores de sangue, sdo etapas essenciais para avaliar e reduzir o risco

residual de transmisséo dessas infecgdes por transfusdo sanguinea.
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2 CONTEXTO

2.1 A rede hemoterapica brasileira

Atualmente, a rede hemoterapica nacional € composta por 27 hemocentros (um para
cada Estado), 500 servigos de coleta e uma rede regional com supervisdo administrativa
e suporte financeiro dos governos Federal e Estadual ® ?’. A coordenacédo desses
hemocentros estd localizada nas capitais dos respectivos estados e cada um é
responsavel pelo suporte administrativo, técnico e cientifico dos postos de coleta de seus
estados. As transfusbes de sangue sdo regulamentadas pelo governo federal, por
intermédio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e pela coordenacao
geral do sangue e hemoderivados do MS. Esses 6rgaos séo responsaveis por definir os
procedimentos especificos para o recrutamento de doadores, critérios de inaptidao,
testes laboratoriais, manipulagéo apropriada e procedimentos relacionados ao preparo
de hemocomponentes.

Segundo o Boletim de Produgcdo Hemoterapica, houve 4.724.288 candidatos a doacgéo
no Brasil, em 2017 '°. Neste ano, foram realizadas 3.790.062 (80,2%) doacbes de
sangue pelos individuos considerados aptos clinicamente, conforme os critérios da
legislac&o vigente 8. E importante evidenciar que houve 19.560 (0,5%) desisténcias de
candidatos aptos a doacao e 90.674 (2,4%) intercorréncias, como dificuldade de puncéo
venosa, reacdo vasovagal, dentre outras. Aproximadamente 80% das doacOes
realizadas em 2017 ocorreram através do sistema publico '°. Esses nimeros apontam

gue 1,8% da populacéo brasileira doa sangue, nimero que esta dentro dos parametros,
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de pelo menos 1% recomendado pela OMS, mas abaixo da meta estabelecida pela
Organizacao das Na¢des Unidas (ONU), de 3-5% da populac¢do doadora.

No Brasil, a maioria dos servicos de hemoterapia sdo localizados nas regides Sudeste,
gque representam cerca de metade do suprimento de sangue do pais, em seguida vem a
regido Sul, Nordeste, Centro-Oeste e Norte. Os hemocentros participantes do presente
estudo, localizados em Belo Horizonte, S&o Paulo, Rio de Janeiro e Pernambuco (Figura
2), juntos representam em torno de 600.000 doagbes por ano, ou seja, cerca de 15%
das doacdes no Brasil °. Além disso, tém distribuicdo geogréfica abrangente, séo
diversas suas caracteristicas sociodemogréficas e séo localizados em regibes com altas
taxas de ITTs. Em 2017, 47% das novas infec¢cdes por HIV/AIDS ocorreram nessas
regides estudadas 2°. Contudo, estudos nacionais que correlacionem doacdo de sangue
e padrdes epidemiolégicos de doencas infecciosas na populacdo de doadores tém sido

escassos no Brasil.
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Figura 2 — Mapa dos estados brasileiros, de acordo com as regibes. Em destaque as regifes
estudadas no presente projeto. Fonte: IBGE 3°

2.2 Segurancga transfusional

Com o inicio da epidemia de HIV/AIDS, nos anos de 1980, as préticas de coleta de
sangue adquiriram importancia politica. Com isso, o0 MS iniciou um programa para
desenvolver uma infraestrutura de supervisdo dos bancos de sangue no pais 332, Foram
criados hemocentros em todos os estados do Brasil, que passaram a receber verbas
federais, embora fossem administrados pelos estados. Os regulamentos de seguranca
sofreram atualizacbes e foram adotadas também outras medidas para proteger o
fornecimento de sangue, tais como o0 aumento da proporcao de doadores voluntarios e
a triagem universal de doadores de sangue. Esse processo de triagem é constituido por
diversas etapas que tém como objetivo resguardar a seguranca do suprimento de

sangue (Figura 3). As principais etapas desse processo sdo a triagem clinica e a triagem
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laboratorial. Apés combinacdo dessas estratégias houve diminui¢cdo significativa no
namero de casos de transmissao de HIV/AIDS via transfusdo sanguinea no Brasil, de

237 casos em 1994, para 6 casos em 2017 2°,
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Figura 3 — Etapas da triagem para a doacao de sangue. Adaptado de: Ministério da Saude 33.
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Na tentativa de minimizar ainda mais 0s riscos aos receptores de sangue, além da
triagem clinica e laboratorial, os hemocentros criaram também o voto de auto exclusdo
(VAE). O uso do VAE permite que doadores de sangue com risco aumentado de ITTs
gque se sintam pressionadas a doar, ou que vieram ao hemocentro em busca de testes
para identificacdo de ITTs, reportem confidencialmente que sua bolsa de sangue seja

excluida da finalidade transfusional. Nos Estados Unidos, o VAE foi introduzido na
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triagem de doadores de sangue na década de 1980 com o intuito de evitar a utilizagéo
de bolsas contaminadas que possam estar na janela imunolégica 4 3. J& no Brasil, ele
se tornou obrigatério apos atualizacdo das normas técnicas para a atividade
hemoterapica em 2003 ¢ 37, Porém, a eficacia do VAE foi e ainda tem sido questionada
em diversos estudos que evidenciaram que o0s doadores ndo compreendem
corretamente o seu objetivo, levando ao desperdicio de bolsas de sangue seguras 340,
Com a implementacdo do NAT, a obrigatoriedade do VAE foi abolida. Mas ele ainda é

utilizado em alguns hemocentros brasileiros e ainda é recomendado em alguns paises

28, 41-43

2.2.1 Critérios datriagem clinica

A triagem de doadores de sangue se tornou evidentemente necessaria apos o
surgimento da epidemia de HIV/AIDS nos anos 1980. A triagem clinica € uma entrevista
individual, para identificac&o e recusa de doadores com fatores de risco para HIV/AIDS
e outras ITTs . Esse processo, que antecede a doacdo de sangue, utiliza critérios
epidemioldgicos e clinicos para selecionar doadores aptos a doagéo de sangue, visando
resguardar, ndo soO os receptores, mas também os doadores de sangue. Para protecdo
ao doador, alguns critérios devem ser atendidos antes do inicio da doagéo, sao eles:
idade (o doador deve ter entre 18 a 65 anos de idade e, recentemente, doadores entre
16 e 18 anos de idade podem doar com a autorizagdo de seus pais ou responsaveis
legais; e também sdo permitidos de doar aqueles com até 69 anos, caso ja tenham
realizado alguma doacéo antes dos 60 anos), peso minimo, intervalo entre as doacoes,

observacdes em relacdo ao jejum ou dieta, identificacdo de doencas que tém o potencial
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de aumentar o risco de reacdo a doacao de sangue, afericao da presséao arterial e pulso,
realizacéo de teste rapido de anemia, entre outros 28,

Para assegurar a protecado do receptor, neste mesmo momento que antecede a doacéo,
sdo realizadas entrevistas individuais e identificacdo e recusa de doadores com fatores
de risco para ITTs. Essa etapa é muito importante, pois existe a chance de o teste
laboratorial ndo identificar a presenca de ITTs. Isso pode ocorrer, pois 0 sangue pode
estar contaminado e o teste apresentar resultado negativo, ou seja, um falso negativo.
Isso ocorre, geralmente, em pessoas que foram infectadas recentemente e estdo no
periodo denominado de janela imunolégica (Figura 4). Atualmente, no Brasil, preocupa-
se com as seguintes infecgdes: Doencas de Chagas, Sifilis, Hepatites B e C, HTLV-1/2
e HIV 23, Para isso, 0 MS brasileiro recomenda uma série perguntas sobre fatores de
risco para essas ITTs no questionario padrdo de doacdo de sangue, mas ndo se sabe a
efetividade dessas perguntas. Essa entrevista utiliza critérios epidemioldgicos e clinicos
para selecionar doadores aptos a doagéo de sangue. Os bancos de sangue avaliam a
histéria médica e os antecedentes patolégicos do doador, sua histéria terapéutica
recente, perguntas vinculadas aos sintomas e sinais sugestivos de HIV/AIDS (perda de
peso inexplicada, suores noturnos, manchas azuladas pelo corpo, aumento de
linfonodos ou febre inexplicada), exposicdo prépria ou de seus parceiros sexuais a
situacdes de risco (sexo em troca de dinheiro ou de drogas, sexo com um ou mais
parceiros ocasionais ou desconhecidos, ter sido vitima de violéncia sexual, e, no caso
de homens, ter tido relacdes sexuais com outros homens e/ou as parceiras sexuais

destes), entre outras .
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Figura 4 — Representacéo gréafica de um exemplo de janela imunoldgica. Fonte: Elaborado pela
autora.

Para as diversas perguntas existem critérios pré-estabelecidos e tempos de inaptidao da
doacdo de sangue relativos a cada aspecto a ser considerado. Essas normas séo
estabelecidas em portarias que definem o regulamento técnico de procedimentos
hemoter4picos. Os critérios estabelecidos nessas normas vém sofrendo alteragdes ao
longo dos anos, dentre essas modificagbes pode-se citar a respeito do doador que
recebeu uma transfusdo de sangue. Na Resolucdo de 2001, o doador de sangue que
tinha recebido transfuséo nos ultimos 10 anos era considerado inapto definitivo & doacao
e atualmente este periodo reduziu para 1 ano 2% 3%, Atualmente esta em vigor a portaria
158, de fevereiro de 2016.

Apenas estudos preliminares dos perfis de fatores de risco para ITTs foram realizados
entre doadores de sangue no Brasil *’. Mas algumas evidéncias mostram que nesse
processo de triagem clinica existem lacunas decorrentes da omisséo de informagcdes em
relagdo a comportamentos estigmatizados, como o comportamento sexual de risco
acrescido e uso de drogas injetaveis (UDI) “6. Alguns estudos evidenciam que existem

doadores que buscam diagndstico rapido, gratuito e confiavel, desconhecendo os riscos
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que podem levar aos receptores de sangue. Um estudo mostra que em S&o Paulo cerca
de 1 em cada 11 doadores procuram os servicos hemoterapicos com tal finalidade “.
Uma estratégia ja pensada por Gongalez et al *° foi oferecer testes gratuitos para
diagnoéstico de doencas transmissiveis pelo sangue no momento pré-doacdo, nos
bancos. Este estudo demonstrou que ainda assim os doadores buscadores-de-teste
recusariam o teste e doariam sangue para obter um resultado anénimo.

Apesar de diversas medidas ja terem sido tomadas para que essa entrevista seja a mais
confiavel possivel, como ser realizada em lugar privativo e por profissionais da saude,
ainda existe o risco do doador se sentir constrangido e fornecer respostas que nao
correspondem a sua realidade. Estudos publicados no Brasil demonstram que existem
diferencas no comportamento relatado em entrevistas presenciais e entrevistas
realizadas em computadores, especialmente no que diz respeito & comportamentos

estigmatizantes, como o comportamento sexual 4647,

2.2.1.1 Problematizagdo no critério de inaptidao clinica de homens que fazem

sexo com homens

Os critérios de inaptiddo de homens que fazem sexo com homens (HSH) variam ao
redor do mundo (Figura 5). Porém, a OMS e a Organizacdo Pan-Americana de
Saude (OPAS) recomendam que HSH e/ou suas parceiras sexuais, sejam inaptos
a doacdo de sangue por um periodo de 12 meses desde o Ultimo contato sexual 5%
51.

Atualmente existem trés modelos bésicos que regem a politica de deferimento deste
grupo especifico: (1) inaptiddo definitiva; (2) inaptiddo temporaria de um ano (12
meses) apds a relacdo sexual de risco; e (3) tempo de inaptiddo diversificado

conforme comportamento especifico ao invés de classificacbes baseadas na
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epidemiologia do grupo. Paises como, Austria, Alemanha, Bélgica, China,
Dinamarca, Franca, Grécia, Hong Kong, india, Israel, Noruega, Suica, Suécia,
Turquia e Venezuela possuem os critérios mais restritivos, e recomendam que
doadores HSH a partir dos anos 1977 sejam inaptos definitivamente a doarem
sangue %24, Essas politicas de deferimento vém sofrendo alteracdes ao longo dos
anos. Em 2013, o Canada alterou o critério de triagem clinica de uma politica de
inaptidao definitiva de HSH para uma inaptidao temporaria de cinco anos desde a
ultima relagdo sexual com parceiro do mesmo sexo *°. Recentemente, os Estados
Unidos e a Australia também alteraram sua politica, permitindo que HSH sejam
aptos a doacao de sangue a partir de 12 meses ap0s a Ultima relacdo sexual entre
homens %6, Estudos realizados nesses paises demonstraram que nao houve
alteracdes no risco de ITTs apds a alteracdo destes critérios. %’ Vale ressaltar que
em alguns desses paises, o0s doadores devem assinar um termo de
responsabilidade sobre a compreensdo das penalidades que podem ser aplicadas
no caso do fornecimento de falsas informacdes ° *’. Ja paises como a Espanha,
Argentina, Chile, México, Peru, Uruguai, Itdlia tem politicas de deferimento de HSH
baseadas na mensuracdo do risco individual, e fornecem ao banco de sangue
autonomia para formular suas préprias avaliagdes de risco >°1. No Brasil, em 2002,
a politica de deferimento definitiva para HSH foi alterada e esse grupo foi permitido
de doar sangue, caso nao tenham praticado sexo com outros homens nos ultimos
12 meses 32,

Atualmente, hd um processo no Supremo Tribunal Federal solicitando que os
hemocentros brasileiros realizem alteracdes nos critérios de triagem clinica

utilizados atualmente. Uma das alteragbes solicitadas € ndo permitir que, nos
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guestionarios de triagem clinica, existam perguntas relacionadas ao sexo dos

parceiros do doador de sangue 3.

HSH podem doar sangue HSH nzo podem doar sangue. HSH podem doar sangue
Critério de deferimento temporarnio Critério de defenmento defnifvo g po,ibcg de defimento gspéciﬁca,

Mensuraco de risco individual

Sem dados

o
»

- Py

- g
» o

-

Figura 5 — Mapa das politicas de deferimento de doadores HSH ao redor do mundo.
Adaptado de: Wikimedia Commons 64

2.2.2 Critérios datriagem laboratorial

Na tentativa de minimizar ainda mais 0s riscos aos receptores de sangue e seus
componentes, além da triagem clinica, os hemocentros realizam também a triagem
laboratorial, que tem como objetivo detectar bolsas contaminadas de doadores com
comportamentos de risco acrescido, que ndo foram identificados na triagem clinica. A
Portaria n° 158 de 4 de fevereiro de 2016 afirma ser obrigatério efetuar o processo de
triagem clinica, e somente passarao pela triagem sorolégica aqueles que forem aptos na
triagem clinica 8,

Ao longo do tempo, foram sendo introduzidas portarias que normatizam a
obrigatoriedade da realizac&o dos testes que visam identificar a presen¢a dos agentes
causadores das ITTs que ocorrem no Brasil (Figura 6). A realizacdo destes testes vem

diminuindo a ocorréncia dessas ITTs no nosso pais (Figura 7).



Ano| Doengade sifilis Hepatite B HIVIAIDS Malaria Hepatite C HTLV-172
Chagas
1969 Portaria CNH 4 | Portaria CNH 4
1975 Portaria CNH |
Resolugdo Ciplan
1987 09
1988 Decreto-Lein.® | Decreto-Lein® | Decreto-Lein?® | Decreto-Lein.® | Decreto-Lein.?®
95.721 95.721 95.721 95.721 95.721
1989 Portaria MS n.® | Portaria MS n.® | Portaria MS n® | Portaria MS n.® | Portaria MS n.®
721 721 721 721 721
1903 Portaria MS n.? | Portana MS n.® | Portana MS n.® | Portana MS n.® | Portana MS n.° | Portana MS n.° | Portana MS n.?
1376 1376 1376 1376 1376 1376 1376
1994 Portaria MS n.® | Portaria MS n.® | Portaria MS n.® | Portaria MS n.° Portaria MS n.° | Portaria MS n.°
2135 2135 2.135 2135 2.135 2.135
Portaria MS n.°
1996 2 009"
2002] ppcneass | RDCn343 | RDCn®343 | RDCne343 | RDCn®343 | RDCN®343 | RDCno343
2004 RDC n® 153 RDC n*® 153 RDC n® 153 RDC n® 153 RDC n® 153 RDC n?® 153 RDC n® 153
2013 Portaria MS n® Portaria MS n®
2.712% 2.712%
l:lObrlgatérla
l:lObrlgatﬁrla em regides endémicas
I:lSem normatizag&o
[ |Recomendada

*Testes sorolagicos anti-HIV | e anti-HIV 2
** Torna obrigatdria a realizacdo do NAT HIV/HCV

Figura 6 — Distribuicdo das infecgbes com triagem laboratorial normatizada, de acordo com o
ano de publicagdo da norma especifica. Adaptado de: ANVISA 62

HIV
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€= Reacio hemolitica aguda fatal
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Figura 7 — Risco de ocorréncia de ITTs de 1983 a 2002. Adaptado de: ANVISA 7

Para o HIV/AIDS, até 2013, era parte do protocolo utilizar apenas testes sorolégicos: EIA

(Enzyme Linked Immunosorbent Assay) de 42 geragdo e quimioluminescéncia
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capazes de detectar anticorpos anti-HIV que comecam a surgir a partir do 22° dia de
exposicao ao virus, juntamente com a deteccdo do antigeno nuclear p24 que diminui a
deteccdo para cerca de 15-16 dias (deteccdo combinada) ® ¢7. A desvantagem da
utilizacdo de testes soroldgicos convencionais, como o EIA e em especial para o
rastreamento de HIV/AIDS, é a chamada janela imunoldgica - periodo em que ha
presenca do virus, mas a quantidade de anticorpos produzidos até entéo € indetectavel
por esse método, tornando impossivel a identificacdo da presenca viral nesse periodo
6567 | A introducéo obrigatéria do NAT nos servicos de hemoterapia brasileiros, que
ocorreu em 2013, objetivou reduzir esse periodo de janela de 22 para 10 a 12 dias, no
caso do HIV/AIDS, diminuindo assim o risco de transmissao por transfusdo desses
agentes %8 ¢ Estudo feito antes da implementacdo do NAT no Brasil, com doadores
regulares, estimou que o risco residual do HIV/AIDS era de 1,66 a cada 100 mil doac¢des
de sangue quando aplicados testes de anticorpos 7°. O risco residual pré-implementacéo
do NAT, em paises europeus e norte-americanos era, pelo menos, 10 vezes menor do

que no Brasil (Quadro 1).



36

Data Local Risco Residual | Referéncia
PRE-NAT
1991-1996 EUA 1/600.000 Glynn, 2000 *
1996-1998 Brasil 1/60.000 Sabino, 1999 7°
2000-2003 Australia 1/7.299.000 Seed, 2005 7?
1999-2001 Italia 1/524.000 Gonzalez, 2005 %6
2001-2003 Suica 1/1.900.000 Niederhauser, 2005 73
2001-2003 Franca 1/3.070.000 Pillonel 4
2001-2002 Alemanha 1/2.770.000 Offergeld, 2005 ®
1999-2000 Canada 1/10.000.000 Chiavetta, 2003 "¢
1999 Africa do Sul 1/11.000 Fang, 2003 ’*
POS-NAT
2000 EUA 1/2.000.000 ‘ Stramer, 2004 "8

Quadro 1 - Risco residual da transmissdo do HIV por transfusGes sanguineas, pré e pos
implementacao do NAT, em diversos paises

E de acordo com estudo realizado em 2012 2%, mesmo com a implementacdo do NAT
individual, o risco residual de infeccao por HIV/AIDS no Brasil persistiria alto (Quadros 1
e 2). Vale a pena ressaltar que no Brasil, a transmissao do HIV/AIDS por unidade testada
pelo NAT ja foi reportada ’°. Portanto, sabe-se que mesmo apds uma rigorosa aplicacdo
dos métodos de triagem clinica e laboratorial, ainda h4 um risco residual para a

transmissao de ITTs.

Inmdeg::llaogoorggosta Risco residual por 1.000.000
P ’ de acordo com a janela soroldgica/imunoldgica
pessoas/ano (95%CI)
(95%Cl)
o NAT -
* -
Hemocentro A(915+0Ac?iel1§) NA;I-Q Ol\/cl;ir;llsp)ool individual
) ) (5.6 dias)
Recife 31.8 (21.5,42.2) 13.1 (8.3, 17.8) 7.8 (5.1, 10.6) 4.9 (3.2, 6.6)
Belo Horizonte 24.2 (13.8, 34.9) 10.0 (5.4, 14.6) 6.0 (3.3, 8.7) 3.7(2.0,5.4)
Séo Paulo 25.9 (17.8, 33.9) 10.6 (6.9, 14.4) 6.4 (4.2, 8.5) 4.0 (2.6,5.3)
Brasil 27.5 (22.0, 33.0) 11.3 (8.4, 14.2) 6.8 (5.1, 8.4) 4.2 (3.2,5.2)

Quadro 2 — Risco residual da transmisséo do HIV (IC 95%), de acordo com estudo multicéntrico
realizado no Brasil entre os anos de 2007 a 2008. Fonte: Sabino et al 2*
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Deste modo, mesmo apos a adogdo de diversas medidas, as ITTs continuam a ser um
grande problema de salude publica no Brasil. Sendo assim, estudos adicionais que
avaliem a triagem dos doadores de sangue sdo essenciais para reduzir ainda mais o

risco da transmissao de ITTS.

2.3 Tipos de doacéo

Até 1980, a maioria das transfus@es de sangue no Brasil era realizada por hemocentros
particulares. As doagfes pagas eram comuns e ndo havia leis federais regulamentando
o funcionamento dos bancos de sangue. Apés a década de 1990, observou-se no Brasil,
assim como em todo o mundo, o sucesso das politicas de sangue, com base na doagéo
voluntaria e altruista 4. Portanto receber qualquer beneficio financeiro em troca da
doacado de sangue, nao € permitido no Brasil. A OMS recomenda que pelo menos 1%
da populacdo doe sangue, e embora no Brasil, cerca de 1,8% da populacdo doa
sangue, e o MS tem trabalhado para aumentar o nimero de doadores , com base nas
recomendacdes da OMS, que dizem que o ideal seria que 3 a 5% da populacéo seja
doadora de sangue °. Para tentar manter o estoque de sangue em um nivel adequado,
muitas das doac¢fes de sangue no Brasil sdo de doadores de primeira vez, nos quais 0s

niveis de doencas infecciosas costumam ser maiores 24 8 69,

2.3.1 Doacéo de reposicao
E aquela realizada quando um familiar ou amigo precisa de sangue e é necessario doar
sangue para repor o estoque de sangue utilizado por este paciente. Representa cerca

de 38% das doacdes no Brasil, podendo chegar a 50% em algumas localidades °.
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2.3.2 Doacéo espontéanea

De acordo com o MS, a doacao esponténea € voluntaria e altruista, e ndo direcionada a
um paciente ou hospital especifico. O doador comparece espontaneamente
para doar sangue contribuindo assim, para a manutencao dos estoques de sangue. Ao
contrario do esperado, estudos demonstraram que a prevaléncia de alguns marcadores
sorolégicos, como o HIV/AIDS é maior entre os doadores espontaneos, quando
comparados aos doadores de reposicéo &, Isso pode ocorrer, pois pessoas que doam
sangue por uma compensagdo ndo monetéria, por exemplo, exames de sangue, a
chamada “doacéo espontanea espuria”. Isso foi discutido por Barreto et al. 6, em estudo
que elucidou que a procura de testes aparentemente desempenha um papel importante
em trazer essas pessoas em risco de doencas infecciosas para doarem sangue.
Portanto, séo essenciais outras medidas para recrutamento seguro, recusa de doadores
e encaminhamento destas pessoas ao local adequado para realizagdo de testes,
aconselhamento e tratamento, para reduzir ainda mais o risco de infec¢bes através de

transfusdes sanguineas.

