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Marco Legal 
 

A Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990, estabelece, em seu art. 19-Q, que a incorporação, a exclusão ou a 

alteração de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituição ou alteração de protocolo clínico 

ou de diretriz terapêutica são atribuições do Ministério da Saúde (MS). Para cumprir essas atribuições, o MS é assessorado 

pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde (Conitec).  

A análise da Comissão deve ser baseada em evidências científicas sobre eficácia, acurácia, efetividade e segurança 

da tecnologia, bem como a avaliação econômica comparativa dos benefícios e dos custos em relação às tecnologias já 

incorporadas. A tecnologia em saúde deve estar registrada na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) e, no caso 

de medicamentos, ter o preço regulado pela Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED).  

Em seu art. 19-R, a legislação prevê que o processo administrativo deverá ser concluído em prazo não superior a 

180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogação por 90 (noventa) 

dias corridos, quando as circunstâncias exigirem.  

A Conitec é composta por Secretaria-Executiva e três comitês: Medicamentos, Produtos e Procedimentos e 

Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas. O Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, e o Anexo XVI da Portaria 

de Consolidação GM/MS nº 1, de 28 de setembro de 2017, regulamentam as competências, o funcionamento e o processo 

administrativo da Comissão. A gestão técnica e administrativa da Conitec é de responsabilidade da Secretaria-Executiva, 

que é exercida pelo Departamento de Gestão e Incorporação de Tecnologias em Saúde (DGITS/SCTIE/MS).  

Os Comitês são compostos por quinze membros, um representante de cada Secretaria do Ministério da Saúde – 

sendo presidido pelo representante da Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos em Saúde (SCTIE) 

– e um representante de cada uma das seguintes instituições: Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa, Agência 

Nacional de Saúde Suplementar - ANS, Conselho Nacional de Saúde - CNS, Conselho Nacional de Secretários de Saúde - 

CONASS, Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saúde – CONASEMS, Conselho Federal de Medicina – CFM, 

Associação Médica Brasileira – AMB e Núcleos de Avaliação de Tecnologias em Saúde – NATS, pertencente à Rede Brasileira 

de Avaliação de Tecnologias em Saúde- Rebrats.   

O Comitê de Produtos e Procedimentos é responsável por analisar: (a) equipamento, dispositivo médico, aparelho, 

material, artigo ou sistema de uso ou aplicação médica, odontológica ou laboratorial, destinado a prevenção, diagnóstico, 

tratamento, reabilitação ou anticoncepção e que não utiliza meios farmacológicos, imunológicos ou metabólicos para 

realizar sua principal função em seres humanos, mas que pode ser auxiliado por esses meios em suas funções; e (b) o 

detalhamento do método, do processo, da intervenção ou do ato clínico que será realizado no paciente por um profissional 

de saúde, com a finalidade de prevenção, diagnóstico, tratamento ou reabilitação na linha de cuidado do paciente.  
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Todas as recomendações emitidas pelos Comitês são submetidas à Consulta Pública (CP) pelo prazo de 20 (vinte) 

dias, exceto em casos de urgência quando o prazo poderá ser reduzido a 10 (dez) dias. As contribuições e sugestões da 

consulta pública são organizadas e avaliadas pelo Comitê responsável, que emite deliberação final. Em seguida o processo 

é enviado para decisão do Secretário de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos em Saúde, que pode solicitar 

a realização de audiência pública. A portaria decisória é publicada no Diário Oficial da União.  

   

Avaliação de Tecnologias em Saúde 
 

De acordo com o Decreto nº 11.358, de 2023, cabe ao Departamento de Gestão e Incorporação de Tecnologias em 

Saúde (DGITS) subsidiar a Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e Complexo da Saúde (SECTICS) no que diz respeito 

à alteração ou exclusão de tecnologias de saúde no SUS; acompanhar, subsidiar e dar suporte às atividades e demandas da 

Conitec; realizar a gestão e a análise técnica dos processos submetidos à Conitec; definir critérios para a incorporação 

tecnológica com base em evidências de eficácia, segurança, custo-efetividade e impacto orçamentário; articular as ações 

do Ministério da Saúde referentes à incorporação de novas tecnologias com os diversos setores, governamentais e não 

governamentais, relacionadas com as prioridades do SUS; dentre outras atribuições. 

O conceito de tecnologias em saúde abrange um conjunto de recursos que tem como finalidade a promoção da 

saúde, prevenção e tratamento de doenças, bem como a reabilitação das pessoas, incluindo medicamentos, produtos para 

a saúde, equipamentos, procedimentos e sistemas organizacionais e de suporte por meio dos quais a atenção e os cuidados 

com a saúde são prestados à população. 

A demanda de incorporação tecnologia em saúde a ser avaliada pela Conitec, de acordo com o artigo art. 15, § 1º 

do Decreto nº 7.646/2011, deve apresentar número e validade do registro da tecnologia em saúde na Anvisa; evidência 

científica que demonstre que a tecnologia pautada é, no mínimo, tão eficaz e segura quanto aquelas disponíveis no SUS 

para determinada indicação; estudo de avaliação econômica comparando a tecnologia pautada com as tecnologias em 

saúde disponibilizadas no SUS; e preço fixado pela Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED), no caso 

de medicamentos. 

Dessa forma, as demandas elegíveis para a avaliação pelo DGITS são aquelas que constam no Decreto nº 

7.646/2011 e devem ser baseadas nos estudos apresentados que são avaliados criticamente quando submetidos como 

propostas de incorporação de tecnologias ao SUS. 