2.3.3 Doacéo de repeticéo
Se o0 doador doou sangue mais de uma vez, independente do intervalo entre as doagdes,
ele é considerado um doador de repeticdo. Alguns estudos demonstram que doadores

de repeticdo, que doam sangue regularmente, tem menores indices ITTs 2482,

2.3.4 Doacéo regular
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A doacao regular é aquela realizadas por doadores que vao ao banco de sangue pelo
menos uma vez ao ano, em dois anos seguidos. E considerada a doagio com menos

risco de ITTs &.

2.3.5 Doagéo de primeira vez

E aquela na qual o doador comparece pela primeira vez ao hemocentro para doar
sangue. Sabe-se que a prevaléncia de doencas transmissiveis pelo sangue entre
doadores de primeira vez e a populacdo geral é semelhante 4 82 83 |ogo, o
conhecimento das caracteristicas da populacdo de doadores de sangue pode ser Util no

sentido de trazer uma estimativa do que ocorre na populacdo geral, funcionando como

uma populagéo sentinela.

2.4 Incidentes transfusionais

A transfusd@o sanguinea é um processo que envolve riscos de ocorréncia de incidentes
transfusionais, que podem ser classificados em imediatos ou tardios. A reacdo imediata
do receptor é aquela que ocorre em até 24 horas ap6és o inicio da transfuséo. Estao entre
as reacOes transfusionais imediatas: reacdo hemolitica aguda, reacdo febril ndo
hemolitica, reacdo alérgica, lesdo pulmonar aguda, sobrecarga volémica, contaminacao
bacteriana, reacéo hipotensiva, hemoélise ndo imune, entre outras ’. J& dentre as reacées
transfusionais tardias, aquelas que ocorrem apds 24 horas a contar do término da
transfusdo, podemos citar: reacdo hemolitica tardia, refratariedade, purpura poés
transfusional, imunomodulagéo ndo imune, sobrecarga de ferro e infec¢bes por agentes

transmissiveis por transfusao.
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A partir de dezembro de 2010, com a publicagdo da RDC 57, substituida pela RDC

34/2014 2, estabeleceu-se a obrigatoriedade da notificacdo das reagdes transfusionais.

Porém, apesar de todos os esforgos, estima-se que as reagdes transfusionais ainda

sejam subnotificadas 8. Abaixo um quadro com as principais reagdes transfusionais

notificadas a partir de 2012 no Brasil (Quadro 3).

Tipo de : s ~ 2012 2013 2014 2015
~ Diagnéstico da reacéo

reagao n % n % n % n %
Reacdo febril ndo hemolitica 4004 | 46,2 | 4731 | 47,4 | 5476 | 48,4 | 5048 | 47,9
Reacéo alérgica 3402 | 39,2 | 3923 | 39,3 | 4487 | 39,7 | 4149 | 39,3
Reacdo anafiltica 50 0,6 75 0,8 59 0,5 70 0,7
Contaminacé&o Bacteriana 17 0,2 20 0,2 26 0,2 24 0,2

Imediatas | Reacéo hemolitica aguda imune 32 |04 ] 36 | 04| 49 | 04| 45 | 04

Lesdo pulmonar aguda associada a
transfuséo 79 0,9 62 0,6 61 0,5 67 0,6
Reacdo hemollitica aguda ndo imune 7 0,1 19 0,2 12 0,1 14 0,1
Reacdo hipotensiva 64 0,7 79 0,8 73 0,6 73 0,7
Sobrecarga volémica 338 | 39 | 444 | 45 | 475 | 42 | 450 | 4,3
Infec¢Bes transmissiveis por transfuséo
(ITTs) 18 0,2 4 0,0 1 0,0 4 0,0

Tardias | Doenca de enxerto contra o hospedeiro 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Reacdo hemolitica tardia 5 0,1 11 0,1 15 0,1 11 0,1
Anticorpos irregulares/isoimunizacéo 76 0,9 87 09 | 111 | 10 | 117 | 1,1

Quadro 3 — Frequéncia das principais rea¢@es transfusionais notificadas no Brasil, segundo o tipo de reacéo, o
diagnéstico e o0 ano da ocorréncia. Fonte: ANVISA 7

2.5 InfecgBes transmissiveis por transfusédo — ITTs

Diversos avancos na medicina transfusional estdo relacionados a prevencédo de ITTs. A

identificacdo do HIV/AIDS e suas consequéncias impactaram fortemente na sociedade

atual, levando a diversas mudancas no perfil da hemoterapia no Brasil e no mundo.

Foram necessarias diversas alteragBes nos critérios de triagem e houve também

aumento do apelo pelo uso racional de sangue e hemocomponentes com o objetivo de

minimizar os riscos de transmisséo dessas infec¢des através de transfusédo sanguinea.
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Essas infec¢des podem ser causadas por virus, bactérias, parasitas e até mesmo por
agentes emergentes desconhecidos &. Atualmente, no Brasil, os bancos de sangue tém
preocupacdo em identificar, através de critérios clinico-epidemioldgicos e laboratoriais,
as doencgas mais prevalentes, como € o caso HIV/AIDS, das Hepatites C e B, HTLV-1/2,
Sifilis e Doenca de Chagas. Além disso, em algumas situacdes especiais, deve ser
realizado exame para identificacdo do citomegalovirus, e nas regies endémicas deve-
se realizar o exame para identificacdo de malaria. Quando em fase aguda, todos esses
agentes apresentam sintomas clinicos comuns (febre e dores no corpo) a outras
infecgcbes mais simples, como a gripe. Porém apresentam fases assintomaticas ou
periodos de laténcia e sdo estaveis em sangue estocado. A preocupacgdo em relagéo a
doacao de sangue, esta na chance de o doador ter sido recentemente infectado, o que
ndo permite a identificacdo nos testes laboratoriais devido a janela sorologica.
Entretanto, uma rigorosa triagem clinica pode minimizar os riscos. Por exemplo, o risco
de transmisséo do HIV/AIDS pode ser minimizado deferindo candidatos & doagéo de
sangue que tenham tido relagdo sexual com parceiros HIV positivos, usuarios de drogas
injetveis, ou multiplos parceiros que sao fatores de risco acrescido para HIV/AIDS 46 8.
86.

Portanto, estimativas precisas do risco de ITTs e seus fatores de risco sdo essenciais

para monitorar a seguranca do suprimento sanguineo &’.

2.6 HIV/AIDS no Brasil

No Brasil, a confirmacédo do primeiro caso ocorreu em 1982, em Sao Paulo. No inicio o
HIV/AIDS foi chamado de doenga dos 5 H - Homossexuais, Hemofilicos, Haitianos,
Heroinbmanos (usuarios de heroina injetavel), “Hookers” (profissionais do sexo em

inglés). Neste mesmo ano, a exposi¢cdo a sangue e derivados foi reconhecida como
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também possivel fator de transmisséo, enfatizando o papel do sangue como veiculo para
transmissao viral . Nos primeiros anos da epidemia, quase 100% dos casos ocorriam

em homens que mantinham relacfes sexuais com homens (HSH) e individuos com nivel
educacional e de renda acima da média nacional %. Com o passar dos anos, a epidemia
se disseminou entre mulheres. Os valores da razdo de sexo passaram de 24:1, em 1985,
para 6:1 em 1990, situando-se em 2:2 no ano 2017 ?° (Figura 8). Sendo assim, o
HIV/AIDS passou ao longo do tempo o HIV/AIDS passou por um processo de
heterossexualizagdo. No entanto, essas tendéncias sofreram mudangas novamente, e
2009 marcou o retorno dos casos crescentes de HIV/AIDS entre os HSH %°. Em 10 anos
(2007 a 2017), o numero de casos atribuidos a essa categoria de exposi¢ao variou de
32,0% a 53,4%. Enquanto vem decrescendo na categoria de exposi¢éo heterossexual,
caindo de 46,7% para 34,5%, nesse mesmo periodo de 10 anos.

Vale ressaltar que a notificacdo compulsoéria do HIV ainda € muito recente para que uma
andlise epidemioldgica possa ser feita em relacdo as tendéncias da epidemia. Além
disso, ao longo dos anos observa-se também um processo de interioriza¢do da doenca,
demonstrado por diversos estudos que constatam o aumento de casos em regides de
menor porte e mais pobres, e entre pessoas com niveis de escolaridade mais baixos
929395 Assim, a propagacéo da infeccéo pelo HIV/AIDS no Brasil expde suas multiplas
dimensdes que vem, ao longo do tempo, sofrendo transformacdes significativas em seu
perfil epidemioldgico.

De 2007 até junho de 2017, foram notificados pelo SINAN (Sistema de Informacao de
Agravos de Notificacdo) no Brasil, 247.795 casos de infeccéo pelo HIV/AIDS, sempre
com maior concentracdo na regido Sudeste. Em 2017 houve 42.420 casos de infecgéo

pelo HIV/AIDS no Brasil, sendo 16.859 na regido Sudeste (39,7%), 8.064 na regido Sul
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(19,0%), 9.706 casos na regiao Nordeste (22,9%), 4.306 casos na regido Norte (10,2%)
e 3.485 na regido Centro-Oeste (8,2%). O boletim epidemioldgico de HIV/AIDS brasileiro
trabalha com dados de uma série histérica, com inicio em 2007, quando ocorreu a
implantacao do SINAN. Apesar da notificacdo compulséria do HIV ter tido inicio apenas
em 2014, o SINAN tornou possivel reunir essas informacdes devido a notificacdo
retroativa dos casos. As notificagdes dos novos casos de HIV reportados nos primeiros
cinco anos apos 2014 serdo utilizadas para o monitoramento da implementacdo da
vigilancia da infeccdo, por esse motivo o boletim epidemiolégico de HIV/AIDS nédo
apresenta taxas de incidéncia e sim dados de taxas de deteccdo de AIDS °. Mesmo
com grande varia¢cdo quando comparamos o ano de 2007 e o ano de 2017 (Figura 9), a
incidéncia de AIDS tem apresentado estabilizacdo nos Ultimos dez anos. Porém,
enquanto observa-se a estabiliza¢do da taxa na regido Centro-Oeste do pais nos ultimos
dez anos, a regido Sul e Sudeste apresentam tendéncia importante de queda; ja as
regides Norte e Nordeste vém apresentando tendéncia linear de aumento da incidéncia
(Figura 10). Os dados sobre género, nivel educacional e area de residéncia de casos de
AIDS recém notificados indicam que o perfil da epidemia no Brasil vem apresentando
mudancas ao longo do tempo °. Porém, sempre concentrada, com prevaléncias
superiores a 5% em subgrupos populacionais, como HSH, profissionais do sexo e

usuérios de drogas ¥’.
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Figura 8 — Incidéncia de AIDS (x100 mil hab.) segundo sexo e razdo de sexos, por ano de
diagnostico. Brasil, 2007 a 2017*. Fonte: Brasil 2°. Nota: (*) Casos notificados no Sinan
e Siscel/Siclom até 30/06/2018; no SIM, de 2000 a 2017
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Figura 9 — Incidéncia de AIDS (x100 mil hab.) e percentual de declinio ou incremento, segundo
UF de residéncia, por ano de diagnéstico. Brasil, 2007 e 2017*. Fonte: Brasil 2°. Nota:
(*) Casos notificados no Sinan e Siscel/Siclom até 30/06/2018; no SIM, de 2000 a

2017
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2.7 HIV/IAIDS entre populagdes-chave

O Banco Mundial classifica a epidemia no Brasil como “concentrada”, definicdo que
consiste em prevaléncia superior a 5% em uma ou mais subpopulacdes especificas —
chamadas populagdes-chave . Diversos paises ao longo do mundo apresentam

prevaléncias superiores a média global (Figura 11).
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Fora da Africa Subsaariana, populagfes-chave e seus parceiros sexuais representaram
47% das novas infeccdes por HIV/AIDS em 2017 *. As tendéncias vém sofrendo
mudancgas ao longo do tempo, mas o risco de aquisicdo de HIV/AIDS permanece maior
entre as populacdes-chave e seus parceiros sexuais. Dados disponiveis em relatorios
da UNAIDS sugerem que, em 2017, o risco de infec¢éo entre HSH foi 28 vezes maior do
gue o risco entre homens heterossexuais. Da mesma forma ocorre entre UDI, nas quais
0 risco foi 22 vezes maior do que para pessoas que ndo sdo UDI. Entre as mulheres
profissionais do sexo, o risco foi 13 vezes maior do que mulheres adultas em idade
reprodutiva e 13 vezes maior para mulheres trans do que para adultos entre 15 e 49

anos 1% (Figura 12)
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Figura 12 — Risco de infeccdo por HIV/AIDS entre as populacdes-chave, em comparacdo a
populacgdo geral no ano de 2017. Fonte: UNAIDS 101

A criminalizacdo e a estigmatizacdo das rela¢cdes homossexuais, do trabalho sexual e
da posse e utilizacdo de drogas e a discriminacéo, incluindo no setor da saude, impedem
que populacdes-chave acessem os servicos de prevencdo ao HIV/AIDS 100 102
Frequentemente, em todo o mundo, sdo relatados niveis muito elevados de violéncia
fisica, psicol6gica ou sexual contra as populagbes—chave, principalmente entre homens
homossexuais e outros HSH. Em muitos paises, tais atos sdo cometidos ou tolerados
pelas autoridades nacionais, incluindo funcionarios responséaveis pela aplicagcao da lei
%, Isso leva a um clima de medo que reforca ainda mais as violacdes dos direitos
humanos e que também muitas vezes impede essa populagédo de buscar e aderir a
servicos de prevencdo, diagnéstico, cuidados e tratamento de HIV/AIDS 100. 103104 pe
acordo com pesquisas realizadas, HSH tém acesso extremamente limitado as
estratégias de prevencao ao HIV/AIDS, como preservativos, lubrificantes a base de
agua, educacdo para HIV/AIDS e apoio a reducdo do risco sexual 1. Relatos de 20

paises em 2009 e 2013, a porcentagem de homens homossexuais e outros HSH
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alcancados pelos programas de prevencdo do HIV/AIDS caiu de 59% para 40%. De
acordo com estudo realizado sobre os modos de transmissdo na América Latina, HSH
representam a maior fonte de novas infec¢des por HIV/AIDS na regido - variando de
33% na Republica Dominicana a 56% no Peru 1% 1% Em 2017, no Brasil esse nimero
chegou a 53,4%.

A prevengdo priméria e 0s servigos clinicos contribuem de forma sinérgica para o
controle da transmissdo do HIV/AIDS. O sucesso desses esfor¢cos ndo depende de
alcancar todas as pessoas, mas de alcancar essa populacdo-chave com intervencdes

efetivas 1.

2.8 Vulnerabilidade individual ao HIV/AIDS ente homens e mulheres

O conceito de vulnerabilidade compreende aspectos individuais e coletivos que fazem
com que alguns individuos sejam mais suscetiveis a infeccdo pelo HIV/AIDS quando
comparado a outros individuos com diferentes caracteristicas °’. Para isso leva-se em
conta valores, interesses, crencas, atitudes, comportamentos e diversos aspectos que
influenciam a exposicédo dos individuos a infecgéo pelo HIV/AIDS 18,

Diversos estudos demonstram que existem diferencas no comportamento entre homens
e mulheres relacionadas a sexualidade. Os homens geralmente iniciam a vida sexual
muito jovens (com idade inferior a 15 anos), e, na maioria das vezes, sdo mais
inconsequentes em relagcdo as infecgdes sexualmente transmissiveis (IST) e a outras
consequéncias do sexo desprotegido, como a gravidez °. Também é comum,
principalmente em paises industrializados, que os homens tenham dois ou mais
parceiros sexuais no ultimo ano, o que também é fator de risco para aquisi¢cdo de IST.

8, 110 A idade da primeira relacdo sexual e o estabelecimento de padrbes
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comportamentais na juventude podem permanecer por toda a vida, demonstrando que
o inicio da atividade sexual por pessoas muito jovens pode ser fator de risco para
aquisicdo de HIV/AIDS e outras IST 11113 Além disso, estudos apontam que as
mulheres se casam mais cedo e que a experiéncia sexual muito precoce no casamento
pode ser coercitiva e traumatica, sendo assim pode haver dificuldade em negociar o uso
de preservativo, e consequentemente maior exposicao a IST. Isso explica o fato de
muitos paises terem altas taxas de HIV/AIDS em mulheres casadas 14116,

Portanto é fundamental entender a fundo os fatores que tornam algumas populacdes
mais vulneraveis que outras, no sentido de promover politicas publicas que objetivem
minimizar a incidéncia de IST na populagéo, aprimorar as estratégias de triagem nos

bancos de sangue e levem a consequente diminui¢cdo do risco residual de ITTs.

2.9 O estudo caso-controle de HIV/AIDS - REDS Il

Em 2005 o National Heart, Lung and Blood Institute (NHLBI) emitiu uma requisicdo de
propostas para adicionar hemocentros estrangeiros no Programa REDS-II (Retrovirus
Epidemiology Donor Study, em inglés - Estudo de Doadores de Epidemiologia Retroviral-
II, em portugués), com o objetivo de avancar os programas de pesquisa em bancos de
sangue e em Medicina Transfusional de paises que enfrentam a epidemia do HIV/AIDS
— paises onde a seguranca do sangue e a disponibilidade de bolsas sao as principais
preocupacdes. O Brasil, em colaboracdo com o Blood Systems Research Institute (BSRI)
e com a Universidade da Califérnia, Sdo Francisco (EUA), foi um dos dois paises
selecionados para o Programa REDS-II Internacional.

Inicialmente, o estudo REDS-Il - Brasil foi composto por: 1) Fundagdo Proé-

Sangue/Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo
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(FPS/HCFMUSP) em Séo Paulo, 2) Fundagdo Hemominas em Minas Gerais, ambas na
regido Sudeste do Brasil e 3) Fundacdo Hemope, no Estado de Pernambuco, no
Nordeste do pais. Os trés centros estao unificados sob a dire¢do da sede do estudo no
Brasil, na FPS/HCFMUSP e sob gerenciamento central financeiro e orcamentario unico.
Em 2009, a Fundacdo Hemorio, no Rio de Janeiro foi incluida com o objetivo de
aperfeicoar a capacidade de obtencédo do tamanho amostral desejado.

O estudo caso-controle de HIV/AIDS REDS-II teve como objetivos: 1) Determinar fatores
de risco associados a infecgédo por HIV/AIDS entre doadores de sangue no Brasil; 2)
Determinar os subtipos de HIV/AIDS e perfis de resisténcia & medicacao entre doadores
HIV/AIDS positivo. O estudo foi aprovado pelo Departamento de Gerenciamento e
Orgcamento dos Estados Unidos em janeiro de 2009 e a posterior aprovacdo dos comité
de ética foram obtidas em Séo Paulo, Recife, Belo Horizonte e no Rio de Janeiro e pela
Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisas - CONEP (Anexo A).

Os hemocentros participantes deste estudo, juntos representam por volta de 15% das
doacdes no Brasil 1°. Além disso, tem distribuicdo geografica abrangente, sdo diversas
suas caracteristicas sociodemogréficas e sdo localizados em regides com altas taxas de
ITTs. Em 2017, 47% das novas infec¢cdes por HIV/AIDS ocorreram nessas regides
estudadas %°.

O estudo caso-controle de HIV/AIDS — REDS-II ocorreu de margo de 2009 a margo de
2011. Foram considerados casos os doadores de sangue com testes positivos para
HIV/AIDS confirmados por ensaio imunoenzimatico (EIA) e Western blot (WB). Os
controles foram os doadores com testes negativos para todas as infec¢des testadas na
rotina dos hemocentros participantes (doenca de Chagas, Sifilis, HIV I/ll, HTLV-1/2, HBV

e HCV).
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As entrevistas com os doadores foram realizadas utilizando-se o ACASI (entrevista
estruturada assistida com o uso de audio-computador). O ACASI tem se mostrado uma
abordagem muito Gtil para ajudar a melhorar o relato de comportamentos potencialmente
estigmatizados. O questionario utilizado no estudo caso-controle de HIV/AIDS — REDS-
Il continha perguntas que abordavam fatores de risco baseado em entrevistas
desenvolvidas pelo Centers for Disease Control and Prevention (CDC) dos Estados
Unidos 11718 'mas modificadas para refletir possiveis comportamentos de risco no Brasil.
Este instrumento foi testado em cada um dos centros participantes do projeto REDS-II.
Estudos cognitivos formais de validagéo do significado e conteudo de cada questao néo
foram conduzidos. O questionario incluiu os seguintes dominios: fatores
sociodemogréficos, doacao de sangue e testagem para o HIV anteriores, incentivos e
motivacdes para doagéo de sangue, historia sexual, riscos dos parceiros sexuais, e uma
matriz sociocomportamental utilizada para obter informacdes detalhadas sobre
comportamentos sociais e 0s Ultimos cinco parceiros sexuais de cada participante. Este
questionario encontra-se disponivel no Anexo B. No presente estudo daremos enfoque

a matriz sociocomportamental.

2.10 A matriz sociocomportamental

A matriz sociocomportamental foi estruturada com objetivo de auxiliar o entendimento
do comportamento sexual dos doadores com seus Ultimos cinco parceiros dos Ultimos
12 meses. Caso o participante tenha tido contato sexual com mais de cinco parceiros
nos ultimos 12 meses, foi solicitado que respondesse as perguntas apenas sobre os
cinco contatos mais recentes. Neste questionario foi enfatizado que atividades sexuais

gue incluiam sexo vaginal e ou sexo anal. Nesta etapa do questionario havia perguntas
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sobre o sexo do parceiro, idade do parceiro, tipo do parceiro (andnimo, eventual,
conhecido, amigo, parceiro principal ou esposo, profissional do sexo), cor de pele do
parceiro, se 0 parceiro era UDI, se era um homem que faz sexo com outro homem, o
status para HIV desse parceiro, onde o doador conheceu esse parceiro, quantas vezes
o0 doador manteve relacdo vaginal/anal (com diferenciacdo entre relacdo anal ativa e
passiva para homens) com esse parceiro e das vezes que teve relacdo sexual em
quantas usou preservativo. Maior detalhamento das perguntas encontra-se no
guestionario anexo (Anexo B).

Esse bloco de perguntas repetia-se até cinco vezes, de acordo com a resposta a uma

pergunta anterior que se referia a quantidade de parceiros sexuais nos ultimos 12 meses.
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo geral
Determinar os fatores sociocomportamentais associada a infeccao por HIV/AIDS entre

doadores de sangue no Brasil.

3.2 Objetivos especificos

a) Determinar fatores de risco especificos associados a infec¢cdo por HIV/AIDS entre
doadores de sangue no Brasil;

b) Determinar os fatores séciocomportamentais associados a infecgdo por HIV/AIDS
entre doadores de sangue do sexo masculino no Brasil;

c) Sugerir modificagdes no questionario atualmente utilizado para triagem dos potenciais

doadores de sangue no Brasil.
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4 JUSTIFICATIVA

Diversos estudos sobre fatores de risco para infec¢do pelo HIV/AIDS, conduzidos na
populacdo brasileira, reportam a transmisséo sexual como principal via de transmissao
do HIV/AIDS no Brasil, com a maioria dos casos atribuidos ao sexo sem prote¢&o entre
HSH. Estudos realizados no Brasil entre 2007 a 2018 demonstraram que, entre 0S
homens, 59,4% dos casos foram decorrentes de exposicdo homossexual ou bissexual e
36,9% heterossexual, sendo o ano 2009 o marco do retorno dos casos crescentes de
HIV/AIDS entre os HSH %°. Entre as mulheres observa-se que 96,8% dos casos se deram
por exposicdo heterossexual. No entanto, também existem outras vias de aquisi¢do
observadas no Brasil, incluindo o uso de drogas injetaveis. No ano de 2018 a Secretaria
de Vigilancia em Saude divulgou, que, entre os homens, 2,6% dos casos de HIV/AIDS
no Brasil ocorreram em UDI. Ja entre as mulheres, observou-se que 1,6% ocorrem na
categoria de exposicao de UDI.