 
 

 
  



 

 
Este documento é uma versão preliminar e poderá sofrer alteração após a consulta pública. 

FIGURAS 
Figura 1. Fluxograma de testes laboratoriais para o diagnóstico da infecção por HTLV-1 e HTLV-2 no Brasil, empregando 
testes empregando testes confirmatórios sorológicos. Adaptado de Guia de Manejo Clínico da Infecção pelo HTLV (51).
 13 
Figura 2. Fluxograma de testes laboratoriais para o diagnóstico da infecção por HTLV-1 e HTLV-2 no Brasil, empregando 
testes empregando testes confirmatórios moleculares. Adaptado de Guia de Manejo Clínico da Infecção pelo HTLV (51).
 14 
Figura 3. Estados utilizados no modelo de Markov construído para análise. 33 
Figura 4. Resultado da análise de custo-efetividade (utilidade) comparando as duas estratégias de avaliadas (Triagem vs. 
não triagem). 36 
 

GRÁFICOS 
Gráfico 1. Impacto Orçamentário Incremental ELISA + PCR. 40 
Gráfico 2. Impacto Orçamentário Incremental ELISA + Western-Blot (WB). 41 
 

TABELAS 
Tabela 1. Preço dos testes de triagem e complementar/confirmatório para HTLV – 1/2. 39 
Tabela 2. Dados populacionais e epidemiológicos de interesse. 39 
Tabela 3. Número estimado de gestantes do Brasil. 39 
Tabela 4. Resultado por adesão do laboratório 43 
Tabela 5. Resultado por adesão do laboratório, prevalência mínima (0,1%) considerando falso positivo 43 
Tabela 6. Resultado por adesão do laboratório, prevalência máxima (1,05%) considerando falso positivo. 43 
 

QUADROS 
Quadro 1. Informações sobre teste de triagem e complementares de HTLV-1/2, de acordo com Sistema de 
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS SIGTAP. 14 
Quadro 2. Sensibilidade, especificidade e eficiências relativas dos kits de ensaio imunoenzimático (EIA) para detecção de 
anticorpos específicos para HTLV-1/2 em relação ao WB 2.4, em população encaminhada ao Instituto Adolfo Lutz para 
análise. 16 
Quadro 3. Pergunta PICO (população, intervenção, comparação e “Outcomes” [desfechos]). 17 
Quadro 4. Principais características dos estudos incluídos (n = 8). 20 
Quadro 5. Avaliação do risco de viés dos estudos incluídos pela ROBINS-I para estudos observacionais com comparador.
 23 
Quadro 6. Avaliação do risco de viés dos estudos incluídos pela ferramenta do Joanna Briggs Institute (JBI) para séries 
de casos. 23 
Quadro 7. Prováveis fatores de transmissão vertical e resultados dos testes PCR (nascimento, 2 e 4 meses) para as 8 
crianças soropositivas para HTLV 1-2 detectadas no estudo. 26 
Quadro 8. Taxa de transmissão vertical de HTLV 1-2 nos estudos incluídos. 28 
Quadro 9. Avaliação da qualidade da evidência para o desfecho primário “Taxa de transmissão vertical de HTLV 1-2 em 
filhos de mães positivas com e sem detecção pré-natal. 30 
Quadro 10. Características principais da avaliação econômica. 31 
Quadro 11. Custos medicamentosos associados ao tratamento da ATL. 34 
Quadro 12. Razão de custo-efetividade e razão de custo-efetividade incremental (RCEI/ICER) entre as opções avaliadas).
 35 



 

 
Este documento é uma versão preliminar e poderá sofrer alteração após a consulta pública. 

SUMÁRIO 
 
 

 APRESENTAÇÃO .............................................................................................................................................................. 7 

 CONFLITOS DE INTERESSE ............................................................................................................................................... 7 

 RESUMO EXECUTIVO ...................................................................................................................................................... 8 

 INTRODUÇÃO ................................................................................................................................................................ 10 

4.1. Aspectos clínicos e epidemiológicos da doença ........................................................................................................ 10 

4.2. Tratamento recomendado ......................................................................................................................................... 12 

 FICHA TÉCNICA DA TECNOLOGIA .................................................................................................................................. 13 

 EVIDÊNCIAS CLÍNICAS ................................................................................................................................................... 17 

6.1. Efeitos desejáveis da tecnologia ................................................................................................................................ 25 

6.2. Efeitos indesejáveis da tecnologia ............................................................................................................................. 28 

6.3. Balanço entre efeitos desejáveis e indesejáveis da tecnologia ................................................................................. 29 

6.4. Avaliação da certeza da evidência ............................................................................................................................. 29 

 AVALIAÇÃO ECONÔMICA .............................................................................................................................................. 31 

 ANÁLISE DE IMPACTO ORÇAMENTÁRIO ....................................................................................................................... 37 

8.1. Metodologia ............................................................................................................................................................... 37 

9. RECOMENDAÇÕES INTERNACIONAIS ............................................................................................................................... 43 

10. MONITORAMENTO DO HORIZONTE TECNOLÓGICO ...................................................................................................... 43 

11. CONSIDERAÇÕES FINAIS ................................................................................................................................................. 45 

12. RECOMENDAÇÃO PRELIMINAR DA CONITEC.................................................................................................................. 46 

REFERÊNCIAS ........................................................................................................................................................................ 47 

ANEXO 1 – SÍNTESE DE EVIDÊNCIAS ..................................................................................................................................... 52 

ANEXO 2 – AVALIAÇÃO ECONÔMICA ................................................................................................................................... 87 

ANEXO 3 – ANÁLISE DE IMPACTO ORÇAMENTÁRIO ............................................................................................................. 99 

 

 

 

 



 

Este documento é uma versão preliminar e poderá sofrer alteração após a consulta pública. 7 
 

 APRESENTAÇÃO 

 

Este relatório se refere à avaliação da ampliação de uso do teste de triagem e teste complementar/confirmatório 

para diagnóstico de HTLV 1/2 em gestantes no pré-natal, no SUS, demandada pela Secretaria de Vigilância em Saúde, do 

Ministério da Saúde (SVS/MS), com o objetivo da implementação de rastreamento universal para infecção pelo HTLV-1/2 

em gestantes no Sistema Único de Saúde. 

Os estudos que compõem este relatório foram elaborados pela Secretaria-Executiva da Conitec, com o objetivo 

de avaliar a eficácia, segurança, custo-efetividade e impacto orçamentário do teste de triagem e teste 

complementar/confirmatório, para diagnóstico de HTLV 1/2 em gestantes no pré-natal, na perspectiva do Sistema Único 

de Saúde (SUS). 

 

 CONFLITOS DE INTERESSE 

 
Os autores declaram não possuir conflito de interesses com a matéria. 
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 RESUMO EXECUTIVO 

Tecnologia: Testes do tipo ELISA, PCR e Western-Blot (WB) para triagem e confirmação da infecção pelo HTLV-1/2. 

Indicação: Triagem e confirmação do diagnóstico de HTLV 1/2 em gestantes no pré-natal, no Sistema Único de Saúde 
(SUS), com o objetivo da implementação de rastreamento universal para infecção pelo HTLV-1/2 em gestantes no SUS. 

Demandante: Secretaria de Vigilância em Saúde, do Ministério da Saúde (SVS/MS). 

Introdução: O vírus T-linfotrópico humano HTLV-1 e HTLV-2 são retrovírus com potencial oncogênico, sendo 
particularmente associados à gênese da leucemia de células T do adulto (ATL). Além disso, estes se relacionam a diversas 
doenças não-neoplásicas de natureza inflamatória, sendo a mielopatia associada ao HTLV/paraparesia espástica tropical 
(HAM/TSP) e uveíte pelo HTLV-1 (HU) as mais conhecidas. A infecção pelo HTLV-1/2 tem distribuição mundial, com uma 
estimativa de até 15 a 20 milhões de pessoas afetadas e, uma vez estabelecida, permanece por toda a vida do indivíduo 
e na maioria dos casos permanece assintomática, tornando estes indivíduos reservatórios virais. Cerca de 4% dos 
portadores de HTLV-1 desenvolverão ATL, uma malignidade de células T CD4+ altamente agressiva. Por sua vez, a 
incapacitante HAM, afeta 2 a 3% das pessoas infectadas. As principais formas de transmissão do HTLV-1e 2 são a relação 
sexual desprotegida, a transmissão vertical, a amamentação e a exposição direta a sangue ou tecidos infectados. 
Independentemente da região do mundo, a soroprevalência aumenta com a idade, particularmente nas mulheres, tendo 
em vista a facilidade da transmissão sexual. Assim, a identificação de mães infectadas antes do parto é um passo muito 
importante na prevenção da transmissão vertical. De acordo com a Organização Mundial de Saúde (OMS) há um risco 
estimado em 20% de transmissão pela amamentação e a estratégia de abster-se de amamentar ou limitar a duração da 
amamentação pode reduzir o risco de transmissão de mãe para filho. De acordo com diversos estudos japoneses, as taxas 
de transmissão de mãe para filho seriam de 2,7% em bebês alimentados com fórmula, 5% com três meses de 
amamentação e até 20% com amamentação prolongada. O HTLV1 adquirido verticalmente causa leucemia/linfoma de 
células T do adulto entre 1-5% das crianças infectadas. Estima-se que no Brasil haveria 3.024 novos casos anuais de 
infecção por HTLV-1 devido à transmissão vertical; destes 2.610 seriam evitáveis através da alimentação infantil com 
fórmula (sem amamentação com leite materno).  

Pergunta: a detecção pré-natal para HTLV 1/2 em gestante reduz a taxa de transmissão vertical e reduz as complicações 
para aqueles nos quais a doença é detectada em comparação a não realização de triagem no período pré-natal? 

Evidências clínicas: Os estudos avaliados divergem quanto às taxas de transmissão vertical do HTLV e às possíveis vias de 
transmissão mãe-para-filho. Dos 7 estudos que investigaram o papel da amamentação na transmissão vertical de HTLV, 5 
sugerem que o aleitamento materno é um fator de risco importante na transmissão vertical do HTLV 1/2. Três estudos 
sugerem, ainda, que o tempo de amamentação representa um fator de risco mais importante que a amamentação em si. 
Apesar desses achados, em 2 estudos a associação entre a transmissão vertical do HTLV 1/2 e o aleitamento materno não 
foi evidenciada. Esses achados sugerem que a transmissão pré-natal ou perinatal não pode ser descartada. Entre os 
estudos incluídos, apenas 4 indicaram que foram adotadas medidas para prevenir a transmissão vertical do HTLV 1/2. 
Apesar da adoção de medidas profiláticas, 2 estudos descreveram casos de bebês amamentados. A certeza no corpo de 
evidências foi considerada muito baixa. 