Enquanto as vias de infeccdo pelo HIV/AIDS sdo bem conhecidas, os fatores
contextuais, tais como onde e como as pessoas conhecem seus parceiros sexuais,
praticas sexuais e o impacto do numero e diferentes tipos de parceiros sdo menos
conhecidos. Apesar de haver diversos estudos sobre os comportamentos de risco e
fatores que influenciam na disseminacdo do HIV em populacdes vulneraveis, 0s
resultados desses estudos sédo pouco utilizados nas rotinas dos bancos de sangue.
Sendo assim, conhecer as praticas séciocomportamentais em doadores de sangue e do
risco residual de transmissao transfusional de HIV/AIDS no Brasil, pode levar a
introducdo de novas abordagens para a sele¢cdo de doadores no Brasil. Além disso,

esses dados podem ser Uteis para auxiliar no referenciamento dos individuos infectados
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para os Centros de Testagem e Aconselhamento (CTAs). A determinacdo dos fatores
de risco para HIV/AIDS em doadores pode dar suporte a discussGes sobre politicas
relacionadas a estratégias de recrutamento dos doadores de sangue mais seguros no
Brasil. E relevante também ressaltar o fato de que, atualmente, ha um processo no
Supremo Tribunal Federal que pode obrigar os hemocentros de todo o Brasil a
realizarem alteracdes nos critérios de triagem clinica vigentes. Uma das alteracdes &
ndo permitir que nesta na entrevista pré-doacao existam perguntas relacionadas ao sexo
dos parceiros do doador de sangue, ou indagar sobre outros aspectos dos parceiros
sexuais do doador .

Além de serem aplicados aos bancos de sangue, os resultados deste estudo podem ser
aplicados a saude publica e a populacao de pessoas com maior risco para infeccdo do
HIV/AIDS, proporcionando subsidios para campanhas educacionais e auxiliando o
referenciamento dessas pessoas (sejam doadores de sangue ou ndo doadores) aos

CTAs.
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5 MATERIAIS E METODOS

Apresentamos a populacdo e metodologia de coleta de dados do projeto intitulado
“Prevaléncia e incidéncia de variantes moleculares de HIV/AIDS e sua correlagdo com
comportamentos de risco e tratamento anti-HIV/AIDS em doadores de sangue
brasileiros”, pertencente ao estudo REDS-II, realizado em quatro hemocentros
brasileiros, cujo banco de dados foi analisado no presente projeto, conforme descrito
abaixo. O REDS-II foi um estudo de caso-controle de HIV/AIDS realizado em quatro
grandes hemocentros do Brasil: Hemorio (Rio de Janeiro), Hemope (Pernambuco),

Hemominas (Minas Gerais) e Fundagéo Pro-Sangue (Sao Paulo).

5.1 Inscri¢éo dos participantes
O estudo caso-controle de HIV/AIDS REDS-II inscreveu doadores em um periodo de

dois anos, de marco de 2009 a marco de 2011.

5.1.1 Populacéo e local do estudo

Todos individuos tinham que estar aptos a doar sangue, ou seja, deveriam ter idade
entre 18 e 65 anos (critério vigente na ocasiao), boa saude geral, aprovagéo na triagem
clinica de doadores e hemoglobinemia adequada, e podiam ser doadores voluntarios ou
de reposicao.

Os casos (HIV positivos) eram abordados no momento do retorno para orientacdo e
recebimento dos exames confirmatérios para HIV/AIDS, conforme a rotina dos

hemocentros no Brasil. Para o recrutamento do grupo controle (negativos para todas as
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sorologias testadas na rotina dos hemocentros), foi desenvolvida uma estratégia de
inscricdo aleatéria antes do inicio do estudo. Para cada hemocentro foi distribuido um
namero de zero a nove e 0s assistentes de pesquisa s6 poderiam recrutar doadores cujo
namero de doacao terminasse com esse numero (zero a nove). O recrutamento ocorria
em dias da semana alternados, mas sé terminava quando houvesse o recrutamento de
dois controles por semana, de modo a garantir a inscricdo de dois controles para cada
caso (considerando a inscricdo de um caso por semana).

Os doadores participantes do estudo foram recrutados em quatro hemocentros de
diferentes estados do Brasil (HemoMinas — Minas Gerais, Hemope — Pernambuco,
HemoRio — Rio de Janeiro, Fundacdo Pro-Sangue — S&o Paulo). Esses hemocentros,
juntos, representam por volta de 15% das doacdes no Brasil °. Além disso, tem
distribuicdo geografica abrangente, sdo diversas suas caracteristicas sociodemograficas

e sdo localizados em regifes com altas taxas de ITTs.

5.1.2 Critérios de incluséao
5.1.2.1 Casos
Doadores com resultado HIV/AIDS positivo confirmado por ensaio imunoenziméatico

(EIA) e Western blot (WB).

5.1.2.2 Controles
Os controles deveriam ser doadores com resultados negativos para todas as
infeccdes testadas nos bancos de sangue do Brasil (HIV-1/2, HTLV-1/2, anti-HBc,

HCV, doenca de Chagas e Sifilis)
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5.1.3 Critérios de exclusao
5.1.3.1 Casos
a) Doadores aut6logos

b) Doadores com sorologia ndo confirmada para HIV

5.1.3.2 Controles
a) Doadores aut6logos
b) Doadores com testes reagentes para qualquer infeccdo testada nos hemocentros

participantes (HIV-1/2, HTLV-1/2, anti-HBc, HCV, doenca de Chagas e Sifilis)

5.2 CALCULO AMOSTRAL

Apoés dois anos de coleta cumulativa de dados, esperava-se cerca de 400 casos.
Portanto, ap0s esse tempo esperava-se o recrutamento de 800 controles. Embora o
projeto da amostra seja estratificado de acordo com o local, os calculos de poder
estatistico (Quadro 4) abaixo sdo para um projeto ndo estratificado. As chances em
guestao ndo devem apresentar relacdo com o local; portanto, o impacto da variavel de
estratificagdo sobre o poder estatistico devera ser minimo.

Um dos objetivos principais do estudo caso-controle de HIV/AIDS — REDS Il era
identificar o os principais fatores de risco para essa infeccao, tais como relacdo sexual
entre homens, relacdes heterossexuais com multiplos parceiros e UDI. A prevaléncia
esperada de relagdes sexuais entre homens entre os controles é em torno de 2%.
Conforme indicado no quadro 4, o estudo tera com isso 93,1% de poder estatistico em
um teste unicaudal com nivel 0,05 para deteccdo de uma razao de chances de 3,0 para

relagbes sexuais entre homens. O numero de parceiros heterossexuais podera ser
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dicotomizado de acordo com a mediana entre os controles. Com isso, 0 estudo tera
94,3% de poder estatistico em um teste unicaudal com nivel 0,05 para detectar uma
razdo de riscos de 1,5 na comparacao entre nimero elevado de parceiros sexuais com
namero baixo de parceiros sexuais. A prevaléncia esperada de UDI entre os controles é
de 1%. Nesse caso, o estudo tera 90,9% de poder estatistico em um teste unilateral com

nivel 0,05 para detectar uma razao de chances de 3,0 para UDI.

Fator de risco
9 )

1% 4 90.9%
2% 3 93.1%
40% 1.5 90,3%*
50% 1.5 94.3%

Quadro 4 — O poder estatistico para diferentes prevaléncias de fatores de risco em controles e
diversas razdes de chances para 400 casos HIV+ e 800 controles no estudo caso
controle, supondo alfa=0,05 e teste unilateral. *teste bilateral para refletir a incerteza
sobre se doadores voluntarios sdo mais ou menos propensos a serem HIV-positivos

5.3 Instrumento de coleta de dados - ACASI

Todos os doadores (casos e controles) que consentiram em participar da pesquisa foram
orientados a responder um questionario sobre fatores de risco para HIV/AIDS e
motivacdes para a doacao. Para a aplicacdo deste questionario detalhado (ANEXO B),
foi utilizada uma entrevista autoaplicada por computador (ACASI) para maximizar o
relato de comportamentos estigmatizados. Um assistente de pesquisa forneceu um
computador com o ACASI a cada participante, inclusive fones de ouvido para que se
tivesse total privacidade ao ouvir e responder as perguntas. O preenchimento dos dados
demograficos basicos foi realizado em um local privado, com a ajuda do assistente de

pesquisa, mas o restante do questionario foi completado sem a presenca do assistente.
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O tempo de resposta desse questionario era de 30 a 40 minutos, em média. O assistente
de pesquisa permaneceu a disposicdo para responder perguntas e prestar auxilio,
conforme necessario.

O ACASI foi escolhido para maximizar o relato de comportamentos de risco
estigmatizados e para organizar a entrevista, com omissao de perguntas conforme as
respostas iniciais, de modo que os doadores respondessem as perguntas detalhadas
sobre fatores de risco especificos, apenas quando informavam que apresentavam tal
risco. O formato ACASI também emprega coleta eletronica de dados, de modo a reduzir
0s erros. A estrutura do questionario foi baseada em um instrumento ja utilizado e
validado pelo CDC em seu trabalho de controle de HIV/AIDS em bancos de sangue nos

EUA, com adaptacOes apropriadas ao contexto brasileiro (Anexo B).

5.4 Centralizacédo dos dados

Os dados coletados nos hemocentros participantes do estudo foram enviados
semanalmente em lotes para o centro de coordenac¢do no Brasil (Hemominas). Todas
as sextas-feiras os trés outros centros (Sao Paulo, Recife e Rio de Janeiro) enviavam
eletronicamente seus questionarios completos para o0 Hemominas. Os funcionarios do
REDS-II realizavam simples controle de qualidade dos dados antes de enviar os
questionarios preenchidos todas as segundas-feiras para o centro de controle de dados
(DCC) nos EUA, a Westat, através de sites seguros que garantiam a integridade dos

dados.
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5.5 Coleta de sangue

Além do sangue armazenado da doacéo inicial, os casos forneceram 30 mL de sangue
no momento da inscricdo e entrevista. As amostras foram enviadas para o laboratério da
Fundacao Pr6-Sangue em Sé&o Paulo, para testes de genotipagem confirmatérios e de

resisténcia aos antirretrovirais.

5.6 Orientacdo e aconselhamento

Antes que os individuos recrutados fossem convidados a participar do estudo, uma
equipe treinada do hemocentro prestava orientagdo sobre o HIV/AIDS a todos os
individuos infectados de acordo com o0s protocolos operacionais de cada centro
participante do estudo. Os resultados das genotipagens foram enviados aos doadores
HIV/AIDS positivo, que foram orientados a leva-los ao seu médico para que isso pudesse

auxiliar no tratamento.

5.7 Processamento e andlise dos dados do presente estudo

O presente trabalho realizou trés tipos de andlises para a producédo de dois artigos. O
primeiro artigo, intitulado: “Social and behavioral characteristics of male blood donors
and their sexual partners: an analysis to define risk subsets utilizou as analises de classe
latente e florestas aleat6ria de decisdo”. O segundo artigo, intitulado “Odds of being HIV
positive among male blood donors in four large Brazilian blood centers”, utilizou a
regressédo logistica simples. Para as trés andlises realizadas, acessamos os dados de
838 doadores de sangue do sexo masculino inscritos no estudo caso-controle de
HIV/AIDS do REDS-II, que recrutou doadores de sangue de abril de 2009 a marco de

2011.
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E importante ressaltar que nas trés andlises realizadas para a publicacdo dos dois
artigos, focamos nas respostas do questionario de comportamento de risco apenas para
homens, devido a: 1. Diferengas no comportamento entre homens e mulheres
observadas em andlises anteriores feitas para o presente trabalho; 2. O fato de que a
maioria dos doadores de sangue é do sexo masculino nesses hemocentros 2246, 3. O
foco do debate, atualmente na suprema corte, sobre a elegibilidade de doadores no
Brasil € em relag&o a doadores do sexo masculino. Abaixo estdo descritos detalhes das

trés analises realizadas:

5.7.1 Anélise de Classe Latente - ACL

A andlise de classe latente (ACL) é um método transversal usado para identificar
padrbes de comportamento com base nas caracteristicas dos participantes e de seus
parceiros sexuais. A ACL foi realizada com o objetivo de identificar subgrupos
populacionais latentes definidos por padrdes de comportamento distintos em multiplos
fatores de risco. Essa analise fornece uma descricdo multidimensional de como o0s
fatores de risco podem trabalhar juntos para aumentar ou diminuir a probabilidade de
adquirir alguma IST, como o HIV/AIDS, como ja reportado em outros estudos *°.

O objetivo dessa andlise foi avaliar se é possivel identificar comportamentos
comportamento sociais e sexuais de alto risco entre doadores HIV-positivos e negativos
do sexo masculino, para melhor compreender o risco para a infeccdo pelo HIV/AIDS

entre eles.

5.7.1.1 Variaveis da analise de Classe Latente

Todas as variaveis estudadas nesta analise estdo listas na tabela abaixo (Tabela 1).
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CARACTERISTICAS DOS DOADORES

Identificador dos hemocentros

Hemominas

Hemope

Hemorio

Pré-sangue

idade em anos

Escolaridade

Analfabeto/fundamental incompleto/alfabetizacéo de adultos

Fundamental completo/médio/técnico

Ensino superior/mestrado/doutorado

Estado civil

Casado/vivendo com

Nao casado

Orientagéo sexual

Heterossexual

Homossexual/bissexual)

Numero de parceiros durante a vida

Oal

2ab

6 ou mais

Status para HIV/AIDS do doador

Positivo

Negativo

CARACTERISTICAS DOS PARCEIROS SEXUAIS

Idade o(s) parceiro(s)

Diferenca de idade igual ou superior a 10 anos em relacdo ao doador

Tipo do(s) parceiro(s)

Parceiro principal

Amigo

Conhecido

Eventual

Andnimo

Profissional do sexo

Parceiro(s) UDI ou se usou droga injetavel em algum momento da vida

O(s) parceiro(s) era(m) HSH

Status desconhecido para HIV/AIDS do(s) parceiro(s)

Status positivo para HIV/AIDS do parceiro

Local onde o doador conheceu seus(s) parceiro(s)

Bar/carnaval

Rua/parques/livrarias /transporte publico

Festas sociais/politicas/ou de igreja

Servi¢co de encontro (anuncio de jornal/internet)

Outras formas

Sexo desprotegido

Sexo vaginal desprotegido

Sexo anal desprotegido

Quadro 5 — Variaveis utilizadas para as analises de classe latente e floresta de deciséo aleatéria,
realizadas no presente estudo
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Para definicdo da orientagdo sexual considerou-se o autorrelato do doador. Além disso,
foram incluidos na categoria homossexual/bissexual, doadores que reportaram parceiros
do mesmo sexo nos ultimos 12 meses. As caracteristicas dos parceiros sexuais também
foram coletadas em varidveis dicotdmicas (sim/ndo) em relacdo a resposta de pelo
menos um dos ultimos cinco parceiros. Ou seja, caso o0 doador tenha reportado pelo
menos um parceiro com tal caracteristica, considerou-se “sim” como reposta a essa

categoria.

5.7.1.2 Estatistica da Anélise de Classe Latente
As variaveis qualitativas foram apresentadas como frequéncias absolutas e relativas, e
as quantitativas como média + desvio-padrdo. Foi utilizada a Andlise de Classes
Latentes (ACL) para obter classes baseadas nas caracteristicas dos parceiros e dos
doadores. Foram testados modelos de duas a quatro classes. A fim de evitar a
convergéncia da funcdo de verossimilhanga para um maximo local, foram gerados 100
valores iniciais para cada modelo. Para comparar os modelos foram utilizados o valor da
log-verossimilhancga, o critério de informacgéo de Akaike (AIC) e o critério de informagéo
Bayesiano (BIC). Foi assumida a independéncia das caracteristicas dos parceiros dentro
de uma mesma classe. Os resultados foram apresentados com a distribuicdo das
caracteristicas dos parceiros e doadores segundo as classes obtidas pelo modelo. A
andlise foi realizada utilizando o pacote poLCA ?° do programa gratuito R verséo 3.4.3,

e foi utilizado nivel de significancia de 5%.

5.7.2 Floresta de decisdo aleat6ria
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s

Uma &rvore de decisdo é um método popular, intuitivo e interpretavel usado para
classificacéo de dados. E um método de classificacdo de particionamento, que divide o
espaco do recurso em retangulos e se ajusta a um modelo em cada um deles. 12t A
arvore representa uma sequéncia de testes que divide o conjunto de dados de
treinamento, dependendo dos resultados dos testes, comecando pela raiz e seguido por
cada no interno subsequente da &rvore. No final da geracdo da arvore, cada folha
representara uma classe. As arvores podem capturar estruturas de interagdo complexas,
sendo capazes de examinar dados de alta dimensédo e associa¢cdes ndo-lineares. A
particdo resultante do espaco é dificil de delinear, no entanto, facilmente representada
por uma estrutura de arvore. No entanto, as arvores de decisdo podem sofrer alta
variancia, o que afeta a precisdo e 0 superajuste do modelo, o que ocorre quando o
classificador apresenta bom desempenho no conjunto de dados de treinamento, mas
ndo se generaliza para outros conjuntos de dados.

Para reduzir a variacdo e o superajuste do modelo, as florestas de decisédo aleatéria
usam varias versbes de classificador, geradas a partir de um conjunto de dados
aleatérios de treinamento, amostrado para criar um preditor agregado.'?? Aplicando a
metodologia de ensacamento, florestas aleatérias geram varias arvores a partir de
subconjuntos aleatérios de caracteristicas e conjuntos de treinamento de dados
aleatorios, a fim de obter uma menor correlacdo. Entéo, as arvores tém suas previsdes
calculadas para fazer uma previsdo baseada na maioria dos votos.

O algoritmo de florestas aleatérias do pacote cforest 22 gera arvores usando
amostragem aleatéria sem reposicdo, de modo que preditores continuos ou variaveis
categdricas com um nimero maior de categorias nao sao favorecidos e o viés é reduzido.
Para reduzir o viés, também néo hé podas de arvores e a selecéo de recursos aleatorios

€ implementada, onde cada divisdo é escolhida de um subconjunto das variaveis
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preditoras. Além disso, a geracdo da floresta ndo é complicada, exigindo o ajuste de
apenas dois parametros, o numero de arvores e de recursos.

O desempenho das florestas aleatérias depende da forga de cada arvore individual e de
sua correlacdo, mas a medida que o nimero de arvores cresce, o erro de generalizacao
converge para um limite 122, Esse método de classificacdo ainda é eficaz nos casos em
gue ha um grande nimero de caracteristicas e elas sdo altamente correlacionadas. 2*
No entanto, as florestas aleatérias ndo sdo tdo facilmente interpretaveis quanto as
arvores de deciséo individuais. Para superar este problema, medidas de importancia das
variaveis podem ser calculadas para guiar a interpretacdo, através da indicagdo das
caracteristicas que sdo mais relevantes para a classificacao.

Uma medida popular de importancia variavel é a permutacao, que é baseada na precisédo
do classificador. A importancia da permutacédo interrompe a associagdo do preditor com
as classes, permutando aleatoriamente os valores das variaveis preditoras, e entédo
compara sua precisédo de predicdo usando o conjunto de dados original *?2. Portanto, a
contribuicdo de cada variavel para a predicdo da classificagdo é estimada e uma
classificagdo com as varidveis mais importantes pode ser gerada.

Como as florestas aleatérias visam minimizar a taxa de erro global, os conjuntos de
dados de treinamento desequilibrados podem levar a uma melhor classificagdo correta
das classes maiores. Nesses casos, a previsao correta para as classes menores pode
ser insatisfatoria. Para evitar a pior classificacdo da classe minoritaria, um subconjunto
da classe de individuos controles (HIV-negativos) pode ser usado para treinamento
corrigindo o desequilibrio %5128,

Abordagens florestais aleatdrias tém sido aplicadas em muitos estudos de biologia

computacional e medicina, por exemplo, na segmentacéo de imagens de tomografia 1%/,
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triagem de distlrbios laringeos 12, deteccdo de insuficiéncia cardiaca congestiva ' e

predicdo de resultados em radioterapia *°.

5.7.2.1 Variaveis da analise de floresta de decisdo aleatéria
Foram utilizadas para essa analise as mesmas variaveis utilizadas na analise de classe

latente, j& listadas anteriormente (Tabela 1).

5.7.2.2 Estatistica da floresta de decisdo aleatéria
Nesta analise foi possivel calcular importancia de cada variavel apos a construcéo de
uma floresta aleatéria com as mesmas varidveis listadas na tabela 1, citada
anteriormente. Além disso, florestas aleatorias foram geradas pela remocéo de variaveis
e acuracias, sensibilidades, especificidades e valores preditivos positivos (VPP). O
subconjunto de individuos HIV negativos foi usado para equilibrar o tamanho da classe

e evitar viés de classificagdo 1% 131,

5.7.3 Regressao Logistica Simples

Para a analise dos dados utilizados para a publicacdo do artigo intitulado “Odds of being
HIV positive among male blood donors in four large Brazilian blood centers”, foi realizada
regressao logistica simples, no programa gratuito R versdo 3.4.3, considerando nivel de
significancia de 1%. Essa analise objetivou verificar as diferentes chances de avaliar o
risco de ser HIV positivo em doadores de sangue do sexo masculino de acordo com o
namero de parceiros sexuais e se 0S seus parceiros sexuais sdo do mesmo ou do sexo
oposto. Foram verificados todos pressupostos para a utilizacdo do modelo de regresséo

logistica simples.
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5.7.3.1 Variaveis da Regressdao Logistica Simples
Para essa analise consideramos as seguintes variaveis de fatores de risco:
1) individuos heterossexuais que tiveram de 0 a 1 parceiro
2) individuos heterossexuais que tiveram mais de 1 parceiro
3) individuos HSH que tiveram de 0 a 1 parceiro
4) individuos HSH que tiveram mais de 1 parceiro
O numero de parceiros levou em conta o comportamento relatado nos 12 meses
anteriores que antecederam a entrevista. E o critério para classificacdo de HSH
considerou se o doador de sangue relatou ter pelo menos um parceiro do sexo masculino

durante a vida.

5.7.3.2 Estatistica da Regressao Logistica Simples
Estimamos a associacdo univariada entre os fatores de risco e ser HIV positivo ou
negativo, utilizando o célculo do odds ratio (razdo de chance) através de regresséo

logistica simples.
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6 ASPECTOS ETICOS

O estudo foi aprovado pelo Departamento de Gerenciamento e Orcamento dos EUA em
janeiro de 2009 e a posteriormente pelos Comités locais de Etica em Pesquisa - S&0
Paulo, Recife, Belo Horizonte e Rio de Janeiro e pela CONEP (Anexo A). O estudo e
seus potenciais riscos e beneficios foram descritos para todos os sujeitos de pesquisa
em potencial e todos os participantes assinaram o termo de consentimento livre e

esclarecido (TCLE) por escrito (Anexo C).
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7 RESULTADOS

Entre janeiro de 2009 a mar¢co de 2011 foram inscritos no estudo 341 doadores HIV
positivos e 791 HIV negativos, totalizando 1132 participantes que completaram a
entrevista ACASI do estudo caso-controle de HIV/AIDS — REDS-II. Abaixo estdo as
caracteristicas sociodemogréficas de todos os 1132 doadores participantes deste estudo
(Tabela 1).

Conforme foi observado no decorrer das andlises do presente estudo, as caracteristicas
séciocomportamentais variam muito entre homens e mulheres e, portanto, optou-se por
separar esses dois grupos e analisar estas caracteristicas separadamente, conforme
exposto nas tabelas de 2 a 5.

Além disso, como resultado do presente trabalho, dois artigos cientificos foram
submetidos a periédicos indexadas. O primeiro, foi publicado na revista Transfusion,
intitulado “Social and behavioral characteristics of male blood donors and their sexual
partners: an analysis to define risk subsets” (Anexo D), sob numero de DOI
https://doi.org/10.1111/trf.15388. O segundo artigo, intitulado “Odds of being HIV positive
among male blood donors in four large Brazilian blood centers” (Anexo E), foi submetido
para publicagdo na revista Brazilian Journal of Hematology and Hemotherapy e esta sob

revisao.
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Tabela 1 — Caracteristicas sociodemograficas dos 1132 doadores de sangue participantes do

projeto REDS -

Caracteristicas HIV positivos HIV negativos
n % n %

Total 341 100,0 791 100,0
Hemocentro
Recife 110 32,0 194 25,0
Belo Horizonte 51 15,0 194 25,0
Sao Paulo 72 21,0 195 25,0
Rio de Janeiro 108 32,0 208 26,0
Sexo
Masculino 282 83,0 556 70,0
Feminino 59 17,0 235 30,0
Idade
18-25 98 29,0 189 24,0
26-30 77 23,0 130 16,0
31-39 91 27,0 235 30,0
40+ 75 22,0 237 30,0
Nivel educacional
< Ensino Fundamental 123 37,4 206 26,1
> Ensino Fundamental 206 62,6 582 73,9
Estado Civil
Solteiro, nunca casado 196 57,0 299 38,0
Vivendo com, néo casado 62 18,0 119 15,0
Casado 51 15,0 326 41,0
Separado/Divorciado/ Viavo 32 9,0 47 6,0
Orientagédo sexual autodeclarada
Heterossexual 206 62,2 713 94,8
Bissexual 57 17,2 8 1,1
Homossexual 68 20,6 31 4,1
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Tabela 2 — Caracteristicas sociodemogréaficas dos doadores do sexo feminino dos quatro hemocentros
participantes do estudo REDS-II

HIV positivos HIV negativos

n % n % P
Total 59 20,1 235 79,9 -
Idade
18-25 12 20,3 68 29,9
26-30 13 22,0 38 16,2 0.41
31-39 18 30,5 59 25,1
40+ 16 27,1 70 29,8
Nivel educacional
< Ensino Médio 12 20,3 17 7,2 0,00
= Ensino médio 47 79,7 218 92,8
Estado civil
Solteiro, nunca casou 33 55,9 112 47,7
Vivendo com, mas néo casado 10 17,0 39 16,6 0,00
Casado 6 10,2 70 29,8
Separado/Divorciado/ Viavo 10 17,0 14 6,0
Orientacao sexual
Heterossexual 53 96,4 205 94,0
Bissexual 1 1,8 3 1,4 0,82

Homossexual 1 1,8 10 4.6
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Tabela 3 — Caracteristicas sociodemograficas dos doadores do sexo masculino dos quatro hemocentros
participantes do estudo REDS-II

HIV positivos HIV negativos p
n % n %
Total 282 33,7 556 66,3 -
Idade
18-25 86 30,5 121 21,8
26-30 64 22,7 92 16,6 0,00
31-39 73 25,9 176 31,7
40+ 59 20,9 167 30,0
Nivel educacional
< Ensino Médio 49 16,9 47 8,5 0.05
2 Ensino médio 241 83,1 506 91,5
Estado civil
Solteiro, nunca casou 163 57,8 187 33,6
Vivendo com, mas nao casado 52 18,4 80 14,4 0.00
Casado 45 16,0 256 46,0
Separado/Divorciado/ Vilvo 22 7,8 33 59
Orientacgéo sexual
Heterossexual 153 55,4 508 95,1
Bissexual 56 20,3 5 0,9 0,00

Homossexual 67 24,3 21 3,9
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Tabela 4 — Caracteristicas da matriz sociocomportamental dos doadores do sexo feminino dos quatro hemocentros
participantes do estudo REDS-II (continua)

Variaveis HIV positivos HIV negativos P

n % n %
Total 59 20,1 235 79,9 -
NUmero de parceiros nos ultimos 12 meses
Min 0 0 -
Max 5 7 -
Média 1,6 11 0,00
Mediana 1 1 -
Numero de parceiros reportados
0 7 11,9 44 18,7
1 25 42,4 163 69,4
2 12 20,3 17 7,2 0.00
3 10 17,0 3 1,3
4 2 3.4 0 0,0
5+ 3 51 8 34
Média 1,7 1,0 0,00
Sexo dos 5 ultimos parceiros
Feminino 0 0,0 2 11
Masculino 51 98,1 188 984 0,47
Ambos 1 1,9 1 0,5
Teve pelo menos 1 parceiro com 10 ou mais anos de diferenca de idade para menos?
Nao 48 92,3 184 96,3 0.22
Sim 4 7,7 737
Teve pelo menos 1 parceiro com 10 ou mais anos de diferenca de idade para mais?
N&o 41 78,9 167 87,4 0,12
Sim 11 21,2 24 12,6
Teve pelo menos 1 parceiro com 10 ou mais anos de diferenca de idade para menos ou mais?
Nao 98 73,1 160 83,8 0,08
Sim 14 26,9 31 16,2
Faixa etaria da média de idade dos 5 ultimos parceiros
<18 - - - -
18-25 7 14,3 40 21,3
26-30 11 22,5 35 18,6 0,57
31-39 16 32,7 49 26,1
40+ 15 30,6 64 34,0
E usuérios de droga injetavel ou teve pelo menos 1 parceiro usuario de droga injetavel
Nao 50 96,2 188 984 0,00

Sim 2 3,9 3 1,6
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(concluséao) Tabela 4 — Caracteristicas da matriz sociocomportamental dos doadores do sexo feminino dos quatro
hemocentros participantes do estudo REDS-II

Variaveis HIV positivos HIV negativos p
n % n %

Teve pelo menos 1 parceiro HSH
Nao 49 94,2 191 100,0

0,00
Sim 3 5,8 0 0,0
Teve pelo menos 1 parceiro com sorologia desconhecida para HIV?
Nao 11 21,2 162 84,8 0.00
Sim 41 78,9 29 15,18
Teve pelo menos 1 parceiro com sorologia positiva para HIV?
Nao 46 88,5 190 99,48 0.00
Sim 6 11,5 1 0,52

Conheceu pelo menos 1 parceiro no bar, café, boate, restaurante, academia de ginéstica ou em atividades
esportivas?

N&o 42 80,8 170 89,0 011
Sim 10 19,2 21 11,0 '
Conheceu pelo menos 1 parceiro em casas de encontro ou saunas?

Nao 52 100,0 191 100,0 i
Sim - - - -

Conheceu pelo menos 1 parceiro narua, parque, biblioteca ou transporte publico?

Nao 42 80,8 163 85,3 0,42
Sim 10 19,2 28 14,7

Conheceu pelo menos 1 parceiro em festas sociais, clubes, atividades politicas ou igreja?

Nao 42 80,8 148 77,5 061
Sim 10 19,2 43 22,5

Conheceu pelo menos 1 parceiro nainternet?

N&o 51 98,1 188 98,4 0,86
Sim 1 19 3 1,6

Conheceu pelo menos 1 parceiro em servi¢gos de encontros ou anuncios de jornal?

Nao 51 98,1 191 100,0 0.06
Sim 1 19 0 0,0

Conheceu pelo menos 1 parceiro no carnaval?

Nao 51 98,1 188 984 0.86
Sim 1 19 3 1,6

Conheceu pelo menos 1 parceiro no trabalho?

Nao 52 100,0 190 99,5 0.60
Sim 0 0,0 1 0,5

Conheceu pelo menos 1 parceiro de outra forma?

Nao 18 34,6 90 47,1 0.11

Sim 34 65,4 101 529
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Tabela 5 — Caracteristicas da matriz sociocomportamental dos doadores do sexo masculino dos quatro
hemocentros participantes do estudo REDS-II (continua)

Variaveis HIV positivos HIV negativos p

n % n %
Total 282 33,7 556 66,3 -
NUmero de parceiros nos ultimos 12
meses
Min 0 0 -
Max 33 45 -
Média 3,3 15 0,00
Mediana 2 1 -
Numero de parceiros reportados
0 7 2,5 32 5,8
1 96 34,0 404 72,7
2 54 19,2 64 11,5 0.00
3 40 14,2 26 4.7
4 16 57 9 1,6
5+ 69 24,5 21 3,8
Média 2,6 14 0,00
Sexo dos 5 ultimos parceiros
Feminino 150 54,9 514 98,1
Masculino 88 32,2 5 1,0 0,00
Ambos 35 12,9 5 1,0
Teve pelo menos 1 parceiro com 10 ou mais anos de diferenca de idade para menos?
Nao 233 84,7 455 86,8 0.41
Sim 42 15,3 69 13,2
Teve pelo menos 1 parceiro com 10 ou mais anos de diferenca de idade para mais?
Nao 221 80,4 500 95,4 0,00
Sim 54 19,64 24 4,58
Teve pelo menos 1 parceiro com 10 ou mais anos de diferenca de idade, para menos ou mais?
Nao 184 66,9 433 82,6 0.00
Sim 91 33,1 91 17,4
Faixa etaria da média de idade dos 5 ultimos parceiros
<18 2 0,8 8 15
18-25 57 21,8 159 30,6
26-30 75 28,7 95 18,3 0,00
31-39 78 29,9 133 25,6
40+ 49 18,8 125 24,0
E usuérios de droga injetavel ou teve pelo menos 1 parceiro usuario de droga injetavel
Nao 251 90,9 517 98,7 0,00

Sim 25 91 7 1,3
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(conclusédo) Tabela 5 — Caracteristicas da matriz sociocomportamental dos doadores do sexo masculino dos
quatro hemocentros participantes do estudo REDS-II

Variaveis HIV positivos HIV negativos p
n % n %

Teve pelo menos 1 parceiro HSH

Nao 174 63,3 521 99,4 000
Sim 101 36,7 3 0,6 '
Teve pelo menos 1 parceiro com sorologia desconhecida para HIV?

Nao 78 28,4 435 83,0 0,00
Sim 197 71,9 89 16,98

Teve pelo menos 1 parceiro com sorologia positiva para HIV?

Nao 248 90,2 519 99,0 0,00
Sim 27 9,8 5 1,0

Conheceu pelo menos 1 parceiro no bar, café, boate, restaurante, academia de ginastica ou em
atividades esportivas?

N&o 184 66,9 476 90,8 0.00
Sim 91 33,1 48 9,2 '
Conheceu pelo menos 1 parceiro em casas de encontro, saunas?

Nao 256 93,1 518 98,9 0,00
Sim 19 6,9 6 1,2
Conheceu pelo menos 1 parceiro narua, parque, biblioteca ou transporte publico?

Nao 210 76,4 445 84,9 0,00
Sim 65 23,6 79 15,1
Conheceu pelo menos 1 parceiro em festas sociais, clubes, atividades politicas ou igreja?

Nao 197 71,6 363 69,3 0,49
Sim 78 28,4 161 30,7
Conheceu pelo menos 1 parceiro nainternet?

N&o 233 84,7 507 96,8 0,00
Sim 42 15,3 17 3,2
Conheceu pelo menos 1 parceiro em servi¢gos de encontros ou anuncios de jornal?

Nao 271 98,6 521 99,4 0,20
Sim 4 15 3 0,6
Conheceu pelo menos 1 parceiro no carnaval?

Nao 263 95,6 512 97,7 0,10
Sim 12 4,4 12 2,3
Conheceu pelo menos 1 parceiro no trabalho?

Nao 273 99,3 522 99,6 0,51
Sim 2 0,7 2 0,4
Conheceu pelo menos 1 parceiro de outra forma?

Nao 165 60,0 263 50,2 0,01

Sim 110 40,0 261 48,8
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8 CONCLUSAO

A presente tese seguiu 0 modelo de coletanea de artigos. A tese nesse formato devera
ter ao menos dois artigos publicados e/ou manuscritos submetidos para publicacdo, nos
quais o doutorando seja o primeiro autor. Esta modalidade de tese deve conter os
elementos textuais: Introdugao, Desenvolvimento e Conclusio. De acordo com o “Guia
para apresentacdo de dissertacbes e teses no Instituto de Medicina Tropical de Sdo
Paulo da Universidade de Sao Paulo”, para a estrutura do trabalho nao foi adotado um
padrdo, porque depende essencialmente da natureza do estudo, ficando a critério do
orientador e do autor, de comum acordo, a sua elaboracdo. Sendo assim, a discusséo
do presente trabalho, encontra-se no corpo dos dois artigos que compdem a tese (Anexo
DeE).

O presente estudo demonstrou que existem diferencas significativas nas caracteristicas
séciocomportamentais dos doadores de sangue no Brasil, no que diz respeito aos
doadores do sexo masculino. Estes doadores podem ser divididos em trés classes,
sendo uma delas composta por potenciais doadores de sangue, que se submetem a
situacBes de risco para infeccdo pelo HIV/AIDS, representando grande preocupacao
para os bancos de sangue.

O numero de parceiros nos ultimos 12 meses, juntamente com questdes relacionadas a
orientacdo sexual, teve grande impacto nas chances de ser HIV/AIDS positivo. A
populacdo HSH é considerada populacdo chave para aquisicdo e transmissao de
HIV/AIDS, no Brasil e no mundo. Estudos epidemiolégicos recentes demonstraram que,

em torno de 60% das novas infec¢des, atualmente, ocorrem nesta populacdo. O impacto
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do numero de parceiros também € reconhecidamente fator de risco para aquisicdo e
transmisséo de HIV/AIDS. Nosso estudo mostrou que a chance de ser HIV/AIDS positivo
na populacdo HSH com mais de um parceiro sexual nos ultimos 12 meses é 78 vezes
maior quando comparado a populacdo heterossexual com 0 a 1 parceiro no mesmo
periodo. Portanto sdo necessarios estudos para avaliar o risco de uma doac¢ado dentro
do periodo de janela imunolégica antes de alterar os critérios da triagem clinica dos
hemocentros brasileiros.

Porém, concluimos que é possivel alterar esses critérios, sem perdas significativas no
valor preditivo positivo, sensibilidade e especificidade. A pergunta que melhor substituiu
0 questionamento sobre questdes relacionadas a orientacdo sexual dos doadores do
sexo masculino foi ter conhecimento sobre o status HIV/AIDS do(s) seu(s) parceiros(s).
Entretanto, a inclusdo dessa pergunta pode levar a perdas no volume de doacdes, ja
gque os doadores podem se sentir constrangidos em responder essas perguntas ou nao
saberem a resposta, pois observamos que muitos doadores ndo tém conhecimento
sobre o status HIV/AIDS de seus parceiros. Estres candidatos acabariam sendo
recusados e o numero de perdas de doadores potencialmente é grande.

Portanto, qualquer alteracdo no questionario utilizado na triagem clinicas dos doadores
de sangue deve ser criteriosamente estudada. Estudos para validar o impacto da
incluséo desta pergunta na triagem de doadores brasileiros sdo necessarios.

Apesar dos riscos envolvidos na modificacdo da triagem clinica, consideramos que o
presente estudo pode subsidiar discuss6es em torno da alteracao destes critérios. A
epidemiolégica do HIV/AIDS, assim como de outras ITTs estd em constante
transformacao, assim como o perfil dos doadores de sangue no Brasil. E necessério
estarmos atentos a essas mudancas para mantermos o estoque de sangue seguro e

abastecido em todos pais.
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APENDICE A - Fluxograma mostrando a inscricdo desde o inicio do estudo de caso-controle de HIV/AIDS - REDS-II até a
selecdo da amostra masculina para a andlise realizada no presente estudo.

1132 doadores de sangue inscritos no estudo Caso-Controle REDSII

v \j

341 Casos - 30.1%) 791 Controles — 69.9%)
(2 EIA+/1 WBH+) (Sem infecgdes)

A\ v v v

59 mulheres - 17.3%

| 282 homens - 82.7% 556 homens - 70.3%

| 235 mulheres - 29.7%

\J \J

v
M l—{ 838 doadores do sexo masculino I l
Ndo ¢ ‘

N3o

A

>
. L -
analisados 7 HIV+ sem 275 HIV+ com 524 HIV- com 32 HIV- sem analisados
respostas na respostas na respostas na respostas na
matriz sexual matriz sexual matriz sexual matriz sexual

\J \J

799 homens participantes com

respostas na matriz sexual
I 6 participantes
sem algum
¢ dado

793 (99.2%) homens participantes com respostas validas na matriz sexual para serem analisadas

Classe-2
n=117
(14.8%)

Classe-3
n=208
(26.2%)




ANEXO A — Aprovacao da CONEP do estudo caso-controle de HIV/AIDS — REDS-II

MINISTERIO DA SAUDE

Conseho Nacional de Saide o,

Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP

Comité de Etica em Pesquisa da Fundagdo Hemominas

PARECER CONSUBSTANCIADO

1. Titulo do Projeto de Pesquisa:
| Retrovirus Epidemiology Donor Study Il (REDS i) International Component Brazilian Proposal

SUJEITOS DA PESGUISA
2. Namero de sujeitos 3. Grupos Especiais: Menorde 18 anos ( ) Porlador de deficiéncia mental ( |
No Centro: Embridoffeto ( ) Relacao de dependéncia (militares, presidiarios...) ( )
Total: QOutros { ) Nao se a
PESQUISADOR WEL

4. Nome: Ester Cerdeira Sabino

5. Instituiciio a que pertence: Fundagsio Pro-sangue
T INSTITUICAO (OES) ONDE SERA REALIZADO
8. Nome: Fundagio Hemominas s

7. Unidade/Orgao: Hemocentro
8. Participacdo Estrangeira: Sim (0 N&o ( )
9. Projeto Multicéntrico: Sim({X) Nao( ) Nacionat ( ) Intemacional (X)
: PATROCINADOR Nio se aplica { )
10, Name: Nationa! Institutes of Health - NIH
. - OOMITEDEEiEAEHPESm-_CEP
11. Data de Entrada: 07/02/2006 | 12.Registro no CEP: 136
13. Objetivos:

O Retrovirus Epidemioly Donor Study (REDS) é uma rede de bancos de sangue colaboradores, sob a responsabilidade do
Instituto Nacional Americano do Coragdo ¢ Pulmio e do Instituto do Sangue, com o propésito de deseavolver ¢ conduzir
projetos de pesquisa focados na avahiagio da seguranga transfusional.

Projeto I: = Prevaléncia, incidéncia e vadantes moleculares do viras HIV em doadores de sangue no Brasil™
Objetivos: - Determinar a prevaléncia ¢ incidéncia de HI'V entre doadores de sangue de acordo com caracteristicas
Demograficas.
- Projetar risco residual de transmissio de HIV por transfusdo de smgue ¢ o impacto da implantacio da
triagem por NAT. -
- Determinar os sub-tipos de HIV ¢ o perfil de resisténcia a drogas entre doadores de sangue HIV positivos
de acordo com o status da infecgdo, ano de doacdic ¢ local do coleta e dados correlacionados com
caracteristicas demogrificas ¢ comportamento de risco.

Projeto 2: “Epidemiojogia do HIV, metivagio ¢ recnsa em doadores de sangue brasileivos™. Propie-se (rés estudos
epidemioldgicos inter-relacionados. com os respectivos objetivos: .
= Objetive A: Determinar os fatores de risco, atuais ¢ futuro, para HIV entre doadores voluntdrios ¢ de reposiciio
no Brasil, ‘

< Objetiva B: Medir a motivagio para doagio de sangne e comparar fatores motivadores enire doadores

voluntirios, de reposiciio, de primeira vez, esporadicos ¢ de repeticio. '
_ - Objetive C: Mensurar a sensibilidade, especificidade ¢ valor preditive positivo dos criténos mais comuns de
“recusa” (inaptidiio?) quc possa Servir como marcador para cxposicio para o HIV e ouiras doencas infecto-

Projeto 3: “Historia natural da doenga e achados laboratoriais em doadores de sangue brasileiros com anticorpo
positivo’ para Trypanossoma crazi”, Objetivos: Definir a historia nawral da doenga de Chagas em doadaores
soropositivos para I.cruzi de acordo com parimetros demogrificos dos doadores. tempo desde a doacio ¢ exposicdo e
presenga de parasitemia persistente. Camcterizar a persisiéncia da reatividade do anticorpo para 7-cruzi ao longo do tempo
relativa a deteogiio de parasitemia pelo PCR. Determinar a taxa de individuos PCR positivo, ELISA negativo, procedentces
de regides endémicas ¢ ndo endémicas.
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14. Sumério do Projeto: |

O Retrovirus Epidemioly Donoe Study (REDS) é uma rede de hancos de cangne enlahaeadores, sob a responsabilidade do |
Instituto Nacional Americano da Corzgiio e Pulmdo ¢ do Instituto do Sangue, com o proposito de desenvolver ¢ conduzir
projetos de pesquisa focados na avaliagdo da seguranga transfusional. O programa REDS I, que se desenvolven no pericdo
de 1998 a 2003, propiciou numerosos achados com imponantes publicacbes para a politica de sangne nos Estados Unidos
¢ globalmente, } : - ‘
O programa REDS II foi lancado nos Estados Unidos em 2004 com 6 bancos de sangue. Em 2005 foi Proposto consorcios
com bancos de sangue de paises em desenvolvimento para participarem da REDS 11 Trés bancos de sangue piblicos
brasileiros fazem parte do grupo de consireio para o programa REDS 11 Fundagdio Pro-sangue/Hemocentro de Sio Paulo
(FPS/HSP), Hemocentro de Mifas Gerais (Hemommas) ¢ Hemocentro de Pernambuco (HEMOPE).

O projeto REDS 11 brasileiro € dividido em duas partes. A primeira paste ¢ a compilagio ¢ analise de dados demograficos
dos doadores e dados dos marcadores de doengas infecciosas que sio rotineiramente coletados nos bancos de sangue. Esta
fase foi aprovada pelo CONEP em I8 de janciro de 2006 (Reg 12075, CAARDSTOOS00004, processe o
250000947414/2005-14). A segunda parte refere-se 4os seguintes projedos especificos:

- Projeto 1: “ Prevaldacia, incidéncia ¢ variantes moleculares do viras HIV em doaderes de sangue no
Rrasit”, Objetives: Delerminar a prevalénoin ¢ incidéncia de 1TV cntre doadores de s (e geords cam
mract:ﬁsﬁczsdemogﬁﬁeas.pmjewﬁsoorcsidnaldcmnsnﬁsfndcmvmumﬂnﬁodcmgueeoimpauo,
da implantacio da iriagem por NAT. Determinar os sub-tipos de HiV e o perfil de resisténcia a drogas cntre
doadores de sangue HIV positivos de acordo com o stafus da infecgio, ano de doacdo ¢ local de colefa e dados
correlavionadus Lo CIrcleristiens demograncas ¢ comporlamento de risco, Metodologia: Amostras de todos os
individuos com EAT reativos na doagdo serido separadas. Quando o doador retornar para realizagio do tesie
“confirmatorio serd solicitado 1ova amosira parm o feste de genotipagem ¢ consentimento para realizacfio do leste
STAHRS na amostra da doagho (procedimento padrio de testagem de algoritmo para soroconversio recente parp
o HIV), bascado na wtilizagio de testes imunoenzimiticos de sensibilidade/menos-sensibilidade {"dewuned” EfA).
Dmd«uqmnﬂommmwxmsammamnidmrmpesqmaasmmmmndomiudas
andonimamenie ¢ enviadas para realizagio do “detuned” EIA. O teste “detuned” ELISA serd realizado pelo
laboratério central do REDS 11 (Rload Systerus Research Institute). Subtipos o perfil de revisténcia a drogas seriv
determinadosnolabomtériodesorologiathFSPMSPemtodososdoadm-cs}m(posiﬁvosquewmammomado
pmaaconsclhamuoemhamddommMoscmhmmvmrﬁdmdamnisa.Aanéﬁscdosdadosscm
realizada no bance de dados do WESTAT que permite o cilculo da incidéncia e andlise univariada e multivariada
oorrolacionadng com & incidCacia Ju TV € LARLUIUS de 1S 1] & TESTIA0S 86 NA | . Para detinir o subtipo
de.mhcqraméuﬁlﬁadompmgranmdemjhmquemmmmtmmﬁhdasadoh
programas: RIP ¢ Bmommmlmammlaﬁodedmmemguemfmadmmm HIV,
sem amostragen. Aexpeaaivaédeqwm%dosdmdmmﬁommhamemmcmm
entrevista o que permite a correlagio de aproximadamente 250 doadores durante o sstudo.