Avaliação econômica: propôs-se uma análise de custo-utilidade, construída com base nas diretrizes metodológicas 
publicadas pelo MS, na perspectiva do SUS, tendo como população alvo todas as gestantes em pré-natal pelo SUS. Os 
desfechos econômicos considerados foram os custos médicos diretos, incluindo os testes de triagem ELISA, teste 
complementar/confirmatório WB utilizados diretamente para a detecção e confirmação da infecção pelo HTLV 1/2. De 
acordo com a análise empreendida, o custo da triagem para HTLV foi de R$ 72.421,74, havendo um incremento em custos 
de cerca de R$ 71.390,72 em comparação à não-realização da triagem pré-natal para esta doença. A efetividade da 
triagem utilizando o teste ELISA foi um pouco inferior (-0,0014) comparada à estratégia de não triar esta doença, 
culminando em um custo muito superior da triagem relacionado com uma efetividade (utilidade) muito próxima à da não 
triagem. Por fim, a razão de custo-efetividade incremental (RCEI) encontrada foi de R$ -47.952.617,71/QALY. 

Análise de impacto orçamentário: foi feita uma avaliação do impacto orçamentário da possível implementação de uso 
de teste de triagem para o HTLV 1/2, em gestantes no pré-natal, ao longo de 5 anos comparativamente à não detecção 
da doença, conforme as Diretrizes Metodológicas de análise de Impacto Orçamentário, do MS. A realidade atual de 
inexistência de testagem de HTLV gera um custo anual em teste de triagem de zero reais. No entanto, a não identificação 
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de indivíduos com HTLV, gera, por sua vez, custos com doenças graves como a ATL. Sendo assim, no primeiro caso o custo 
anual e em 5 anos seria zero. Porém se fossem considerados os testes de triagem ELISA e o teste 
complementar/confirmatório PCR, sem considerar falsos positivos, observa-se um incremento nos custos com o aumento 
da demanda, equivalente a R$ 195.719.783,36 em um cenário de baixa demanda, R$ 197.223.298,22 em um cenário da 
demanda base (prevalência média) e, de R$ 202.212.233,87 em um cenário de alta demanda, em cinco anos. 
Analogamente, assumindo a realização de teste de triagem ELISA e teste complementar/confirmatório WB, sem 
considerar falsos positivos, tem-se um incremento nos custos com o aumento da demanda, equivalente a R$ 
195.930.065,16 em um cenário de baixa demanda, R$ 197.896.199,97 em um cenário da demanda base (prevalência 
média) e, de R$ 204.420.192,75 em um cenário de alta demanda, em cinco anos. 

Recomendações internacionais: Foram pesquisadas recomendações e demais aspectos sobre triagem de HTLV em 
gestantes nas principais agências de ATS do mundo: NICE (Reino Unido), SMC (Escócia), PBS (Austrália) e a CADTH 
(Canadá), sem sucesso. 

Monitoramento do horizonte tecnológico: As pesquisas nas bases de dados não apresentaram resultados para novos 
dispositivos médicos utilizados em procedimentos de detecção pré-natal de infecção pelo vírus T-linfotrópico humano 
(HTLV) 1/2 em gestantes. 

Considerações finais: Limitações importantes impedem conclusões robustas acerca do tema avaliado. Entre elas estão: 
(1) a inclusão de estudos sem comparador, devido à escassez de evidências; (2) em alguns estudos, foram avaliados filhos 
que nasceram antes da gestação para a qual a mãe foi triada. Nestes casos, não é possível afirmar que as mães já estavam 
contaminadas no momento das gestações anteriores ou que os filhos tenham sido infectados por transmissão vertical; e 
(3) alguns estudos incluem pacientes adolescente e/ou adultos, o que também aumenta a incerteza de que a transmissão 
do HTLV tenha sido exclusivamente vertical entre as amostras. A certeza de evidência, considerada muito baixa, 
principalmente devido às limitações metodológicas e imprecisão dos estudos incluídos, também deve ser levada em 
consideração na interpretação desses resultados. Sobre a avaliação econômica, a análise empreendida não indica ganhos 
a partir da adoção da triagem para HTLV 1/2 em gestantes. A análise de impacto orçamentário da possível implementação 
de uso de teste de triagem para HTLV 1/2, em gestantes comparativamente à não detecção da doença, reportou que, no 
cenário da não realização da triagem, o custo anual e em 5 anos seria zero. No entanto, se considerados os testes de 
triagem ELISA e o teste complementar/confirmatório PCR, sem considerar falsos positivos, haverá um incremento nos 
custos com o aumento da demanda. O mesmo ocorre ao considerar a realização de teste de triagem ELISA e teste 
complementar/confirmatório Western-Blot (WB). Os custos da opção pela combinação dos testes ELISA e PCR são 
inferiores aos custos de ELISA e WB. Cabe destacar que os resultados obtidos não negam a plausibilidade de ganhos em 
termos de saúde pública advindos da potencial redução na transmissão vertical dos vírus HTLV 1/2, seguida de uma 
potencial redução na ocorrência de doenças graves, como a ATL, ou a HAM. Por fim, é importante ressaltar que todas as 
metodologias de análise possuem limitações intrínsecas que devem ser sempre consideradas. 