- Projeto 2: “Epidemiologia do HIV, motivagiio ¢ recusa em doadores de sangue brasileiros™. Propoe-se trés
estudos epidemiolégicos inter-relacionados

- Objetive A: utiliza um desenbo caso-controle o qual recruta todos os doadores HIV positivos que tenham sido
daeaadosmués(nncosdcmgwdcmgucwmmopﬂrﬁldcriscodemdoadouu'oomopu'ﬁldcum
wrupe  de  doadores soroncgativos randomicamente  selevivnmdus. Mewdologiai  Estudo  envolvendo
aproximadamente 150 doadores HIV positivos (casos). ¢ 450 soronegatives (Contrales), por ano, pareados por
sexo, voluntdrio versus rcposicdo e local de coleta. Os participantes scrio submetidos a um questiondrio
Mmdoqmmfmm&dmmommm“mnmmﬁdadomIoCDCepdo
Departamento de Saude Piblica de Sdo Francisco). A andlisc dos dados ird comparar a freqiiéncia dos relatos de
famdcﬁwommmemmmﬂammmmdasmm”mismm
anahsar a tendéncia de acordo com os fatores de risco.

= Objetive B: ¢ um estudo transversal realizado através de questiondrio, com a finalidade de medir motivaglio para
doaclio de sungue, incluindo a testagem para o Hchcompamfu&ousnnﬁvaﬂmesemdmdmuvolunlérios,
reposi¢do, esporadicos e de repeticdo. Os resuliados serdo estratificados através de dados demogrificos e serfdo
utilizados ny formulagio de estratégias pare recrutar doadorcs, Metodotogia: Seifo elegiveis oS doadores que
pasampchmmdclﬁagemcﬁnimefommmmidemdosapmsdcabmdomakbc 153 ¢ os POP de
cada hemocentro, Smﬁoexduidososmndidmosmmparadoa;ﬂoemapmsqnenzofalampomgn&seos
analfabetos,
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Serfio recrutados, 7500 individuos (2300 para cada hemocentro) obtidos alravés de randomizacio, no periodo de
12 meses nos trés hemocentros participanies. Seguimento passivo, airaves do sistema de informagio. scra feito

para seguir a taxa de retorno dos doadores de sangne. Os participantes serdo submetidos a um questionario

contendo aproximadamente 30 itens, divididos em 4 tdpicos: dados demogrificos, razoes para doagdo de sangue.
expectativas sobre doacio de sangue, ¢ conhecimento sobre fator de risco para HIV. Serdo utilizadas as respostas
dadas as fichas de triagem clinica (FTC) no intuito de validar a participacfio do doador na pesquisa. A teroaira
fonte de dados scrd os resultados dos testes laboratoriais de rotina realizados no sangue de doadores. O resultado
do voto de auto-exchusdo dos doadores também serd utilizado. As respostas serio classificadas de acordo com a
escala de Likert ¢ posteriormente utilizardo fator de andlise para identificar escalas motivacionais combinando
ttens altamente correlacionados bascados nos valores alpha de Cronbach. Diferencas na proporgio de motivagio
dos doadores ¢ outras caracteristicas serfio primeiramente examinadas usando o teste do Qui quadrado ¢m uma
série de comparagtes bivariadas. As varidveis continuas serdo comparadas usando o T-test em andlises
bivariadas. Confundimentos ¢ inferagics potenciais serfo examinadas.

Objetivo C: avaliar os critérios de “recusa” (inaptidio) para'HIV e oulros marcadores infecciosos e voto de auto-
excluséio entre doadores voluntarios e de reposiciio. :

Dois estudos: 5 -

o Estudo dos doadores “recusados™ (inaptos): Casos serdo os candidatos a doagdo que foram “recusados”
(inaptos) na triagem clinica e os controles serdo os doadores aceitos/aprovados para doaciio ¢
randomicamente sclecionados. Os casos serio submetidos & coleta aproximadamente de 30 ml de
sangue para realizaciio dos mesmos testes sorologicos obrigatérios para os doadores aptos para a doagiio

- : .dcsa'ngue.Osmsnmmﬂommidadosamnderumqummn&ﬁo,emmmspammhmedira)
motivacdes para doagdo; b) informagdes adicionais sobre fatores de risco que implicam em “recusa”
(inaptidio) clinica, c) outros potenciais fatores de risco ndo revelados durante a entrevista clinica, O
valor preditivo positivo serd estimado, para cada doador recusado (inapto), ntilizando o resultado dos
testes dos marcadores sorolégicos comb padrio ouro.

o Eﬁudodowitodcauto—cxdusﬂo:osdoadmcsaceitos(apms)pamdoa@oquesdocionammaopcso
“sim™ no voto de aulo-exclusio serdo os casos; ¢ os controles agucles aceitos que selecionaram a opgdo
“ndo”. Considerando que o voto de auto-cxclusio ¢ confidencial, nfio scra possivel contatar os casos
para falores de risco ¢ os fatores motivacionais. Os resultados dos marcadores sorologicos e a
caracieristica daqueles que optaram pefo vofo de anto-exclusio, serd determinada utilizando os critérios
do voto na base de dados dos doadores,

Consideragdes éticas feitas pelos autores: Os autores pretendem minimizar o risco de perda de confidencialidade ¢ a
possibiidade de desconforio devido a natureza pessoal do questionario, limitando 0 acesso aos registros e dados da
pesquisa ¢ atraves da destruigio de papéis e ou documentos apds completada a coleta de dados.

-

Projeto 3: “Histbria natoral da doenca ¢ achados laboratoriais em doadores de sangue brasileiros com
anticorpe positivo para Trypanossoma cruzi®. Objetivos: Definir a histéria natvral da doenga de Chagas cm
dmdmwrmﬁmmlimde;cwdowmpmammdunommmdmwnpodcwca
doaciio ¢ cxposicdo e presenca de parasitemia persistente. Caracterizar a persisténcia da femtividade do anticorpo
pamoIauziaolongodotemporcla&vaadawcéodcpamsimiapck)?c&Deteminarataxadeindividuos
oomPCRpositivo,ELlSAncgaﬁw.pfmdmltsdcmgiﬁosendénﬁwscmend&niménmesmdodccdone
memwmmmotmmmmmm.m
mumdosdoodorcswoposiﬁmmgistradosnobanoodcmgmnascidadesdeSﬁoPaulocn\ﬁnasgemism
comego de [994 (ou 19967), estendendo ospuipdosdcmguimenmpaminmﬁg;:as taxas de desenvolvimento
emanmommcdmdmmmmphmmnadomdmm,mimﬁmdemmma
reatividade sorologica ao longo do tempo. Este cstudo utilizard unidades de plasma de 500 doadores
soropositives (armazenados desde 1994 on 19967). Esscs doadores serdo reconvocados para coleta de segunda
amostra, entrevista médica e outros estudos laboratoriais. Suplementagfio do grupo serd realizada através de uma
segunda populacio de doadores soropositivos para T.eruzi identificados no final dos anos 90 nos bancos de
sangncchimsGemis.Todososmoscmnnolesscmom(mismiospelomédioodobanoodesangueque,im
realizar exame fisico ¢ ECG. Um questionario serd aplicado com o objetive de investigar a histéria de exposigio
cwﬁmmapmvéwldwaﬁodamrecgocavaliarsinaisesimmnasdedocnmdc&aga&Nomomauodo
recrutamento 04 tubos de sangue com EDTA (10 mi cada) serio coletados. D dois deles o plasma sera separado
MMcmmmwmwmmmmmwmemMomtm
especifica. Havera posterior envio do matenial para o Blood Systems Research Institute. ;




E estimado o retorno de 250 casos dos 495 doadores de Sdo Paulo dos quais s¢ dispde plasma csiocado ¢ 250 casos de
Montes claros. Serd analisada a taxa de achados clinicos relevantes para doenga de Chagas. Os resultados dos exames ¢ |

testes laboratoriais para anticorpos do Tcruzi e DNA seriio informados aos smjeitos participanies.
15. Comentario dos Relatores: ‘

- Como se trala de trabatho com participacdo estrangeira a pesquisa sb podera ser iniciada apds

aprovagao da CONEP, '
16. Parecer:
by > Pendéncia ( Nao A do
ncia
Data: 05/06/08 5 ) : e
§ Data: . Data:

17.Encaminho 2 CONEP: 19. Coordenador
Os dados acima para regisiro { ) é&)@ Q. b&)ﬁjx 1
O projeto para apreciagdo ( ) A $ysie Dutra
Data: : Assinatura _ 7 mc;ﬂ
- " e Edgz am posquis

= : : Fundagio Hemomings
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ANEXO B - Questionario utilizado no estudo de caso-controle de HIV/AIDS - REDS-II

HIV case comtrol version 26Now2 07

HIV Case Control Study (Portugués)

SECAO A - DADOS DO ESTUDO

Al. Namero do doador

&

Tipo de doador (Escolha uma)

Caso Pule para A4
Controls

A3, Que tipo de controle é o sujeito do estudo - recrutade no local de doacio ou doador que retornou

apenas para esta pesquisa? (Escolha uma)

- e

Mo sei
8 Recuso-me a responder
9 Wi se aplica

A4, Local da Coleta (Escolha uma)

L A

Fundacio Pré-Sangue-Sio Paulo
HEMOM N AS-Minas Gerais
HEMOPE-Pernambuco
HEMORIO-Rio de Jangiro

A5, Més da entrevista (Escolha uma)

01
02
03
04
05
06
07
08
e
10
11
12

Janero
Fevereiro
Margo
Abril
Maio
Junho
Julha
Agosto
Setembro
Outubro
MNovembro
Dezembro

Version | (DE44099PT)

Grupo Controle A: recrutado no local da coleta no momento da doagio
Grupo Controle B: recrutado fora do local da coleta, por telefne ou carta.

Page 1

112807



HIV case controd version 26Now2 (07

Ab.  Ano da entrevista (por favor preencha os 4 digitos)

aana

AT7.  Iniciais do nome do entrevistador

Afa. Local da entrevista (Escolha uma)

Banoo de Sangus

Casa do doador

Local de trabalho do doador
Outro

e e pd e

Se A8a nde e igual a 4, entdo pule para A9,

ARb.  Especifique outro local da entrevista

A9 O doador é capaz de ler? (Escolha uma)

0

1
7
B

Niio

Sim

Mo sei

Reouso-me a responder

100

AlD. Qual foi o curso mais elevado que o senhor (a) concluiu com aprovacio? (Escolha uma)

00
01
02
03
04
05
06
o7
08
97
98

Alfabetizacio de adul tos
Munca fii a escola

Estudel mas nio complete o Ensino Fundamental
Ensmo Fundamental (1% a 8%)
Ensine Médio (17 a 37)
Curso Técnico

Curso Superior

Mestrado

Drovutiora div

Mo sei

Recuso-me a responder

All. Qualé a sua profissio?

Al2. Tipo de entrevista (Escolha uma)

1
2
3

Casl
ACASI
PAPEL
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SECAO B - Dados Demogrificos

Agora nds vamos fazer algumas perguntas para vocé. Responda com smeeridade a todas elas. As
perzuntas e as respostas sdo andmmas, ou seja vool nio poderd ser dentificado. Suas respostas seriio
enviadas junto com todas as respostas de doadores que responderem este questiondrio. Mesta parte inicial
do questiondrio, vocé terd a assisténcia de um profissional do banco de sangue, especialment e tremado
para esta pesquisa. Esse profissional i orienta-lo (&) em como usar o computador para responder as
questiies. Depois de completar esta parte, com ajuda deste profissional, vocé serd deixado a s0s para
completar a entrevista com total privacidade. Caso voeé tenha alguma duvida, ou questiio ou se sentir
confuso (a), por gentileza, pega ajuda a qualquer momento.

Bl. Qual é o sen sexo?

Masculing

Feminino

Wi sl

Reaiso-me a responder
Mo se aplica

L =T - R

B2,  Qual é o ano de seu nascimento?

0997 Mo sei
9998 Recuso-me a responder

B3, Qualé o més de seu nascimento? | Escolha uma)
Jansiro
Feversiro
Margo
Abril
Maio
Junho
Julho
o Aposto
Setembro
Outubro
Movemnbro
Dezembro
Mo se
Recuso-me a responder
Mo se aplica

B4, Qual é o dia do seu nascimento?

a7 Wiio sei
98 Recuso-me a responder

Version | (DEH099PT) Page 3 11728407
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B3a. Em gque pais vocé nasceu? (Escolha uma)
Brasil

Chutro

Mo sei

= R R

Recuso-me a responder
Se Bia nde e igual a 2, entdo pule para B,

B5b. Por favor, especifique em qual outro pais vocé nasceu

B6.  Qual é a sua cor? (Escolha uma)

Branca

Megra

Amarela ou Asidtico
Mulato

Indic

Outra

Nio sei

=R I - T T I B

Remuso-me a responder

B7.  Qual é seu estado civil? (Escolha uma)

Solteirof{a) nunea casou

Vivendo com um (a) parceiro (a) mas nio legalmente casado
Casadofa)

Separado (a) divorciadofa)

Vilvo (a)

Nio sei

e R R R N

Remuso-me a responder
Se B7 ndo e igual a 2 ¢ BT nde ¢ igual a 3, eredo pule para C1.

BE.  Se vocé é casado ou vive com alguém, qual € o sexo de seu cinjuge ou parceiro?
1 Masculine
2 Feminingo
7 Mo s
8 Remuso-me a responder
9 Mo se aplica
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Cl.

SECAOQ C - Doagiies anteriores ¢ teste para HIV.

Vocé ja doou sangue em outro banco de sangue? (Escolha uma)
0 MNio Pule para C4

1 Sim

7 Mo sei

8 Reuso-me a responder

Quantas vezes vocé j4 doou sangue em outro(s) banco(s) de sangue? (Escolha uma)

1 vez
2 ou mais vesss
Mo se1

= R

Reuso-me a responder

MNa sua dltima doagfo de sangue, vocé se lembra de ter sido informado sobre quem nfo deve doar
sangue? (Escolha todas as altemativas que se aplicam a vocé)

Mo

Sim, recebi folhatos informativos (panfletos).

Sim, através de conversa com profissional de sadde {médico, enfermeiro, ou auxihar) do banco de sangue.
Mo sel

Recuso-me a responder
Wi se aplica

Além de quando doa sangue, vocé ji fez o teste para HIV? (Escolha uma)

0 Nio Pule para Instrucdo anterior DI
1 Sim

7 Wi sei

8 Reuso-me a responder

C5a. Qual foi o notive para fazer o teste? (Escolha uma)

Pré-Matal

Sepuro Saide

Ordem médica, exames de rotina, hospital izacio ou para cirurgia.
Eu gueria saber o meu resultado do teste para HIV-AIDS.

Outros

Wi sei

R R N T A

Recuso-me a responder

Se Cia ndo ¢ igual a 5, entdo pule para Cha.

C5b.  Por gentileza, especifique qual foi o outro motive que levou vocé fazer o teste para HIV,
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Cha.  Além de bancos de sangue, onde vocé ja fez testes de HIV/AIDS? (Escolha uma)
Laboraticio privado

Centro de orientagio & aconsslhamento para doengas sexualments transmissiveis. (DST)
Hospital

Laboratdrio piblico

Outro local de testagem

Mo s

Recuso-me a responder

R T o

Se Cha ndo ¢ igual a 5, entdo pule para C7.

C6b.  Por gentileza, especifique qual foi o outro local de testagem que vocé fez sen teste para HIV

7. Excluindo o teste para HIV/AIDS conw parte de uma doacfio de sangue, quantas outras vezes vocé ja
fez o teste para HIV/AIDS? (Escolha uma)

Munca

1 vez

2 ou mais veses

Mio s

- R R ]

Remuso-me a responder
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Nas proximas questies remos perguntar sobre atitudes que vocé pode ter no seu dia a dia. Por favor,

Segdo D - INCENTIVOS E MOTIVACAO PARA DOACAD

Secio D - INCENTIVOS E MOTIVACAQ PARA DOACAQ

responda 0 mais sinceramente possivel

D1.

As perguntas que faremos a seguir referem-se aos fatores que contribuiram para a sua decisio de doar
sangue. Por favor, responda o mais sinceramente possivel e utilize a seguinte escala: 1- Nada, 2- Pouco, 3-

Vocé costuma ajudar pessoas na rua? (Escolha uma)

0
1
7
g

Nio

Sim

MNiosei

Recuso-me a responder

Vocé costuma dar lugar na fila para idosos ou pessoas com necessidades especiais (deficientes)?

(Escolha uma)

0
1
7
8

Mio

Sim

Miosei

Recuso-me a responder

Vocé ajuda pessoas com deficiéncias ou idosos a atravessar a rua? (Escolha uma)

L]

1

7

8
Vocé costuma doar dinheiroe a instituicdes de caridade? (Escolha uma)

L]

1
7
8

Razoavelmente, 4- Muito.

Nio

Sim

MNiosei

Recuso-me a responder

Nio

Sim

Nio sei

Recuso-me a responder

D3a.  Ajudar anonimamente alguém que esta precisando de sangue. (Escolha uma)

Mada

Pouco
Razoavelmente
Muito

Niio se1

20 o g W b =

Recuso-me a responder

105
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D3b.

Dsc.

D35d.

D3e.

Dsf.

Segdo D - INCENTIVOS E MOTIVACAO PARA DOACAQ

Para ajudar um amigo ou parente que esti doente e precisa de sangue. (Escolha uma)

B0 = da e kS e

Mada

Pouco

Razoavelmente

Muito

Mo sel

Recuso-me a responder

Em resposta a uma campanha pela televisio ou radio. (Escolha uma)

o0 = da ted P e

Mada

Pouco

Razoavelmente

Muito

Mo sel

Recuso-me a responder

Eu recebi um telefonema ou uma carta do banco de sangue solicitando a minha doac&o.
(Escolha uma)

B0 =4 da e S e

Mada

Pouco

Raroavelments

Muito

Nio sei

Recuso-me a responder

Eu acho importante doar sangue. (Escolha uma)

- =T N A A =

Mada

Pouco

Raroavelments

Muito

Niio e

Recuso-me a responder

Eu quero receber os resultados dos exames que sio realizados no meu sangue, (Escolha uma)

B0 =4 e b e

Mada

Pouco

Raroavelments

Muito

Nio sei

Recuso-me a responder

106
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D3g.

Dsh.

D3

DS;j.

D3k

Meu tipo sanguines ¢ muito solicitado pelo banco de sangue. (Escolha uma)

PR T U TR

Mada

Pouco

Razoavelments

Muitor

Mo se1

Recuse-me a responder

Eu acho que a doacfo de sangue é muito importante para a sociedade. (Escolha uma)

DO =i A L pd e

Mada

Pouco

Razcavelmente

Muitor

Mio sei

Recuso-me a responder

Eu posso precisar de sangue para mim mesmo algum dia. (Escolha uma)

B0 =) o L pd e

MNada

Pouco

Razxoavelments

Muitor

Mo sei

Recuse-me a responder

Ouvi dizer que doar sangue faz bem para sagde. (Escolha uma)

D0 =i i e b e

Nada

Pouco

Razxoavelments

Muitor

Mo sei

Recuse-me a responder

Gosto de saber sobre minha saidde e doar sangue € uma maneira de descobrir. (Escolha uma)

PR T U TCR -

Mada

Pouco

Razoavelments

Muito

Mo se1

Recuse-me a responder



108

HIV case comtrol version 26Nov2 007 Secdo D - INCENTIVOS E MOTIVACAD PARA DOACAD

D7.

D3l Alguém me ofereceu dinheiro para que eu doasse. (Escolha uma)
Mada

Pouco

Razoavelments

Muito

e I T P

Wi se1

oo

Recuso-me a responder

D3m. (s bancos de sangue sempre precisam de doadores entdo doar sangue € a coisa certa de se
fazer. (Escolha uma)

Mada

Pouco
Raroavelmentes
Muiter

I R PR O

Mo sel

oo

Recuso-me a responder

D3n.  Existe algum outro motive que explique melhor porgue vocé veio doar sangue? (Escolha uma)

0 Mo Pule para D
1 Sim

7 Mo sei Pule para D
] Recuso-me a respondar Pule para D

D3p.  Qual é 0 motive que melhor explica porque vocé veio doar sangue?

Algumas pessoas acham que precisam doar sangue porgue a familia, amigos, colegas de trabalho e
outras pessoas em uma organizacio que elas conhecem doam sangue ou incentivam outras pessoas a
doar. Isto aconteceu com vocé na dltima vez que vocé doou sangue? (Escolha uma)

0 Wio

1 Sim

7 Mo sei

8 Reuso-me a responder

Vocé acredita que os bancos de sangue utilizam testes de HIV melhores dos que os utilizado em outros
locais? (Escolha uma)

0 Wio

1 Sim

7 Wi sei

8 Reuso-me a responder



D& Vocé doou sangue por que vocé queria fazer o exame de HIV? (Escolha uma)

gmu—lﬁ

Miio Pule para D10

Sim

Mio sei

Reouso-me a responder
Por favor, coloque um X em todos os itens que foram fatores que contribuiram para a sua
decis &0 de vir ao banco de sangue para ter seu exame de HIV realizado. Depois de ter

selecionado os fatores que se aplicam a vocg, por favor pressione a opcio Proxima Questio.

{Escolha todas as alternativas que se aplicama vocé)

Uhnico local que cothepo que oferece os exames de HIV
Os exames &0 gratuitos

D5 exames sdo conhdencias

Os exames o mMals Precisos que em oulros locas.

Os gxames &0 mais convenieles que em outros locais.
Outra razio

o Niio sei

Recuso-me a responder

Se D9aF ¢ igual 0, entdo pule para D10,

DYk,

Por gentileza.especifique essa outra razio:

DI10. Vocé doou sangue por que vocd queria fazer o exame para Hepatite? (Escolha uma)

1]
1
7
&

D11a.

Nio Pule para DI2a
Sim

Wiio sei

Remuso-me a respondar

Por favor, coloque um X em todos os itens que foram fatores que contribuiram para a sua
decis &0 de vir ao banco de sangue para ter seu exame de hepatite realizado. Depois de ter

selecionado os fatores que se aplicam a vocg, por favor pressione a opciio Proxima Questio.

{Escolha todas as alternativas que se aplicama vocé)

Unico local que conhego que oferece os exames de hepatite
Os mames sio gratuitos

Os exames sho confidenciais,

05 same sio mais precisos que em outros locas.

Os mames sio mais convenientes do que em outros locais.
Outra razio

o MNio sei

Remuso-me a responder

Se DllaF e igual 0, entio pule para D 12a.

D11b.

Version | (DEH09GPT) Page 11 1172807

Por gentileza, especifique a outra razio:
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D12a. Vocé veio ao banco de sangue para fazer algum outro exame? (Escolha uma)

1] Nio Pule para DI
1 Smm

7 Niio sei

B Recuso-me a responder

D12b. Por gentileza, especifique este outro exame:

D13, Algum profissional da drea da saide, como médico, enfermeira ou auxiliares, sugeriu que vocé viesse
a0 banco de sangue para fazer exames para HIV, hepatite, ou por qualquer outra raziio? (Escolha

umaj)

1] Nio FPule para Instrucdo anterior D15
1 Sim

7 MNiio sei

8 Requso-me a responder

D14. Por gentileza, informe quem sugeriu que vocé viesse ao banco de sangue. (Escolha uma)
Meédico

Enfermeira

Alguém da drea satde

Outros

e I R P R

Nio sei

oo

Remuso-me a responder
Agora, nos remos fazer algumas perguntas sobre nscos para HIV ¢ doacio.
D15, Vocé pode doar sangue mesmo que vocé se enquadre nas atividade e ou situacies de risco para HIV

ou AIDS, porque os bancos de sangue testam todo o sangue doado e jogam fora o sangue
contaminado. (Escolha uma)

1 Verdadeiro

2 Falso

7 Mo se1

t Reouso-me a responder

D16, Vocé pode doar sangue mesmo que vocé se enquadre nas atividades e ou situacdes de risco para HIV
ou AIDS contanto que seu exame de HIV seja negative. (Escolha uma)
1 Verdadeiro
2 Falso
7 MNiio sei

& Remuso-me a responder
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D17, O teste de HIV consegue sempre identificar todas as pessoas que estio contaminad as com o virus da

AIDS, {Escolha uma)
Verdadeiro
Falso

Mo sei

=

Recuso-me a responder
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Segiio E- HISTORICO SEXUAL

Agora, nos remos perguntar sobre as pessoas com as quais voof mantém ouw manteve relagies sexuas.
MNos entendemos que estas informacdes envo lvem assuntos mtimos e particulares, 0s quais podem
deixa-lo (a) constrangido (a). Por favor tenha em mente que este ¢ um estudo cientifico, portanto,
asseguramos que toda informacio obtida neste questiondrio ¢ confidencial ¢ seu nome nio serd
mencionado em momento algum. Por favor, ao responder a estas questdes seja o mais sincero(a) possivel

El. Do pontode vista sexual, o que vocé se considera? (Escolha uma)

Heterosexual
Bisexual
Homosexual
Mo sei

= A

Recuso-me a respondear

MNas proxamas perguntas vooé serd indagado sobre seus contatos sexuas. Nestas questdes, melua apenas as
pessoas com as quats voot manteve sexo oral, vaginal ou anal. Nio inclua pessoas que voot apenas
bejjou.

Observagiio: Quando avaliar se voeé manteve relagiio sexual com alguém, considerar tanto relaghes
sexuais COM EJACULACAO como também as relagdes sexuais SEM ETACULACAO.

E2.  (Perguntar para Homens apenas) Com quantas mulheres diferentes vocé manteve relacies sexuais
desde a sua primeira relacio sexual?

9997 Niio sei
9008 Recuso-me a responder
4999 Nio se aplica

E3.  (Perguntar para Homens apenas) Com quantos homens diferentes vocé manteve relagies sexuais desde
a sua primeira relacio sexual?

9 Mo sei
a8 Recuso-me a responder
95 Mo se aplica

E2.  (Perguntar para Mulheres apenas) Com quantos homens diferentes vocé manteve relagies sexuais desde
a sua primeira relacio sexual?

9957 Nio sei
9998 Recuso-me a responder
9999 Mio se aplica
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Seciio F- RISCOS DE PARCEIROS SEXUAIS

Agora, gostariamos de lhe perguntar sobre pessoas com as quais vocé manteve relaches sexuais ou seja,

seus parceiros sexuais. Especificamente, gostaramos de the perguntar sobre alguns dos fatores de risco

para HIV/AIDS deles. Por favor, seja o mais smeero (a) possivel.

Fla. Até onde vocé tem conhecimento, vocé glouyma vez fez sexo com alguém que era usuario de
drogas injetaveis? (Escolha uma)

0 MNio Pule para Fla
1 Sim

7 Mo sei

8 Recuso-me a responder

Flb. Considerando a data da sua ultima doacio de sangue e voltando 12 meses atras, vocé alguma
¥z fez sexo com alguém que era usuario de drogas injetdaveis? (Escolha uma)

0 Wio
1 Sim
7 Wi sei
8 Recuso-me a responder
Fla. Até onde vocé tem conhecimento, vocé glouma vez fez sexo com alguém que é HIV positivo?
(Escolha uma)
0 MNio Pule para Fia
1 Sim
7 Wi sei
8 Recuso-me a responder

F2b. Considerando a data da sua ultima doacio de sangue e voltando 12 meses atras, vocé glguma
xez fez sexo com alguém que é HIV positive? (Escolha uma)

0 Nio

1 Sim

7 Mo sei

8 Recuso-me a responder

Fia. Até onde vocé tem conhecimento, se seu (s) parceiro (s) € (sio) HIV positivo, ele (s)ela (5) esta
{estio) sendo medicado (s) para HIV? (Escolha uma)
0 MNio Pule para Fia
1 Sim
7 Nio sei

8 Recuso-me a responder
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Fib.

F4a.

F4b.

F3a.

F5b.

Foa.

Considerando a data da sua ultima doacio de sangue e voltando 12 meses atras, se seu (s)
parceiro (s) € (sio) HIV positive, ele (s)ela (s) esta (estio) sendo medicado (s) para HIV?
{Escolha uma)

0 Wiio

1 Sim

7 Wiio sei

8 Recuso-me a responder

Até onde vocé tem conhecimento, vocé alguma vez fez sexo com um homem que ja manteve
relagio sexual com outro homem? (Escolha uma)

1] Nio Pule para Fia
1 Sim

7 Mio sei

8 Recuso-me a responder

Considerando a data da sua ultima doacfio de sangue e voltando 12 meses atras, vocé alguma
¥ez fez sexo com um homem que ja manteve relacio sexual com outro homem? (Escolha uma)

0 Wiio

1 Sim

7 Mio sei

B Recuso-me a responder

Até onde vocé tem conhecimento, vocé alpuma vez fez sexo com alguém gque recebeu transfusio
de sangue? (Escolha uma)

0 MNio Pule para Fba
1 Sim

7 Mio sei

8 Recuso-me a responder

Considerando a data da sua ultima doacfio de sangue e voltando 12 meses atras, vocé glguma
xez fez sexo com alguém gque recebeu transfusio de sangue? (Escolha uma)

0 Mo

1 Sim

7 Miio sei

& Recuso-me a responder

Ate onde vocé tem conhecimento, vocé glguma vez fez sexo com alguém que é hemofilico?
{Escolha uma)

0 MNio Pule para Fla

1 Sim

7 Mo sei

8 Recuso-me a responder
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Fab.

FTa.

FTh.

Fia.

Fib.

Considerando a data da sua ultima doago de sangue e voltando 12 meses atras, vocé alguma
vez fez sexo com alguém que é hemofilico? (Escolha uma)

0 Nio

1 Sim

7 Mo sei

B Recuso-me a responder

Até onde vocé tem conhecimento, vocé alguma vez fez sexo com alguém que ja passou trés
noites ou mais em uma cela, prisio ou penitenciaria? (Escolha uma)

0 Nio Pule para Fia
1 Sim

7 Mo sei

8 Recuso-me a responder

Considerando a data da sua ultima doa¢io de sangue e voltando 12 meses atris, vocé glouma
vez fez sexo com alguém que ji passou trés noites ou mais em uma cela, prisio ou
penitenciaria? (Escolha uma)

0 Wi

1 Sim

7 Mo sei

] Recuso-me a responder

Até onde vocé tem conhecimento, vocg alguma vez fez sexo com alguém que trabalhou em
oficio que envolvia exposicio a sangue ou liquidos corporais? (Escolha uma)

0 Nio Pule para Ingrucidoe anterior G1
1 Sim

7 Mo sei

8 Recuso-me a responder

Considerando a data da sua ultima doacfio de sangue e voltando 12 meses atras, vocé glguma
xgz fez sexo com alguém que trabalhou em oficio que envolvia exposigio a sangue ou liquidos
corporais 7 (Escolha uma)

L] Nio
1 Sim
7 Niio sei

& Recuso-me a responder
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Segio G- MATRIZ SOCIAL

Estas proxmmas pergunt as sio sobre as experiéneias sexuais que voceé pode ter tido. Como algumas pessoas
tiveram muitas experiéncias sexuais ¢ outras nio, algumas perguntas podem nfio se aplicar a vocé. Por
favor responda com a mator precisio possivel. Lembre-se que suas respostas serfio combinadas com as
respostas de todas as outras pessoas que responderem ao mesmo questionirio ¢ nunca serio reveladas
mdividualmente. Em especial, remos perguntar sobre suas atividades sexuais que incluam sexo vaginal e
ou sexo anal. Por favor, ao responder a estas questdes seja o mas smeero (a) possivel.

1. Com quantas pessoas vocé manteve relaciio sexual nos 12 meses antecedentes a sua doacfio?

97 Nilo sel
98 Recusoane a responder
99 Niio s aplica

Se 1 e igual 0, entdo pule para Instrucdo anterior HI.

Agora vamos fazer perguntas especificas sobre estes parceiros. Se voeé teve mais de cinco parceinos nos
12 méses que antecederam a sua wltima doagiio de sangue, vool 50 serd indagado sobre os cmeo parceros
ou contatos mais recentes. Por favor, comege pelo parceiro ou contato mais recente ¢ entio volte no
tempo. Ao responder estas questdes tenha em mente gue as perguntas referenrse sempre as relages
sexuals que vocd teve ANTES da sua altima doagiio de sangue e nfio aos parceiros sexuais que vood teve
DEPOIS da sua altima doagfio de sangue.

(G2, Qual é o sexo de sen(ua) Parceiro{a) 17
Masculing

Femining

Mo sei

Recuso-me a responder

WO o0 =l bd e

Nio se aplica
G3. Qualé a idade de seu (ua) parceire (a) 17

97 Niio sei
o8 Recuso-me a responder
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4. Que tipo de parceiro 1, ele{a) €7 (Escolha wma)

B PR ]

B0 =3 On Lm

Andnima, ndo o (a) conhecia, encontrou apenas para ter relaphes sexuais e nio pretende reencontra-lo (a)
OULTA VEE,

Uma vez, ji o (a) conhecia, porém teve relaglio sexual apenas uma ves,

Conhecido (2], teve relagies sexuais mais de uma ver, pordn nio regularments.

Armipo (a), al guém com quem vooé sl Fequentemente, mantém relagies sexuais mas de uma vez, porém
niio regularmente.

Parceiro (a) principal ou esposo (a), seu (sua) parceiro principal.

Profissional do sexo, alguém com quem vocé tem relagbes sexuais em troca de dinheiro ou outros bens,
Mo sei

Recuso-me a responder

5. Qual é a cor de seu {ua) parceiro (a) 1? {Escolha uma)

SO -l bm e e el e

Branca

Mepgra

Amarela ou Asidtica
Mulato

Indi gena

Wi s

Requso-me a responder

G, Seu parceiro (a) 1 é usudrio de drogas injetiaveis? (Escolha uma)

0
1
7
b

Nio

Sim

Mo sei

Remuso-me a responder

Se G2 e igual 2 ou G2 e igual 4, erade pule para 8.

G7.  Seu parceiro 1 € um homem que faz sexo com outro homem ? (Escolha uma)

1]
1
7
f

Nio

Sim

Mo sei

Remuso-me a responder

G, Qual é a situaciio de seu (ua) parceiro (a) 1 em relacio ao HIV? (Escolha uma)

= R

Positive
Mepativo
Desconhecido
Wi s

Remuso-me a responder
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9. Onde vocé conheceu seu parceiro (a) 17 (Escolha uma)

01 Bar, Café, Boate, Restaurante, Academia de gindstica, Atividades esportivas.
02 Casas de Encontros, Saunas

03 Rua, Pamgue, Biblioteca, Transporte pdblico.

04 Festas, Clubes, Atividades politicas, Igreja.

05 Internet

06 Servicos de encontros, Anlincios de jornal.

07 Camaval

08 Outra forma

1] Trabalhao

98 Recuso-me a responder

Se 9 ndo e igual a 8, entdo pule para Instrucdo anterior GI 1.

10,  Especifigue como conheceu seu (ua) parceiro (a) 1:

Se Bl e igual 1 e G2 eigual 1, entdo pule para GI5.

Se Bl e igual 1 e G2 eigual 2, entdo pule para G11,

Se Bl e igual 2 ¢ G2 eigual 1, entdo pule para G11,

Se Bl e igual 2 ¢ G2 eigual 2, entde pule para Instrucdo anterior 19,

G11. Quantas vezres vocé manteve relagio sexual com penetraciio vaginal com o (a) parceiro (a) 1 nos
ultimos 12 meses? (Escolha uma)

Menhuma

1 aldvesss

42 10 vezes

mais que 10 venss

Mo sei

Recuso-me a responder

Se GIT eigual 0, entdo pude para GI3.

312, Idas vezes que vocé manteve relagio sexual com penetragio vaginal, qual a frequéncia, ou quantas
vezes vool usou camisinha/preservative? (Escolha uma)

o Munca

Alpumas vezes

Todas as venss

Mo sei

Recuso-me a responder
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(13, Quantas vezes vocé fez sexo anal com o (a) parceiro (a) 1 nos dltimos 12 meses? (Escolha uma)

nenhumna

1 a3veres

4 a 10 veres

mais que 10 vewes,
o Miio sei

Recuso-me a responder

Se G173 eigual 0, entdo pule para Ingrucde anterior GI19,

314, IDas vezes que voceé fez sexo anal, qual a frequéncia ou quantas vezes vocé usou
camisinha/preservative? (Escolha uma)

Munca

o Algumas veses

Todas as veres,
Mo sei

RBecusorme a responder

Pule para Instrucdo anterior G 19,

G15. Quantas vezes vocé fez sexo anal, na qual VOCE colocou o seu pénis no iinus do seu parceiro 1, nos

nltimos 12 meses?{relaciio sexual ativa). (Escolha uma)

nenh umna

1 a3 veres

. 42 10 vezes

mais que 10 vesses,
Mo sei

Recuso-me a responder

Ke GI5 eigual 0, entdo pule para GI7,

Gl6. Das vezes que vocé fez sexo analna qual VOCE colocou o seu pénis no dnus do seu parceiro, qual a

frequéncia ou quantas vezes vocé usou camisinha/preservative? (Escolha uma)

Munca

. Algumas veres,

Todas as veres,
Mo sei

Recuso-me a responder

Se G16 eigual 0, entdo pule para GI7.
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17, Quantas vezes vocé fez sexo anal, na qual o seu parceiro 1 colocou o pénis DELE no seu inus, nos
iltimos 12 meses? (relaciio sexual passiva). (Escolha uma)
nenh wma

I a3 wveres,

4a 10 veses,

mais que 10 veees.

Mo s

Recuso-me a responder

Se G17 eigual 0, entde pule para Ingrucdo anterior G19,

(1%, Das vezes que vocé fez sexo anal, na qual o seu parceiro colocou o pénis DELE no seu fnus, quantas
vezes ELE usou camisinha/preservative? (Escolha uma)

Munca

Algumas vesses,

Toddas as vezes,

Mo s

o Recuso-me a responder
Se 18 eigual 0, entde pule para Ingrucdo amerior G19,
Se 1 ¢ igual 1, entdo pule para Instrucde anterior H1.

As proxmmas perguntas se referem as relagdes sexuais que voed manteve com o seu segundo parceiro, nos
12 méses anteriores a sua ultima doacfio de sangue.
As perguntas da Matriz Social (G1 a G 17) se repetiam 5 vezes, e se referem aos (as)

ultimos (as) 5 parceiros (as) que o (a) doador (a) teve contato sexual nos ultimos 12

meses.
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Secio H-USO DE ALCOOL ¢ DROGAS

Agora nds fremos fazer perguntas relativas ao uso de dleool e drogas. Alguns tipos de uso de dleool e
drogas podem ser relacionados ao risco de infeciio por HIV/AIDS. Mais uma vez, as perguntas seguintes
tém a intengdo de nos ajudar a determinar como melhorar a seguranca do sangue doado.  Pedimos que as
responda o mais smeeramente possivel. As respostas sio andnimas. Suas respostas serfio enviadas junto
com todas as respostas de doadores que responderem este questiondrio.
H1. Com qual freqiiéncia vocé bebe cerveja, vinho, licor, ou drinks? (Escolha uma)

Nunca Pule para H?

I- 3 vees por més on mencs

I -2 wesss por semana

0
1
2
3 3 -6 vesss por semana
4 Todo dia

Niioy 81

=]

Requso-me a responder
H2.  Em média, quanto vocé bebe nos dias em que vocé bebe? Nimero de doses

9497 Nilo se1
998 Recuso-me a responder

H3.  Vocé ja uson qualquer droga ilegal ndo injetivel (drogas que se cheira,fuma ou sio oralmente
administradas), por exemplo: maconha (também chamada: erva, ou beque), haxixe, cocaina (
também chamada: farinha ou paé), crack (também chamad a: pedra), metanfetaminas (também
chamada: bola, bolinha ou rebite), ecstasy (também chamada: bolinha on "e"), cogumelos, e LSD
(também chamada: doce) ? {Escolha uma)

1] Niio Pule para H6
1 Sim

7 Mio sei

B Remuso-me a responder

H4.  Qual foi o grimeire ano que vocé usou droga niio injetavel?

o ama
2007 Nio sei (Ano)
2008 Recuso-me a responder (Ano)
H5.  Qual foi o Qltimo ano que vocé usou droga ndo injetavel?
o ama
2007 Nio sei (Ano)
2008 Recuso-me a responder (Ano)

121



HIV case control version 26 Nowv2(07 Sepan H-USO DE ALCOOL ¢ DROGAS

Heé.

HT.

HE.

Ho9.

H10.

HI1.

Se voce fumou ou cheirou drogas ilegais, vocé compartilhou cachimbos ou canudos com outra pessoa?
(Escolha uma)

Sempre

1

2 Algumas veres

3 Munia

7 Mo s

B Remiso-me a responder

Vocé ja usou drogas injetaveis (exemplos incluem heroina, cocaina e anfetaminas)? (Escolha wma)

1} Mo Pule para Instrucdo anterior 11
1 Sim

7 Nio sl

B Remiso-me a responder

Quando foi o primeire ano que vocé usou droga injetavel?

o aaaa
2007 Mo sei (Ano)
2008 Recuso-me a responder (Ano)

Quando foi o Qlimo ano que vocé uson droga injetdavel?

o annn
2007 Nio sei (Ano)
2093 Recuso-me a responder (Ano)

anabolizantes, horménios? (Escolha uma)

1} Nie Pule para Instrucdo anterior 11
1 Sim

7 Niio sei

B Remiso-me a respondar

Alguma vez, vocé compartilhon agulhas ou seringas com outra pessoa para injetar qualquer
substincia sem receita médica, incliindo vitaminas, anabolizantes, horminios? (Escolha uma)
1] Niio

1 Sim

7 Mio sl

] Remiso-me a responder
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Secdio 1 - HISTORICO MEDICO

Segdo I- HISTORICO MEDICO

Nas proximas questdes nds iremos perguntar sobre algum tratamento médico que voeé pode ter tido.

I1. Vocé ja recebeu transfusio de sangue? (Escolha uma)

1] Mo Pule para 15
1 Sim

7 Mo sei

B Remuso-me a responder

[2.  Quantas transfusdes vocé ja recebeu?

97

13, Qual foi o primeiro ano que vocé receben uma transfusdoe?
9097
9098

4. Quando foi o QIHmo gno que vocé receben uma transfusio?
9997
9908

Wi sei

Recuso-me a responder

Nio sel

Recuso-me a responder

Mio el

Recuso-me a responder

I5. VocE ja passoun por uma cirurgia médica de grande ou pequeno porte, extracio.obturacio de dente ou

tratamento de canal? (Escolha uma)

1] Wi Pule para I7
1 Sim

7 Mo sei

B Requso-me a responder

I6.  Considerando a data da sua altima doacfio de sangue e voltando 12 meses atris.vocé passou por uma
cirurgia médica de grande ou pequeno porte, extracio,obturacio de dente ou tratamento de canal?

(Escolha uma)

L] Mo

1 Sim

7 Mo sei

8 Remuso-me a responder

I7. Vocé ja fez endoscopia (procedimento médico que introduz um tubo flexivel através da sua garganta
para observar seu sistema digestivo) ou colonoscopia (procedimento médico que usa um tubo flexivel

para obhservar seu intestino)? (Escolha uma)

o Nio Pule para Instrucdo anterior J1
1 Sim
7 Mio sei

8 Remuso-me a responder
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I8,

Segdo [- HISTORICO MEDICO

Considerando a data da sua dltima doagfo de sangue e voltando 12 meses atras.vocé fez endoscopia
{procedimente médice que introduz um tubo flexivel através da sua garganta para observar seu

sistema digestive) ou colonoscopia (procedimento médico que usa um tubo flexivel para observar sen
intesting)? (Escolha uma)

]
1

7

Nio
Sim
Nio sei

Remuso-me a responder
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Secio J- - OUTROS FATORES DE RISCO POTENCIAILS

MNas proximas questies nds iremos focar nos aspectos mais gerais do risco.

J1.  Vocé ja passou trés noites ou mais em uma cela, prisio ou penitenciaria? (Escolha uma)
Wiio

Sim

Mo s

- R N ]

Reuso-me a responder
J2. Vocéja fez tratamento com acupuntura? (Escolha uma)
0 MNio Pule para J5
1 Sim
7 Wi sei
8 Reuso-me a responder
J3.  Quantas vezes vocé participou de sessies de acupuntura? {Escolha uma)

1 vez

2 a5veres

5 ou mais veres
Mo s

= A

Recuso-me a responder
J4.  Considerando a data da sua dltima doagfo de sangue e voltando 12 meses atras, vocé participou de
sessbes de acupuntura? (Escolha uma)
0 Mo
1 Sim
7 Mo sei
8 Remuso-me a responder
15, Quantas tatuagens vocé tem no seu corpo? (Escolha uma)

Menhuma Pule para J8
1
2

0

1

2

3 ¥ ou mais
7 Mo sei

8 Reuso-me a responder

J6.  Considerando a data da sua altima doagfo de sangue e voltando 12 meses atras, vocé fez uma nova

tatuagem ou refez alguma antiga? (Escolha uma)
0 MNio Pule para J8
1 Sim

7 Wi sei

8

Reuso-me a responder
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I7.

I8,

19,

J10.

I

Onde vocé fez a sua mais recente tatuagem? (Escolha uma)
Alelid de ttuagem

Ma sua casa, na casa de amipn, ou em fstas raves

Ma prisio

Outros

Mo sei

D0 =i e el el e

Remuso-me a responder
Quantas vezes vocé jd colocou piercing na orelha ou em alguma parte do sen corpo? (Escolha uma)

nerhum piercing Pule para J11
1
2

3 ou mais
Mo sei

00 =i e b e D

Remuso-me a responder

Considerando a data da sua dltima doacio de sangue e voltando 12 meses atras, vocé colocou algum
novo piercing no corpo ou na orelha? (Escolha uma)

o Hio Pule para J11

1 Sim

7 Mo se1

8 Remuso-me a responder

Onde vocé fez o seu piercing mais recente? (Escolha uma)
Farmdcia ou consul tirio médico

Atelid de tiuagem/piercing

Ma sua casa, na casa de amipn, ou em festas raves

Ma prisio

Outros

Mo sei

Remuso-me a responder

D0 =3 n e e b e

Vocé ja fez manicure ou pedicure em um salfio de beleza ou fez a barba em um barbeire? (Escolha
uma)

a Wi Pule para Ingrucde anterior J14
1 Smn

7 Mo sei

8 Remuso-me a responder
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2. Quantas vezes vocd ja fez manicure ou pedicure em um salfio de beleza ou fez a barba em um
barbeiro? (Escolha uma)

1 vex

2 aSveres

5 ou mais vesss

Mo sel

- s ]

Remso-me a responder
3. Considerando a data da sua dltima doacio de sangue e voltando 12 meses atréds, vocé fez manicure ou
pedicure em um salio de beleza ou fez a barba em um barbeiro? (Escolha uma)

Nio

0

1 Sim

7 Niio e

8 Remuso-me a responder
Agora, nos gostariamos de saber mais sobre qualquer cont ato pessoal que vocé tenha tido com pessoas que
tém AIDS ou sfio HIV positivos. Em cada pergunta, por favor melua somente membros de sua familia,
amigos pessoats ou conhecidos. (Se vood ¢ um profissional da sadde, por favor nfo melua pessoas que
vocd tenha tratado, nds perguntaremos sobre elas logo a seguir.)

14, Quantas pessoas vocé conheceu pessoalmente que tem AIDS, ou que morreram por causa da AIDS?

(Escolha uma)

0 nenhuma

1 1

2 2a4

3 5 ou mais

7 Mio sei

8 Remso-me a responder

15 Quantas pessoas vocé conheceu pessoalmente que nfo tem A 1DS, mas que ja tiveram resultado
positive para o exame de HIV, o virus que causa AIDS? (Escolha uma)

Menhuma

1

Zowd

5 ou mais

Mio sei

Remso-me a responder

- I T
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Seclo K- EXPOSICSES NO LOCAL DE TRABALHO

K1. Nasua profissio, vocé cuida de doentes ou teve contato com fluidos corpareos de doentes? (Escolha

uma)

1} Mo Pule para Instrucdo anterior L1
1 Sim

7 Mo sei

B Remuso-me a responder

K2.  Nasua profissio vocé ja teve uma picada de agulha (acidentalmente teve alguma picada de agulha ou
outro ohjeto pontiagudo utlizadoe para procedimento médico em pessoas). (Escolha uma)

1] Nio

1 Sim

7 Mo seil

B Remuso-me a responder

K3.  Vocé ja teve, alguma vez, respingos de sangue, fluidos orginicos (fezes, secrecdes, entre outras) dentro
de seus olhos, boca ou lesdo de pele aberta? (Escolha wma)

1] Nio

1 Sim

7 Mio sel

B Recuso-me a responder

Se A2 e igual 1, entdo pule para Fim do questionanio.
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Esta ¢ a parte final do questionario. Entendemos que pode ser dificil para vocé responder as estas questdes.
Novamente, gostariamos de lembrar que as respostas sdo anonimas ¢ rio ajudar a melhorar a seguranga

Secdo L- EXPOSICE0 E TRATAMENTO

do sangue no Brasil.