Recomendação preliminar da Conitec: na 16ª Reunião Extraordinária da Conitec, realizada em 31 de outubro de 2023, os 
membros presentes no Plenário deliberaram que a matéria fosse disponibilizada em consulta pública com recomendação 
preliminar favorável à incorporação da detecção pré-natal para HTLV 1/2 em gestante. Para essa recomendação, a Conitec 
considerou que a detecção pré-natal para HTLV 1/2 em gestante é eficaz e segura e sua implementação utilizaria recursos 
já disponíveis no SUS, considerando que os testes já estão disponíveis fora do programa de triagem pré-natal. 
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 INTRODUÇÃO 

4.1. Aspectos clínicos e epidemiológicos da doença 

Os vírus T-linfotrópicos humanos (HTLV)-1 e HTLV-2 foram os primeiros retrovírus humanos oncogênicos 

identificados no início dos anos 80 (2), sendo considerados atualmente os vírus mais oncogênicos já identificados (3). Eles 

têm um forte tropismo por linfócitos T e são transmitidos principalmente por infecção célula-célula (4). A infecção por 

HTLV-1 está associada a uma variedade de doenças humanas, não apenas doenças neoplásicas, como a leucemia de 

células T do adulto (ATL), mas também a doenças inflamatórias não neoplásicas (5). Dentre estas últimas se incluem a 

mielopatia associada ao HTLV-1 (HAM) / Paraparesia espástica tropical (TSP), a uveíte pelo HTLV-1 (HU) e outras doenças 

com associações não tão bem estabelecidas, como artropatia, pneumopatia, dermatite, exocrinopatia e miosite. A ATL é 

definida como crescimento clonal neoplásico de células T infectadas por HTLV-1, altamente agressiva, e é caracterizada 

por características clínicas únicas, incluindo hipercalcemia e infiltração grave de células leucêmicas em órgãos. A HAM e 

a HU caracterizam-se por infiltração de linfócitos infectados pelo HTLV-1 e produção desregulada de citocinas (5). 

Foram identificados quatro subtipos principais (genótipos) do HTLV-1, a distribuição destes depende mais da 

geografia do que da doença causada. A interação entre células infectadas pelo HTLV-1 e diferentes tipos de células no 

hospedeiro parece ser um dos mecanismos básicos subjacentes ao desenvolvimento de doenças associadas ao HTLV-1. 

Essa interação pode desempenhar um papel importante na determinação da tumorigenicidade e na formação das 

características clínicas da doença (5). O aumento da carga de provírus encontrado em pacientes com HAM e HU resulta 

da expansão clonal das células T infectadas pelo HTLV-1, que tem sido implicada na patogênese de doenças associadas ao 

HTLV-1. Os mecanismos reguladores do crescimento clonal permanecem desconhecidos (5). 

A infecção pelo HTLV 1/2 tem distribuição mundial, com uma estimativa de até 15 a 20 milhões de pessoas 

afetadas (6). O HTLV-1 é altamente prevalente na África Subsaariana, sudoeste do Japão, América Central e do Sul e em 

partes do Oriente Médio e Melanésia (6). Já o HTLV-2 é endêmico em várias populações nativas americanas e tribos de 

pigmeus na África Central e também prospera em usuários de drogas intravenosas em todo o mundo, muitas vezes em 

co-infecção com HIV (7, 8). A infecção, uma vez estabelecida, permanece por toda a vida do indivíduo e na maioria dos 

pacientes permanece assintomática, tornando estes indivíduos reservatórios virais que mantém a cadeia de transmissão 

do vírus (8). Por outro lado, cerca de 4% dos portadores de HTLV-1 desenvolverão ATL, e o vírus tipo 1 também está 

associado a uma ampla gama de condições inflamatórias, desde a dermatite inespecífica leve e uveíte até a incapacitante 

HAM, que afeta 2 a 3% das pessoas infectadas (8). Há, ainda, estudos como o de Tanajura e cols. (2015), uma coorte de 

pacientes com HTLV-1 acompanhados no hospital universitário da UFBA, encaminhados para o mesmo a partir da triagem 

realizada em banco de sangue, que indicam uma frequência em torno de 9% de desenvolvimento de HAM. Ressalta-se 

que existe diversidade nas frequências encontrada na literatura, o que se deve a fatores variados como populações 

estudadas, forma de identificação da infecção (triagem em subgrupos selecionados), entre outros (9). 

A prevalência muda substancialmente de acordo com a área geográfica, origem étnica e social e em grupos de 

risco específicos (6). As principais formas de transmissão são a relação sexual desprotegida, a transmissão vertical, a 
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amamentação e a exposição direta a sangue ou tecidos infectados. Independentemente da região do mundo, a 

soroprevalência aumenta com a idade, particularmente nas mulheres, tendo em vista a facilidade da transmissão sexual 

(6). A identificação de mães infectadas por HTLV antes do parto é um passo muito importante na tentativa de prevenir ou 

reduzir a transmissão vertical (3). 

De acordo com a Organização Mundial de Saúde (OMS) há um risco estimado em 20% de transmissão pela 

amamentação e a estratégia de abster-se de amamentar ou limitar a duração da amamentação pode reduzir o risco de 

transmissão de mãe para filho (10). De acordo com estudos japoneses as taxas de transmissão de mãe para filho seriam 

de 2,7% em bebês alimentados com fórmula, 5% com três meses de amamentação e até 20% com amamentação 

prolongada (11, 12). O HTLV-1 adquirido verticalmente causa ATL entre 1-5% das crianças infectadas (13). Estudo francês 

(13) mostrou ainda que a taxa de transmissão de mãe para filho depende significativamente do título de anticorpos na 

mãe, variando de 1,2% no caso de títulos menores ou iguais a 1/320, a 18,1% para títulos de anticorpos maternos iguais 

ou superiores a 1/1280. Este mesmo estudo encontrou uma taxa de contaminação em crianças amamentadas de 10,6% 

(IC95% 6,1-15) versus 0% naquelas que receberam fórmulas artificiais (o tempo de amamentação não foi especificado) 

(14).  

A triagem pré-natal para HTLV é realizada pela prefeitura da cidade de Nagasaki, no Japão, desde 1987; já no 

Japão como um todo, a triagem foi iniciada em 2010 (15). A triagem pré-natal foi também proposta na Europa (16–20) e 

na Jamaica (21), sem que, no entanto, tivesse sido incorporada universalmente nestes locais.  

Estudo realizado no Reino Unido, por Ades et al. (22), estimou uma prevalência geral de 0,31 por 1.000 (0,16 a 

0,48) gestantes infectadas por HTLV; na Espanha, por sua vez, a prevalência geral desta infecção entre mulheres grávidas 

é de 0,064% (23). Na Europa como um todo, estudo de Taylor et al. (24) encontrou anticorpos anti-HTLV-1/2 (detectados 

e confirmados) em 4,4 por 10.000 gestantes (IC95% 3,5–5,2). A soroprevalência variou de 0,7 por 10.000 na Alemanha a 

11,5 por 10.000 na França. No Malawi, estudo de 2016 (25) encontrou uma soroprevalência de HTLV de 2,6% (11/418) 

nas mães e de 2,2% (12/534) dos filhos destas. 

No Brasil há inúmeros estudos avaliando a prevalência de gestantes infectadas pelos HTLV-1/2 (26–39), havendo 

variação importante mesmo dentro de uma região do país ou do mesmo estado, sendo que as taxas apresentadas nos 

vários estudos variam de 0% (40) a 1,7% (41). Dentre os estudos mais recentemente publicados avaliando a prevalência 

de gestantes infectadas por HTLV-1/2 no Brasil estão: Sul da Bahia 1,2% (IC95% 0,5 – 2,7) (42), Pará: 0,6% (43) e Rio de 

Janeiro 0,74% (44). Este último estudo abordou também as taxas de transmissão entre mães positivas (12) e seus filhos. 

As mães com filhos vivos (9 dentre as 12) foram seguidas junto com seus filhos por 3 anos após o parto, tendo sido as 

mães orientadas a não amamentar as crianças. Dentre os filhos de mães HTLV-1/2 positivas houve um óbito fetal, um 

óbito infantil e uma perda de seguimento (as causas dos 2 óbitos não foram explicitadas no estudo pelos autores). Após 

dois anos de seguimento houve um caso de transmissão (1/9), sendo que neste caso, especificamente, a mãe relatou ter 

amamentado por um mês.  
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Revisão sistemática publicada em 2021 (45) encontrou as seguintes taxas de prevalência: HTLV-1 (com 15 artigos 

incluídos) 0,32 (0,19-0,54), p< 0,01, I2= 96%, e para HTLV-2 (17 artigos incluídos) 0,04 (IC95% 0,02-0,08), p< 0,01, I2= 65% 

(ambas taxas calculadas com ‘random effects’). Em relação às taxas brasileiras de transmissão vertical de HTLV, Rosadas 

et al. (1) estimaram que, considerando tanto o padrão de amamentação, como a prevalência do HTLV-1 em cada região 

do Brasil, haveria anualmente 3.024 novos casos de HTLV-1 por infecção devida à transmissão vertical; destes, 

potencialmente 2.610 seriam evitáveis através da alimentação infantil com fórmula (sem amamentação com leite 

materno). Adicionalmente, essas possíveis 3.024 transmissões resultariam em de 120 a 604 casos de ATL e de 8 a 272 de 

HAM/TSP. 

 

4.2. Tratamento recomendado 

 
Em relação às duas complicações mais frequentes e graves do HTLV-1/2:  

A) A ATL Associada ao Vírus HTLV-1 é tratada com Zidovudina (AZT) e interferon, tendo um Protocolo Clínico e 

Diretriz Terapêutica específico, publicado na forma de portaria em 18 de julho de 1016 (46). A rigor existem 4 

subtipos de ATL (47): agudo, crônico, latente e forma linfomatosa (caracterizada por linfadenopatia proeminente 

sem envolvimento sanguíneo). Pacientes com as 3 primeiras formas pareceram se beneficiar da terapia antiviral 

de primeira linha, enquanto pacientes com ATL do tipo linfoma/linfomatosa não. Nestes casos e naqueles que 

apresentam progressão o tratamento envolve diferentes regimes quimioterápicos e às vezes transplante de 

células hematopoiéticas (47). 

B) O manejo da HAM, por sua vez, é principalmente sintomático (fisioterapia, uso de medicamentos para dor e para 

espasmos musculares) (47), pois as opções de tratamento modificadoras da doença são limitadas. Um painel 

multidisciplinar de especialistas da Associação Internacional de Retrovirologia indica o uso de corticosteroides 

sistêmicos em pacientes com doença progressiva (alta dose de prednisolona na forma de pulso para indução; 

baixa dose (5 mg) de prednisolona oral para terapia de manutenção) (48). Não há, no entanto, consenso (49) e 

não há ensaios clínicos randomizados. Em termos prognósticos, em estudo de Olindo et al. (50) com 123 

pacientes acompanhados ao longo de 14 anos, os autores observaram um intervalo médio de 21 anos entre o 

início dos sintomas e a necessidade de uso permanente de cadeira de rodas. 