L1.

Obrigado por ceder o seu tempo respondendo a este questionario. Por favor avise ao seu entrevistador(a)
que vocé ja terminou. Se vocé tiver qualquer pergunta ou preocupagdo, por favor, fale com os assistentes

Vocé sabia do seuresultado do teste de HIV antes da sua doagdo de sangue? (Escolha uma)
0 Nio

1 Sim
7 Nio sei
8

Reauso-me a responder

Como vocé acha que pode ter sido infectado pelo virus do HIV?

Quando vocé acha que pode ter sido infectado pelo virus do HIV?

I SR mm/ aaaa
2097 Nio sei (Ano)
2098 Recuso-me a responder (Ano)

Vocé atualmente toma medicamento para HIV (coquetel)? (Escolha uma)

0 Nio

1 Sim

7 Nio sei

8 Recuso-me a responder
9 Nio se aplica

Vocé ja tomou no passado, medicamento para HIV (coquetel)? (Escolha uma)

0 Nio

1 Sim

7 Nio sei

8 Recuso-me a responder
9 Nio se aplica

desta pesquisa ou um enfermeiro (a). Vocé também pode contatar o médico do Banco de Sangue.

Segao - EXPOSICa0 E TRATAMENTO
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ANEXO C — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido do Estudo de caso-controle
de HIV — REDS-II

PROJETO “REDS: Estudo Multicéntrico Internacional em Doadores de Sangue®

TEEMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E FSCIARECIDO
HIV PosITIVOS

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVEE E ESCLARECIDO CONFORME AS DIRETRIZES DA RESOLUCAO
CNS 196/96 PARA SUB-FROJETO: “PREVALENCIA, INCIDENCIA, EPIDEMIOLOGIA E VARIANTES
MOLECTULARES DO VIRUS HIV EM DOADORES DE SANGUE N0 BRAsm ™

O estudo infitulade “Prevaléncia, incidéncia, epidemiologia e variantes moleculares do
virus HIV em doadores de sangue no Brasil” faz parte de um projeto multicénitico chamado
“REDS - Estudo Multicéntrico Intermacional em Deadores de Sangue”, sob a direcio geral da Dra
Ester Cerdeira Sabimo.a ser realizado na Fundagio Hemominas (Minas Gerais), Fundagfo Pro-Sangue
(Sd0 Paule) e Fundagic Hemope (Pemambucc), e na Fundaco HemoFio (Fio de Jamemwo) A
finalidade do REDS Intermacional € buscar importantes informagdes relativas a seguranca do sangue

quanto ao virus HIV e outras infecgdes no Brasil

O objetivo primeiro da pesquisa & avaliar todos os deadores HIV soropositives que tenham
side detectados nos quatro servigos de hemoterapia participantes e identificar fatores de misco
comportamentais para infecgio de HIV nos doadores brasileiros. O objetive segundo da pesquisa €
descobrr quantos deadores foram infectados por HIV recentements, e se eles foram mfectados por

cepas Tesistentes aos medicamentos usados no tratamento de AIDS.

Procedimentos: Caso vocé concorde em participar, sua particlpacio neste estudo tera as
seguintes etapas:

1 — Responder a um questionario em censultonio para investigaciio da presenca de fatores de
nsco para a mfeccdo pelo HIV. Este questionano tera questdes relacionadas as suas praficas sexuais,
sen conhecimento sobre HIV/ATDS e sobre as motivagdes que o levaram a doar sangue.

2 — Coleta de 10 ml de sangue da sua veia para realizar os seguintes testes: genotipagem do
vims HIV e teste de ELISA de 1° geragio. O teste genctipagem do HIV permutra determmar os sub-
tipos de HIV e a resisténcia dos virus aos medicamentos usados no tratamento da ATDS. Este resultado
seTa encaminhado a vocé, para que vocd possa mostrar ao seu médico. O teste de Elisa de 17 geracio
amuda a mdicar a porcentagem de pessoas que foram infectadas nos altimos § meses. O resultado deste
teste ndo tem implicagdes clinicas e a taxa de emo ao nivel mdividual € alta, por este motive o
resultado nfo sera enviado a vocé. As amostras serde guardadas para o caso de haver necessidade de

repetigio desses exames e deverdo ser emviadas ao Laboratomio Central do Projeto, localizado na

1



cidade de 580 Francisco, nos Estados Unidos. Estes exames nio fazem parte da rotina do banco de
sangue. Informamos ainda que as amostras poderdo ser utilizadas para o desenvolvimento de outros
estudos em epidemiologia de doadores de sangue.

3 — O projeto pagara o valor de RS 12,00 para compensar o valor gasto com transporte até o
centro de estudo.

1 — Existe um pequeno risco na coleta de sangue como a formagio de um hematoma e dor. A
coleta de sangue sera feita por profissional tremado. O Banco de Sangue lhe dara a mesma assisténcia
dada aos doadores de sangue caso isto ocorma com voce.

2 — Existe uma pequena chance de suas informacdes pessoais nio serem mantidas em sigilo.
Mo entante nosso esforco sera de manter os resultados deste estude confidencial Tanto o questiondrio
quante as amostras, serdo wentificados por mimeros codigo e ndo por sen nome.

Beneficios:

Vocé ndo é cbrigado a participar deste estude e a qualquer momento vocé podera tirar a
sua permissdc de participacio. O beneficio pessoal de participar do estudo € ter o teste de
genotipagem realizado, além disso, vocé contribuira para o melhor entendimento da epidemia do virus
HIV no nosso pais.

Esclarecimentos:

Vocé tem garantia de qualsquer esclarecimentos, pelos pesquisadores responsaveis,
antes e durante o curso da pesquisa.

Consentimento:

____ Sim, eu permito que minha amostra seja enviada aos EUA para anilise.

___ Sim, eu permitc que minha amostra seja guardada para possivel utilizagio em outros

estudos, se aprovado pela Comissio de Etica.

DECLARD QUE Ul E ENTENDI TODAS AS INFORMAGOES E CONCORDO MNA MINHA
FARTICIPAGAD MA PESQUISA ACIMA. TENHO LIBERDADE DE RETIRAR O MEU CONSENTIMENTO EM
QUALQUER FASE DA FESQUISA, CASO NAO QUEIRA CONTIMUAR PARTICIPANDO DA MESMA, SEM
FPREJUIZO ALGUM PERANTE A FUNDAGAD PRO-SANGUE.

Nome do participante:

Assinatura

Data:

Pesquisador
Telefone para contato com o pesquisador:
Dira. Ester Cerdeira Sabino: (11) 3061 5544 R 380

[
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PROJETO “REDS: EsTUDO MULTICENTRICO INTERNACTIONAL EM DNOADORES DE SANGUE"

CONSENTIMENTO PARA PESQTISA
CONTROLES NEGATIVOS

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECTIDO CONFORME AS DIRETRIZES
DA BEESOLUCAO CNS 196/96 PARA SUB-FROJETO: “PREVALENCIA, INCIDENCTA,
EPIDEMIOLOGIA E VARTANTES MOLECULARES DO VIRUS HIV EM DOADORES DE
SANGUE NO BRASIL™

O estudo mfitulade “Prevaléncia, incidéncia, epidemiologia e variantes moleculares do
virus HIV em doadores de sangue no Brasil®, que faz parte de um projeto multicéntrico chamade
“FEDS - Estudo Multicéntrico Internacional em Doadores de Sangue”™ sob a diregio geral da Dra.
Ester Cerdemra Sabmo, a ser realizado na Fundacio Hemominas (Minas Gerais), Fundagio Pro-Sangune
(380 Paulo), Fundagie Hemope (Pemambucs), e Fundacfo HemoRio (Rio de Janeiro). A finalidade
do REDS Intemacional é buscar importantes informagées relativas & seguranga do sangue quante ac
vims HIV e outras infecodes no Brasil.

O objetive prmeiro da pesquisa & avaliar todos os doadores HIV soropositives que tenham
sido detectados nos quatro servigos de hemoterapia participantes e identificar fatores de risco
comportamentais para infeccio de HIV nos doadores brasileiros. O objetivo segundo da pesquisa €
descobrir quantos doadores foram mfectados por HIV recentemente, e se eles foram infectados por
cepas Iesistentes aos medicamentos usados no tratamento de AIDS.

Estudos come este precisam de doaderes HIV soronegative saudaveis que sirvam como
um grupo comparative. Estames convidande o (a) senhor (a) para participar porque seus

exames recentes feitos no banco de sangue foram NEGATIVOS para HIV.

Procedimentos: Caso vocé concorde em participar, sua participacio neste estudo tera as
seguintes etapas:

1 — Besponder a um questionario em consultorio para investigacio da presenca de fatores de
risco para a infecgdo pelo HIV. Este questiondrio terd questdes relacionadas as suas praticas sexmais,
sen conhecimento sobre HIV/AIDS e sobre as motivagdes que o levaram a doar sangue.

2 — O projeto pagard o valor de RS 12,00 para compensar o valor gasto com transporte até o
centro de estudo.
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1 — Existe uma pequena chance de suas informagdes pessoals nio serem mantidas em sigilo.
No entanto nosso esforge sera de manter os resultados deste estudo confidencial Tante o questiondrio
quanto s amostras, serdo identificados por mimeros codigo e ndo por seu nome.

Beneficios:

Vocé ndo & obrizado a participar deste estudo e a qualgquer momente vocg podera tmar a sua
permussde de participacdo. Nac ha beneficie pessoal na sua participagdo neste estudo. mas o (a)
senhor (3) contribuiri para o melhor entendimento da epidemia do vimus HIV e para melhorar a
seguranga quanto ao sangue deado em nosse pais.

Esclarecimentos:

Vocé tem garantia de quaisquer esclarecimentos, pelos pesquisaderes responsaveis, antes e
durante o curso da pesquisa.

Consentimento:

DECLARO QUE LI E ENTENDI TODAS AS INFORMAGOES E CONCORDO MA MINHA PARTICIPACED MA
PESQUISA ACIMA. TENHC LIBERDADE DE RETIRAR O MEU CONSENTIMENTO EM QUALQUER FASE
DA PESQUISA, CASC MAC QUEIRA CONTINUAR PARTICIPAMDO DA MESMA, SEM PREJUIZO ALGUM
PERANTE A FUNDAGAQ PRO-SAMGUE,

Nome do participante:

Assimatura

Diata:

Pesquisador
Telefone para contato com o pesgquisador:
Dra. Ester Cerdeira Sabino: (11) 3061 5544 R 3580
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ANEXO D - Artigo publicado na Transfusion, intitulado “Social and behavioral
characteristics of male blood donors and their sexual partners: an
analysis to define risk subsets”

DONOR INFECTIOUS DISEASE TESTING

Social and behavioral characteristics of male blood donors and
their sexual partners: an analysis to define risk subsets

Tassila Salomon ®,"* Isabel Gomes,” Mina Cintho Ozahata,’ Carlos Henrigue Valente Moreira,®
Claudia Di Lorenzo Oliveira,® Thelma T. Gong‘alezf Maria Esther Duarte,” Carolina Miranda, i
Anna Bdrbara Carneiro Proietti," Ester Sabino,” Cesar de Almeida Neto,”'®* and Brian Custer,”
For the NHLBI Retrovirus Epidemiology Donor Study-1I (REDS-II), International Component

BACKGROUND: Men who have sex with men in Brazil
are deferred from donation for 1 year since their last
sexual contact. Legal proceedings In front of the
Brazilian Supreme Court could compe! blood collection
agencies 1o discontinue use of sexual onentation
questions.

METHODS: Data from male participants In a completed
HIV risk factor case-control study were used to evaluate
whether it is possible to differentiate donors at lower and
higher risk for HIV using two analytical approaches:
latent class and random forest analyses.

RESULTS: Male blood donors were divided into three
distinct risk profile classes. Class 1 includes donors who
are heterosexual (96.4%), are HIV negative (88.7%),
have a main partner (99.4%), and practice unprotected
sex (77.8%). Class 2 includes donors who are men who
have sex with men /bisexuals’ (100.0%:), are HIV positive
(97.4%:), and were not aware of their sexual partners'
HIV status (80.3%). Class 3 includes donors who are
heterosexual (84.1%), practice unprotected vaginal/anal
heterosexual sex (66.8% vs. 40.9%), and were both HIV
positive and HIV negative (49.5% vs. 50.5%). We aiso
found that asking donors about their partner(s)' HIV
serostatus could replace asking about donors’ sexual
onentation and types of partners with relatively minor
shifts in sensitvity (0.76 vs. 0.58), specficity (0.89

vs. 0.84), and positive predictive value (0.85 vs. 0.88).
CONCLUSION: Sexual onentation questions on the
donor questionnaire could be replaced without great loss in
the sensitivity, specificity, and positive predictive value.
Social and sexual behaviors of donors and thelr partners
are proxes for HIV nsk and can help to develop modified
questions that wil need controlled tials 1o be vakdated.
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egulations governing blood donation and rransfusion
In Brazil are very similar to those in the United
States and Europe, and internatonally accepted
procedures and guidelines are used as reference in
the development of Brazilian rules and practice guidelines.
However, the risk of HIV ransmission by blood wransfusion

ABBREVIATIONS: ACASI « audio computer-assisted structured
interview; IVDU « intravenous drug user; LCA « latent dass
analysis; MSM « men who have sex with men; PPVs « positive
predictive values.
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persisis in Brazl and remains higher than in dve United Sates
and most European eountries.”

As In Australia, Canada, the United States, and several
European countries, the Brazilian Ministry of Health changed
the regulaton for permanent deferral from donaton for men
who have sex with men (MSM] 1o a 1-year deferral since thelr
last sesoual contact.™ In the United Kingdom, MSM donation
defierral 5 now 3 months afier the last seosal contact. Coun-
tervalling o the easing of policies, Spain is considering chang-
ing their M5 nondeferral policy o a temporary defereal
based on individual risk assessments due to the potential risk
In Brazil, there are proceedings in front of the Supreme Cowrt
at this tme that would compel all blood collectors in
the country 10 change some predonation interdew criteria,
including not allowing blood centers to ask donors whether
thedr sexual parmers are the same or opposite sex or inguirng
about other aspects of the donors' sexual parmers. There are
no available data o understand what possible alternative
questions would be appropriate 1o reduce the risk of donation
by people at high risk for infection.

HIV/AIDS i a global epidemic that s dynamic and
changing, so the rsk is not evenly distributed, varying by
risk profile.*” While the routes of HIV infection acquisition
are known, the contextual factors, such as how and where
people meer their sexual parmers, sexual amides, and the
imipact of the numbers and different vpes of parmers, are
less well known. Several studies of risk factors for HIV infec-
don conducted in the Brazilian population report sexusal
ransmission as the main cause of cases of HIV/AIDS, with
mast cases atiributed o unprotected sex between MSAL
However, there are also other routes of acquisition observed
in Brazil, including inravenous drug use and unprotected
heterosesxual sex” Risk factor studies in blood donors have
shown that MSM remains the strongest determinant of HIV
staius among HIV-positive blood donors."™

We analyzed data from an HIV behavioral risk factor
case-control siudy from the Retrovirus Epidemiology Domor
Study-11 (REDS-11) to assess whether it is possible to identify
high-risk hehaviors among HIV-positive donoss and thelr
partmers amnd o assess aliemative questions that could pre-
dict if a blood donor is at risk of being HIV positive, regard-
less of sesaeal orientation. Our study sought 0 assess
whether surrogate sk behavior questons can predicy if a
blood donor s likely o be HIV positdve or negative. Addi-
donally, the social and sexnal behavior of hlood donoss and
their partners were also evaluated o better understand risk
behaviors for HIV infection.

MATERIALS AND METHODS

Study description and sites

The REDS-11 HIV case-control study was conducted from April
09 o March 2011 in four large Braziian blood centers:
Fundacao Pri-Sangue in 580 Paulo, Fundacio Hemominas in

DOMOR'S SOCIOBEHAVIORAL CHARACTERISTICS

Bedo Horizonte, Fundagio Hemorlo in Rio de Janeiro, and
Fundacio Hemope in Recife. More details abour the orgisal
study design and methods for pamicipant selection, testng,
and interview procedures can be found in previously published
papers.” " Together, there are neardy 600,000 blood donations,
or 15% of all blood donatons in Brazil, given to these four
blood centers per year. These four Brazilian hemocenters have
a wide geographic disributon, are diverse in the socloeco-
nombe characteristics of the donor base, and are located in
reghons with high rates of HIV. In 2016, 44% of the new HIV
Infections of the country ocourred in these regions."In this
analysis, we focused on the risk behavior questionnaire
responses for males because of 1) differences in behavior
between males and females observed in previous analyses, 2)
the fact that the majority of blood donors are male ar these
blood centers sites, and 3) the focus of the donor eligibiling
debate in Brazil being on male donors.

Analysis overview

A cross-sectional latent class analysis (LCA) was used to
bdentify paterns of behavior based on the participants” as
well as their sexual parmers” characteristics. LCA was per-
formed o identify latent population subgroups defined by
distinct behavior pamerns on multiple rsk factors. In this
analysis, LCA provides a mulddimensional description of
how risk faciors may work ogether to increase or decrease
the likelihood of acquiring HIV, using methods similar o
those repored in other LCAs"' Random forest classifiers
are an inmitve and interpretable method for data classifica-
tion."* The penerated algorithm enables the estimation of
each vartable's contributon o classification performance by
permutation. The random forest analysis was used o define
which questions could better predict if a blood donor has
higher or lower risk of being HIV positive.

HIV case—control study

Questionnaire and measures

In the original case-control smudy, the dsk behavior question-
nalre was implemented using an awdio computer-assisted
sructured interview (ACAS]) conducted in a private setdng.
ACASEHwas closen to maximize reporing of potentially stigma-
tizing behaviors™ In the LCA and declsion ree analyses, we
included sesual orentation based on the behavior repored
during the past 12 months. Donors were defined as heteroses-
ual if the partcipant did not repost any same-sex parner,
BEM Disexual if the parddpant reported having had an least
one same-sex partner, or if te donor self-declared MSM or
bisexual. The number of sexual parmers in the past
12 months was grouped as 060 1, 2 1o 5, or 6 or more. For the
analysis, responses of “do not know” and flem response
refusals were considered as missing. Partcipant demo-
graphics included age in years, educatbon, and marital stams.
Variahles that identified the blood center (Fundacio Prd-
Sangue, Hemominas, Hemorio, and Hemope) and the HIV
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status of the blood donors were included. HIV-positve blood
donors were tested by two enzyme iImmunoassays and con-

TABLE 1. Descriptive analysis for the 838 male blood
donors from four Bndnli.'lbloodeomﬁom
to

firmed by western blot, and the HIV-negative blood d
were negative for all the sc ing serologic markers for infec-
dous diseases applied by the blood centers, including hepau-
ts C virus, hepatitis C virus, human T-lymphotropic virus-
1/2, syphilis, and Trypanasoma cruzi.

Sexual matrix
The characteristics of the sexual partners were assessed as
binary (yes/no) resy for respondent’s self-report on up

to five sexual partners in the year before donation. Ques-
tons captured age disparity in sexual partnerships of 210
years for 21 parmers, type of parners (main parmer, friend,
acquaintance, one time, anonymous, sex worker), Intrave-
nous drug user (IVDU, if donor was an ever IVDU or had a
parmer who was an ever IVDU), MSM parmer, and if the
respondent knew the HIV status of his parners. We also
evaluated the venues where each respondent met his part-
ners. In additon, we asked about unprotected vaginal or
anal intercourse. Response categories are NOT mutually
exclusive, since any blood donor who had more than one

Vaiid Frequency

parmer may have had different sexual behaviors or p
with different characteristics.

Statistical analysis

Latent class analysis

We rested models with two 1o four latent classes. The results
are presented with the distribution of respondent and par-
ner characteristics according to the dasses obtained by the
best-fit model. The analysis was performed using computer
software (poLCA package'® of R software version 3.4.3) and
a significance level of 5% was used.

Random forest
In this analysis, variable importance was calculated follow-
Ing the ¢ ton of a random forest with variables listed
in Table 1. Addidonally, random forests were generated by
ving variables, and accuracles, sensitvities, specificities,
positive predictive values (PPVs) were compared. A subsetting
of the HIV-negative subjects was used to balance class size
and avoid classification bias.**

Ethical considerations

The case-control study was reviewed and approved by ethical
committees In Brazil and institutional review boards In the
United States. Specific approval for this secondary data analy-
sis was not obtained because the data set was deidentified.

RESULTS

The REDS-II Brazil HIV case-control study population includes
838 male respondents whose data were used in this analysis.
Descriptive statistics for all of the 838 male donors, induding
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Characteristics n (n = B38) n (%)
Donor's characteristics
Age (y) 838 336+ 09
Educational level 833
Niteratenc. Elementary 86 (10.3)
scheoladult lteracy
Complete 596 (71.5)
highftechnician schoal
GraduaticnMDPhD 151 (18.1)
Marital status 838
Marmied'Living with 433 (51.7)
Unmasried 405 (48.3)
Sexual history 812
Heterosexusd 618 (76.1)
MSMEBsexual 194 (23.9)
Lifetime number of p <}
01 243 (25.0)
25 250 (29.8)
26 345 (41.2)
Center ID 838
Fundagio Pro-Sangue, Sio Paulo 242 (28.9)
Hemominas, Minas Gerais 158 (19.0)
Hemope, Pemambuco 175 (20.9)
Hemario, Rio de Janeiro 262 (31.3)
Ch ristics of the last five partners”
Partner’s age
Age disparity of 210 years 799 78 (9.8)
for 21 partners
Type of partner
Masin partner 799 539 (75.0)
Friend partner 799 133 (16.8)
Acguaintance pariner 799 132 (165)
One-time pariner 799 102 (12.8)
Anonymous partner 795 82 (10.3)
Sex worker partner 799 15(1.9)
Anonymous or sex 799 a3 (11.8)
Infravenous drug user (IVDU)"
VDU o pariner VDU 799 3139
Partner's MSM
Yes 798 104 (13.0)
Partner’s HIV status
Do not know partner’'s HIV status 799 286 (35.8)
HIV-positive pastner 799 32140
Venue where met their partners
Bar or camival 7488 160 (20.0)
Street, park, lbrary, 799 144 (18.0)
publc transportation
Scciabipolitical parses 799 239 (28.9)
in clubs oc church
Dating service 799 a7 (109)
({Internetinewspaper ads)
Some ather way or work 799 374 (46.8)
Unp p |
Urprotected vaginal sex 799 533 (68.7)
Urprotected heterosexual 797 217 (272)
anal sex

* Parner's characteristics were based on the criteria of having at
least one partner with such characienssc.
* IVDU was defined as lifetime i
sexual pariners of infravenous drug users.

drug users or liletime

the subset of 799 with ACASI questionnaire responses, are pro-
vided (Table 1). Respondents had a mean age of 336 years,
596 (71.5%) completed elementary school, 433 (51.7%) were
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1132 blocd donors enralled in the former REDSI Case- Conrol study

341 Cases - 30.1%)
12 EMA+1 WEH)

r L
54 fermales - 17.3% |

| 282 males - B2.7%

1

791 Contrali — 69.9%)
[N infections]

L]

|135:=m.|=-29.m

556 males - ML.3% |

H38 male blood dorars
Mat Not
nalyed T HIVs have no 275 HIV have 524 HIV- have 32 HIV- have no anahyoesd
argwers in the answers in the answers in the answers in the
sexual matrix seaal matrix seasd matric sexaual matrix
"
795 male participants with answers in
the sexual matrix B panticipants
- withowt
some data
[ 733 199,25 male: participants with valid answers to be anabyoed
. 1 .
Clags-1 Chass-2 Claecs-3
=455 A=117 n= 208
[59.0%) [14.8%) [26.2%)
Fig. 1. Flowch howing the 1l since the beginning of the former REDS-1 case-contral study until the selection of the mals

smmple for the analysis performied in the present study.

marded, and 666 [79.5%) reported heterosexnsal parmeships in
the past 12 months, and 90 (10.7%) reported having six or more
parmess in the past 12 months. OF the 799 subset donors,
793 answered the gquestions from the sexial marrix on thele
recent sexual parmers (Fig. 1) Abour 10% had at least one par-
ner with a 10 or more years' age difference. Most of blood
donors repored having a main parmer (75.0%). Four percent
reporied being an VDL or a sex panner of an IVDU. Thineen
percent repomed having at keast ome MSM parmer among the
last five parmers. More than one-third (35.8%) reponed that
they did not know abour thelr parner's HIV stams, and 4.0%
answered that they had at least one HIV-positive partmer in the
past 12 months, Thisty percent of the respondents disclosed
that they met their parmer(s) at social/political events, elubs, ar
church. More than nwo-thirds [66.7%) reported an unprotected
vaginal sexual encounter, and more than one-quarer (27.2%)
repored unpatected heterosexual anal sex with ar least one of
the last five parmess in the past 12 months.