Em 2021 o Ministério da Saúde publicou o ‘Guia de Manejo Clínico da Infecção pelo HTLV’ (51), que traz 

recomendações sobre diagnóstico, tratamento e acompanhamento do HTLV e suas principais manifestações clínicas. 
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 FICHA TÉCNICA DA TECNOLOGIA 

 
O diagnóstico da infecção pelo HTLV 1/2 (51) envolve detecção sorológica da presença dos vírus e baseia-se na 

detecção de anticorpos específicos contra o vírus, os quais estão presentes em fluidos biológicos. Os métodos sorológicos 

podem ser classificados em triagem e confirmação. Os ensaios de triagem rotineiros detectam anticorpos contra o HTLV-

1 e o HTLV-2, porém, não apresentam capacidade discriminatória entre essas duas infecções. O mais comumente utilizado 

no Brasil nos laboratórios públicos é o ELISA ou EIM, um ensaio imunoenzimático. Para triagem, alguns laboratórios 

utilizam os ensaios de quimioluminescência (CLIA) (51). A confirmação do resultado da triagem deve ser feita por ensaios 

de alta especificidade, capazes de distinguir a infecção causada pelo HTLV-1 daquela causada pelo HTLV-2. Existem duas 

formas principais de fazer o diagnóstico confirmatório: testes sorológicos e testes moleculares (51). Entre os métodos 

sorológicos, o mais utilizado é o Western blot ou Western blotting (WB), e os testes moleculares (que se baseiam na 

detecção do ácido nucléico viral, na forma de DNA proviral) são conhecidos como PCR. Os fluxogramas de testes 

laboratoriais encontram-se nas figuras 1 e 2. 

 

 

Figura 1. Fluxograma de testes laboratoriais para o diagnóstico da infecção por HTLV-1 e HTLV-2 no Brasil, empregando testes 

confirmatórios sorológicos. Adaptado de Guia de Manejo Clínico da Infecção pelo HTLV (51). 
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Figura 2. Fluxograma de testes laboratoriais para o diagnóstico da infecção por HTLV-1 e HTLV-2 no Brasil, empregando testes 

confirmatórios moleculares. Adaptado de Guia de Manejo Clínico da Infecção pelo HTLV (51). 

 

Os testes avaliados são do tipo ELISA, PCR e WB, para triagem e confirmação complementar da infecção pelo 

HTLV-1/2, que já constam como procedimento no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, 

Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP) (52), conforme Quadro 1, a seguir.  

 
Quadro 1. Informações sobre teste de triagem e complementares de HTLV 1/2, de acordo com Sistema de Gerenciamento da Tabela 

de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS SIGTAP. 

Código SIGTAP e  
Descrição do exame 

Aspectos específicos do teste e custo associado 

02.02.03.031-8 - PESQUISA DE 
ANTICORPOS ANTI-HTLV-1 + HTLV-2 

Modalidade de Atendimento: Ambulatorial, Hospitalar, Hospital Dia 
Complexidade: Média Complexidade 

Financiamento: Média e Alta Complexidade (MAC) 
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Código SIGTAP e  
Descrição do exame 

Aspectos específicos do teste e custo associado 

Descrição: TESTE 
IMUNOENZIMÁTICO, PARA 
DETECTAR APRESENÇA DE 

ANTICORPOS ANTI-HTLV NO SORO 
OU PLASMA (ELISA) 

Instrumento de Registro: BPA (Consolidado), BPA (Individualizado), AIH (Proc. 
Secundário) 
Sexo: Ambos 

Idade Mínima: 0 meses 
Idade Máxima: 130 anos 

Valor: R$ 18,55 

02.02.03.125-0 - DETECÇÃO DE RNA 
DO HTLV-1 

Descrição: ENSAIOS MOLECULARES 
DO TIPO PCR EM TEMPO REAL, PARA 
A DETECÇÃO DE RNA VIRAL E PARA 

CONFIRMAÇÃO DE 
SOROPOSITIVIDADEPARA HTLV-1, 
EM CASO DIAGNOSTICADO COM 

LEUCEMIA/LINFOMA DE CÉLULAS T 
DO ADULTO (ATL). 

(PCR) 

Modalidade de Atendimento: Ambulatorial 
Complexidade: Média Complexidade 

Financiamento: Média e Alta Complexidade (MAC) 
Instrumento de Registro: BPA (Individualizado) 

Sexo: Ambos 
Quantidade Máxima: 1 
Idade Mínima: 19 anos 

Idade Máxima: 130 anos 
Atributos Complementares: Exige CNS 

Valor: R$ 65,00 

02.02.03.126-8 - PESQUISA DE 
ANTICORPOS ANTICORPOS ANTI-

HTLV-1 (WESTERN-BLOT) 
Descrição: ENSAIOS 

IMUNOENZIMÁTICOSDO TIPO 
WESTERN BLOT PARA DETECÇÃO DE 

ANTICORPOS ANTI HTLV-1 E 
CONFIRMAÇÃO DE 

SOROPOSITIVIDADE PARA HTLV-1, 
EM CASO JÁ DIAGNOSTICADO COMO 
LEUCEMIA/LINFOMA DE CÉLULAS T 

DO ADULTO (ATL). 