Latent class analysis
There were no substantial differences berveen 3- or 4-class
madels, so based on parsimony we chose the 3-class model.

The demographic characteristics of blood donors according
o three classes are described [Table 2). Also, the last five
parmership characteristics are shown in Table 3. Class
I was the largest, with 59.0% of the sample having the prob-
ability of being in this cass and was represented by older
donors [median 357 £ 9.8 years), who were heterosexual
[96.4%) and marred (70.9%). The majority (B8.7%) of Class
I blood donors were HIV negative. Compared 1o the other
clagzes, (lass 2 was younger (ZB8 + 7.5) and unmarred
blood donors [77.8%), who reported having at least one
MEM parmership (100%), and two-thirds of the individuals
of this class (65.8%) had six or more sex panners in the past
12 months, HIV-positive donors make up 98% of this class.
Class 3 Is represented by primarily heterosesual individuals
[B4.1%), who reported six or more sssoual panners (44.7%),
and 33 [15.9%) donors who were MSM. Class 3 is almost
equally represented by HIV-positive (50.5%) and -negative
[49.5%) donors; however, the majority of HIV-positve
donors reported male-male sex (63.6%; data not shown in
tables). Table 3 shows a comparison of demographic char-
acteristics, use of illicit drugs, venues where parmers were
met, and sexual practices with thelr parmers among the
three classes. Donors from (lass 1 had a significanly higher
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Variable importance values
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Don't know partrers’ HIV status
Ancnymous padner

KMeet in the bar

Danors educational level

Oine tirve partner

Danor's marital statis

Mlain partner

WD or partner VDU

HIV positive partrer
Acquaintance partner

Meet in the Internet

Age disparity of ten years or more
Sex worker partrmer

Meaet partner at wark

Meet in the carnival

Meet in the Newspaper ads

Meet partner some other way
Meet in the meet house

Danors” center

Frieend partrer

Meet in a parties, dubs, political function or church
Meet in the street, park, library, public transpartation
Danor's age

Fig. 2. Rarwlom forest graphic showing the variable importance chart, inchuding all 828 HIV positive amnd negative male bood donor’s
answers for the sociodemographic and social matrix question, but removing the variables abowt *sexual orientation.”

chance of having a main sex pamner (99.4%) and to have
had at least one unprotected vaginal sex encounter (77.6%).
(dass 2 was characterized by those donors who reported
having had at beast one panner with 10 years or more differ-
ence in age (34.2%) and having had ar least one anonymous
of sex worker pariner [40.2%). About 80% of the individuals
in Class 2 disclosed that they did not know their partner(s)’
HIV status, while 17.1% had at least one knowm HIV-positive
parmer. Almost half of those in the Class 2 reported meeting
their parners in a bar or ar a camival [46.2%), and more
than two-thinds (36.8%) met pariners using an online dating
app or service (Internet/ads). Class 3 was defined by those
donors who had ar least one unprotected vaginal amd/os
anal heterpsexual intercourse encounter [66.8% and 40.9%,

respectively).

Random forest analysis

The random forest result showed that with all variables we
analyzed (lsted in Table 4), the sensitivity of these questons
would be 0.76, while the specificity would be 089, The PPV
of this set of questions to idemify HIV-positve donors during

2588 TRAMSFUSION Volume 5B, August 2019

the predonation interview s 0.85. When we removed the
questions about classification of panner tvpe (main, acquain-
tance, etc.) these values did not change. When we remaoved
questions abowt sexual orientadon, the values of sensidvity,
specificity, and PPV decreased (o 069, 0.84, and 0.78
respectively). When we removed both questions about part-
ner tvpe and sexual orientaton together, the sensitivicy
decreased (0067), but the specificity and PPV remained simi-
lar (0LB4 and 0.78, respectively). The most important questhon
to predict whether a donor ks HIV positve in all models is
knowing the HIV stanus of their sexual parnen(s), as we can
see in figure 2. When this question was removed, we found
the lowest sensitivity (DUSR)

DISCUSSION

We evaluated blood donors who tested positdve and nega-
tive for HIV in blood centers from four locations in Brazil
LCA revealed three dasses, with distinet levels of risk behaw-
jor. Two classes (1 and 2) with differing HIV stams were well
described with dissimilar behaviors, but Class 3, with mixed
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TABLE 2. Demographic characteristica, sexual hi . number of partners, and HIV status of 793 male blood donors
who answered all the social m questions, according to the three classes
Clas 1 Class 2 Class 3
Charactenstics n = 468 (50.0%) no= 117 {14.8%) n o= 208 [28.2%)
Age~ 357 9.8 BBExTE 321 =87
Center ID*
Fundacas Pro-Sargue, Sio Pauls 107 (22.8) 39 (32.3) 81 {8.5)
Hemaminas, Minas Garais 110 {Z3.5) 17 (14.5) 24 {11.5)
Hemape, Pemambuco 97 {20.7) a0 (25.6) 40{19.2)
Hamano, Ric de Jansin 1684 (32.9) 31 [285) 63 (30.3)
Educational level
literaledine. alemertary schackiadult iberacy 45 {28 & [5.1) 31 14.8)
Complate elementanghighsechnician school 338 (72.2) 75 (64.1) 152({73.1)
Gradualion/MIVPhD BE (18.2) 3E (0B 28 (12)
Marital stabus*
Mamiadiving with 32 (10.9) 26 (222) &1 (29.3)
Unmarried 136 (29.1) 91 (7T8) 147 {70.7)
Sexual orientation based on the reporied sex pariners in the past 12 months*
Helemosaxwsal 451 (96.4) - 176 (B4.1)
MEMBisaxual® 17 (38) 17 (10009 33 {15.9)
Mumber of partmers in the past 12 months®
(%] 142 (30.3) 11 (9.4) &2 {20.8)
24 166 (33.3) 20 [24.8) 53 [25.5)
=6 170 (36.3) 7T [65.8) 93 (44.7)
HIV status®
HIV negative 415 (B8.7) 328 103 {49.5)
HIV positive B3 {11.3) 114 (97 4) 106 (B0.5)

* Difference between classes (p < 0.08).

behaviors, had the same proporion of HIV posidves and
negatives. (lass 3 s predominantdy a group of heterosesual,
unmarried donors with muliple sesxual parmers, who are
having unprodected sex. Therefore, a closer look at this group
= needed, as almost half of these individuals are potentially
eligible hlood donors and can return for new donation. Some
characteristics of domors’ sexual parmers such as age, type of
parmer, and where donors met their parmers may directly
affect the risk of being HIV positive. Thus, an understanding
of respondent's sexual networks may be exaremely useful
Improve predonation intervews currently wsed 1o select eligi-
ble blood donors.

In Class 1, most donors reporied practicing unprotected
s Howewer, most also reporied having one maln panner,
explaining why donors in this class are HIV negative. Despite
unprotected sex representing a source of HIV risk in many con-
s, our study shows that this could be viewed as a protective
Bactor by virtue of its being an indicator of & lower numbes of
seal parmers in Class 1 members when compared 1o the
other classes. ™

Clazs 2 was defined by donors who did not ksow the HIV
status of thelr parmers. Previous sidies have shown that a kange
number of HIV-positive people, especially voung people, engage
In unprodected sex with casual parimers with undmown HIV
status." ™" The HIV status disclosure i sex parmers is very com-
plex and influenced by sex, anticipated supgsort, fear of rejection,
and socioculiural context such as stigma/rejection. ™ The lack of
support and fear of rejection are less lkely o occur in individuals
with main and steady panners, so probably the type and num-
ber of sexusal parmers also conrfbuted 1o the disdosure of HIV

starus, In some setrings, HIV-positive people are encowraged of
legally expected w dischose their HIV stams o thelr parmers as a
strategy to reduce HIV transmission ™= Currendy, this is not
the simation in Brazl. Nonetheless, more smdies are needed o
understand the influence of knowledge of HIV stanes on sexsal
parmerships amd what factors influence the dischosure of HIV
starus, Donoes in (lass 2 also repored having met telr parmers
through dating services (Internet)'ads) or in a bar/'carmival, being
the only dass in which the meeting venue cleardy defined the
class prafile. A recent stiudy polnted ourthar there are maore rsky
places than others for risk of sexually ransmined infection, and
some people gather at these <ies w find potential sexal part-
ners. As a cluster, many individuals at risk and who atend these
venues constiute the “risk envisonment” for HIV acquisition ™
This was evident in our stedy, even though it was not defined as
an objective of the original REDS-1I HIV case-control siudy.

The random forest analysis showed that the sensitviny
values would decrease minimally if direct questions about
sexual orientation of blood donors were removed from
predonation interviews. When we remove guestions about
seeal hissory and parmer’s type wogether but keep the parmer's
HIV unknown stames in the model, we achieve reasonable
values. The knowledge abour sesuwal parmer(s) HIV status
follosved by other questions were a strong predicior for donoss”
HIV stams. Marthemarical models shos that HIV stans disclo-
sure can direcily impact HIV ransmission sk and thar individ-
uals who disclosure their HIV stams are bess lkely o have
mudtiple sex parmers and more likely o use condoms -
Removal of questions about sexual orentation and ype of sex-
ual parners does mot entall significant bsses in sensitviny,

Wolume 53, Augus! 2018 TRANSFUSION Z588

139



TABLE 3. Demographic characteristics, drug use, venues and sexual practices with the sex partners® from 793 male
Hnu:pdmmrs who answered all the soclal matrix questions, according to the three classes
Class 1 Class 2 Class 3
Parners' characieristics® n o= 458 (52.0%) n=117 [14.8%) mo= 2008 (26.2%)
Partner's age

Age disparity af 10 years for 1 parfners 24 {5.1) 40 (34.2)' 12 (5.8)
Partner's type

Main padniar 485 {pa.a)’ &5 [55.8) 85 {31.2)

Friesnd partner 28{6.2) 41 (38) B1 (29.3)

Acquainiance partrer T{1.5) 45 (38.5) B0 {34.5)

One Sme partner 14{0.2) 36 (30.8) B3 {30.3)

1 af Sex worker pariner - A7 (40.2)' 46 [22.1)
Intravenocus drug user (IVDU)

VDU ar partner VDU 6 {1.3) 10 (8.5) 18 (T2)
Partner's MEM - 104 (B8.0)' -
Partner's HIV Status

Do nod know partner’s MV stahis 56 (12) o4 (B0.3)' 133 {B3.5)

HIV positive pariner's T{i.5) 20 (1T 4 {i.g)
Venuwe where met their pariners

Meat in the banrzamival 42 {00y 54 (48.2)' B3 (30.3)

Meed in the street, park, lBrary, public ransportation 850 {12.6) 34 (20.1) 49 {23.6)

Meat in a parties, dubs, political funclion or church 132 28.2) 27 (231) 79 (aay

Meat in the dale serdce (Inbemethewspaper ads) 5019 43 (368 34 [18.3)

Meet some other wayiwork 243 ({51.9) 43 (3E.8) B5 {40.5)
Unprotected sexual intercourse:

Unproiected vaginal sex 34 {TT.8Y 27 (23.1) ¥ (B6.8)

Unprolected heterosexual anal sex 114 {24.4) 17 [14.5) &5 (30.9)
* Pariners charscierisiics were based on the criteria of hawing al |sast one pariner with Such chamcleristic.

+ Varables that most clearty define the profile classes” profis.
+ VDU eriteria weare defined as ifeSme inavencus drug users or [HeSme sexual parnens of intravenous drug usens.

specificiny, and PPV of the models to predict whether donors are
HIV positive. However, if the question about HIV status of sexual
pariners was incuded as a eriterion for donor eligibility, the
number of deferrals for persons who do not know their sex part-
ner"s HIV stanes could potentally increase 1o an unacceptably
high proporton. A previous smudy seggests that exensive
questioning of ood donors about thedr seaal behador may
lead 1o the boss of exdsting donors who may find the process
invasive =

This smdy has some limitations. The original case-control
study included a convenlence sample of HIV cases and a prob-
ability sample of controls. The behaviors and characteristics of
the respondents may or may not reflect all HIV-positive and
infection-negative donors in Brazil. We condwcted this anaksis
for males only, and so the same gquestions may of may not be
capable of predicting HIV-infection risk in females. Because of
the context of HIV risk and sexual orentation, it was necessary
o focus just on male respondents 1o assess if tere are differ-
ences within male blood donors and 1o measure the impact of
the possible changes in the deferral policy for MSM in Bramil

In addition, we have generalized our findings for the partic-
pants from the four hlood centers in Brazil, assuming they are
representative of male donors throughout the country. Despite
these limitatons, this study represents one of few in the field
of sexal networks in blood donors and points our tear further
studies in this domain 1o guide changes in blood donations
selection are necessary.

We conclude thar LCA methods can assess the interaction
of multiple sk factors that place individuals ar different levels
of risk for acquiring seosally ransmined infections, including
HIV. This ype of assessment is not possible with regular
regression methods but shows that use of LCA can help o
improve clinical screening and blood donor selection. In our
study, HIV-positive blood donors have a homogeneous partermn
of behavior, with well-knmam high-risk behaviors. With the
exception of the Class 3 profile, with blood donors who are
engaged in mixed high- and low-risk behaviors, the siudy did
find compelling results for questions that coulbd reliably differ-
entiate between bower- and higher-risk blood donors, an unre-
solved challenge in donor selecton. A tendency emerging in

TABLE 4. Sensitivity, apecificity and positive/negative predictive values in random forest permutation, including all

B38 cases and controls male blood donor's answers for the sociodemographic and sexual matrix questions
Withou bype af ‘Without el ‘Without both pariner’s type ‘Without pariner's

Maasures/panmutal on All variables  parners vanables  onenfalion vanables  and sexual onentation vanables HIV status
Sansitivity o7 e 0ED 0EF .58
Specificity 0uag DBY 0uag .84 084
Pasitive predictive value 085 hAas oTe o.ma Lea
Megative predcive valus a2 a2 Ty o.M ar
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some countries, sudh as Spain, haly, and Portugal, is o select
blood domors based on individeal risk assessments that can
include parmers with unknown risk behaviors, new or multiple
panmners, and not o consider just if & seoual parmer s of the
same of opposite sec™ We do not know what the impact of
this approach would be in Brazlian blood services. Consder-
ing that blood donor selection in Brazl s perdformed via face-
w-face interview and based on epidemiologic data abouwt
well-known high-risk behaviors, we recognize that itwould not
be easy w change w other approaches o donor eligibiling
questioning. Hesearch to understand barriers to such change
wiuld need to be completed to ensure that the adequacy of the
blod supply would not be adversely affected. Nonetheless, we
conclude that direct or indirect questions about sesaal orlenita-
tom used in the selection of blood donors could be replaced by
an inguiry into the knowledge abour sesual parmer’s’ HIV sta-
s, Thus, while this smdy shows that changes o donor
questioning can differentiate berween higher- and bower-risk
domors, we believe it s premanure 1o move 1o new donor eligi-
bility questions in Brazl thar have not been studied 1o assess
domor comprehension and acceptabiling.
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Abstract and keywords

Abstract:

Objective: The Brazilian Ministry of Health established the regulation for deferral
from donation for men who have sex with men (MSM) to be a 1-year since last sexual
contact. Brazilian blood banks also have questions regarding the number of sexual
partners in the past 12 months before interviews. The aim of this study was to assess
the risk of being HIV positive in males according to number of partners and sex with
another male. Material and methods: We accessed the data from 838 male blood
donors enrolled for a former case-control study, conducted in four large Brazilian
blood centers. We estimated the association between number of partners and being
HIV positive, using the odds ratio through logistic regression, comparing 4 groups:
1) MSM with 0-1 pariner; 2) M3M with = one partner; 3) heterosexuals with 0-1
partner and 4) heterosexuals with = one pariner. Results: From the 838 male
donors, 772 were included. Comparing to heterosexuals with 0-1 pariners, MSM with
0-1 sexual partners showed OR=7.37 (3.9-14.2), MSM with = one pariner showed
QOR=78.01 (35.5-206.3), and heterosexuals with = one partner showed OR=3 57
(2.4-5.3). Discussion: Blood deferral policies are designated to protect recipient and
donors. In Brazil approximately from all deferred blood donors, 17% are due fo
higher risk behavior to acquire HIV that includes MSM in the past year. Conclusion:
The impact of other questions to probe the risk of HIV infect a hlood unit in the
window-period should be tested before any changing in the MSM palicy.

[249 words]

Key words: Blood donors; Blood transfusion; HIV; Men who have sex with

men



Manuscript

L=l IS I O T

Introduction

In the 1980s, the scieniific community was surprised by the appearance of an
acquired immunodeficiency disease that affect men who had sex with ancther man,
people from Haiti and hemophiliacs, named by CDC as Acquired Immunodeficiency
Syndrome. At that time there was no knowledge about this virus's pathogenesis or
epidemiclogy and blood banks in many countries implemented new blood donors’
deferral policies and confidential unit exclusion to try to improve blood safety. One
of the main policies fo prevent blood components from HIV contamination was fo
defer from men who have sex with men (MSM) from donating blood. However, the
implementation of this policy was very confroversy, and part of society, especially
the MSM community, believed the policy was discriminatory (1, 2).

The discovery of HIY and the development of laboratory tests for its identification
began to shed light on HIV transmissibility by blood transfusion and the risk of the
HIY for the blood supply (3). Approximately 15 years after the first policies for MSM
donor's deferral has been implemented in the blood banks, the Nucleic Acid Test
(NAT) has emerged, a test that has greatly increased the effectiveness of laboratory
testing of blood banks, but has also contributed to the complexity of policymaking.
However, the persistence of the window period, when HIV cannot be detected by
MAT, still raises concemns to drop the MSM donor deferral policies in many countries
with many variations on this policy (4). In Brazil, pariculary, the last HIV
transmission by blood transfusion, even screening the unit with HIV-NAT, was
published in 2013 (5). The more restrictive policy considers deferring men who have
had any sexual contact with another man throughout their lives. A litile less restrictive

is the deferral of any MSM activity after 1977 . Some countries allow MSM donations,
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considering a time-based deferral, deferring only those who have had contact within
a certain period of time, such as six months, one, five or 10 years. The least
restrictive approach is to establish specific policies for individual risk measurement,
regardless of sexual orientation.

In 2016, the Brazilian Ministry of Health established the regulation for deferral from
donation for MSM to be a 1-year since last sexual contact. At this time, there are
proceedings in front of the Brazilian Supreme Court that would compel all blood
collectors in the country to change some predonation interview criteria, including not
allowing blood centers to ask blood donors if they had male-to-male sexual coniact.
Mowadays, Brazilian blood banks also ask donors specific questions regarding the
number of sexual partners in the past 12 months during predonation interviews. The
criteria for the acceptable number of recent sexual partners at different Brazilian
blood centers are variable (6). We aimed fo assess the risk of being HIV positive in
male blood donors according to the number of sexual partners and whether their

sexual pariners are the same or opposite sex.

Methods

We accessed the data from 838 male blood donors enrolled for a case-control study
from REDS-I (Retrovirus Epidemiology Donors Study-Il) project, conducted in four
large Brazilian blood centers, from April 2009 to March 2011. We estimated the
univariate association between the risk factors and being HIV positive or negative,
using the odds ratio calculation through logistic regression in the R software,
comparing four groups: 1) Heferosexual with zero to one partner; 2) heterosexual

with more than one partner; 3) MSM with zero to one partner and 4) MSM with more
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Table 1: Univariate association between the risk factors and being HIV positive among 772 male blood donors in four

than one partner. The variable “number of pariners” took into account the disclosed
behavior in the past 12 previous months which preceded the interview. And the MSM
criteria considered if the blood donor reported o had at least one male partner in
life.

Results

From the 838 male donors, 772 answered all the questions about sexual partners
and were included in this analysis. Compared to heterosexuals with zero to one
sexual partners, MSM with the same number of sexual pariner showed an OR=7 .37
(3.9-14.2), MSM with more than one partner showed OR=78.01 (35.5-206.3), and

heterosexuals with more than one partner showed OR=3.57 (2.4-5.3).

large Brazilian blood centers, reporting OR and Cl, with p value

Total HIV+ FPrevalence OR (C) P wvalue
Total of men who answered the questions 772 259 0.2z
MSM 138 113 0.82
Heterossexual 0 - 1 partner 486 73 0.18 1
Heterosexual > 1 partner 183 &7 040 3.57 (2.4-5.3) <0.01
MSM 0 - 1 partner 45 28 052 7.37 (3.0-14.2)
MSM =1 partner 03 a7 0.4 7201 (25.5-208.3)

Discussion

HI'Y transmission trough transfusion can occur soon after acquisition of infection due
to the lack of sensitive of the assays during that period. Previous studies suggest
that residual risk is 10 times higher in Brazil than in US and Europe (7). Deferral of

the individuals at risk is the only tool available to avoid transmission during the
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window phase. In addition, it is a way of preventing and protecting blood supply from
other emerging pathogens, and allows actions before definitive risk evidence, so it
is considered a necessary approach to maintain blood safety (2). On the other hand,
there is resistance in altering policies even though the evidence is against those
criteria. The ease of changing these deferral policies is greatly influenced by the
consequences of the HIV effect in each country. The greater the impact of HIV
epidemics, the greater the fendency to maintain deferral policies, even if new
evidences have scienfific support against these policies(8). Because the blood
deferral policies are designated to protect recipient and donors, the policymaking
process should always consider the ethical and moral aspects in combination with
the scienfific evidence, and not taking account these factors as separated aspects.
In Brazil approximately 22% of all presenting donors are deferred from donating for
different reasons, of those deferred 17% are due to higher risk behavior to acquire
HIY that includes M3SM in the past year (9). Defining deferral crteria is not an easy
task. Countries such as Spain, Portugal and ltaly, have implemented policies based
on higher risk sexual behavior, not considering just the sex of donor's partners; these
may be referred {o as "gender-based” or "risk-based” deferral policies {10-13). High-
risk sexual activities may include sex with a new partner or with multiple partners.
The objective of this study was fo review the previous published data in order to
determine if the current policy could be relaxed to allow MSM to donate blood if they

referred a single partner in the past year.

Conclusion

148



LR S I T O

QOur data shows that MSM with more than one sex partner has a higher odds of being
HIY positive when compared to heterosexuals and confirm the importance of this
deferral criteria for the safety of the blood supply. In 2018, in response to civil rights
organizations the Brazilian Supreme court started to discuss whether it is legal to
defer donors based on sexual behavior.

Although the odds are lower for MSM with a single sexual partner, it is higher than
heterosexuals, suggesting that relaxing the current criteria is not appropriate and
needs 0 be more studied and discussed before changing. The impact of other
guestions to probe the risk of a blood units donated to be infected by HIV during

window-period should be tested before any changing in the MSM palicy.
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