Modalidade de Atendimento: Ambulatorial 
Complexidade: Média Complexidade 

Financiamento: Média e Alta Complexidade (MAC) 
Instrumento de Registro: BPA (Individualizado) 

Sexo: Ambos 
Quantidade Máxima: 1 
Idade Mínima: 19 anos 

Idade Máxima: 130 anos 
Atributos Complementares: Exige CNS 

Valor: R$ 85,00 

Fonte: Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP)- (52). 
 

O exame mais frequentemente usado para triagem é o ELISA, com os seguintes kits comerciais registrados na 

ANVISA e disponíveis no Brasil:  

● ELISA ANTI HTLV I/II, SYM Solution. Registro ANVISA 80105220051 

● Gold ELISA HTLV-I+II, REM. Registro ANVISA 10365340454 

● ELISA (Murex HTLV I + II, DiaSorin). Registro ANVISA 10055311028  

Artigo recente de Silva Brito et al. (53) avaliou a acurácia destes três testes utilizados para detecção do HTLV no 

Brasil (53), com sensibilidade de 100% para os três. A especificidade por sua vez foi de 99,5% para os dois primeiros 

mencionados (ELISA ANTI HTLV I/II, SYM Solution e Gold ELISA HTLV-I+II) e de 92% para o Murex HTLV I + II. 

O WB é um exame que envolve eletroforese em gel, seguida por transferência para uma membrana de difluoreto 

de polivinilideno (PVDF) ou nitrocelulose. Após a transferência das proteínas, elas podem ser coradas para serem 

visualizadas e identificadas diretamente por sequenciamento N-terminal, espectrometria de massa ou imunodetecção. 

Na imunodetecção por WB, as proteínas são identificadas por meio de sua ligação a anticorpos específicos, neste caso há 

anticorpos disponíveis comercialmente. Dentre os kits de imunorreagentes disponíveis no Brasil estão (classificados como 
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de 1ª a 3ª geração conforme tipo de reagentes) os abaixo. Estudo realizado em 2008 pelo Instituto Adolfo Lutz (54) avaliou 

a sensibilidade e especificidade dos referidos reagentes/marcadores e seus resultados estão descritos no Quadro 2. 

● 1ª geração: kits de reagentes EIA que utilizam lisado viral purificado de HTLV-1/2 como antígeno 

(Hemobio HTLVI/II HBK 424, EMBRABIO; Platelia HTLV-I New, Bio-Rad; Vironostika HTLV-I/II, Organon 

Teknika Corp). 

● 2ª geração: kits de reagentes que empregam lisado viral purificado de HTLV- 1/2 em associação com 

antígenos recombinantes (Hemagen HTLV-I + HTLV-II, Hemagen Diagnósticos Com. Ltda; Vironostika 

HTLV-I/II, BioMerieux). 

● 3ª geração: kits de reagentes EIA que contêm proteínas recombinantes/peptídeos sintéticos de HTLV-1/2 

como antígeno (Murex HTLV-I+II, Murex Biotech; Ortho HTLV-I/HTLV-II, Ortho Clinical Diagnostics Inc.). 

Quadro 2. Sensibilidade, especificidade e eficiências relativas dos kits de ensaio imunoenzimático (EIA) para detecção de anticorpos 

específicos para HTLV-1/2 em relação ao WB 2.4, em população encaminhada ao Instituto Adolfo Lutz para análise. 

Testes Sensibilidade (%) Especificidade (%) 

1ª geração (n=1071)   

Vironostika HTLV-I/II, Organon Teknika Corp (n=194) 71,8 100 

HemoBio (n=182) 80,9 33,3 

Platelia (n=695) 98,4 44,4 

2ª geração (n=925)   

Hemagen (n= 660) 95,8 70,0 

Vironostika HTLV-I/II, BioMerieux (n=265) 90,9 83,3 

3ª geração (n=2.173)   

Ortho HTLV-I/HTLV-II (n=454) 94,4 46,7 

Murex Biotech (n=1.719) 98,2 42,6 

Fonte: Adaptado de Jacob et al, 2008 (54) 

 

O PCR, por sua vez, também não é um teste comercializado ‘per se’, os aparelhos de realização dos exames de 

PCR o são, assim como parte dos reagentes e sondas utilizadas. 

Eventos adversos: Resultados falso-positivos para testes sorológicos para agentes infecciosos, como o HTLV, 

podem causar ansiedade substancial e resultar em testes diagnósticos adicionais. No caso de triagens, os exames 

adicionais confirmatórios (ou para descarte de diagnóstico) já estão previstos no programa, restam os aspectos referentes 

à ansiedade com o diagnóstico. Por outro lado, outro evento adverso seria o não diagnóstico durante o processo de 

triagem de um indivíduo, o que por sua vez poderia acarretar, no caso de lactantes a transmissão do vírus para seus filhos 

durante o processo de amamentação. 

As elevadas taxas de sensibilidade e especificidade dos exames utilizados, associadas por sua vez a altos valores 

preditivos positivo e preditivo negativo, reduzem muito a possibilidade de diagnósticos equivocados no processo de 

triagem (e confirmação) para infecção por HTLV 1/2.  
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 EVIDÊNCIAS CLÍNICAS 

 
Utilizou-se a seguinte pergunta estruturada para nortear o desenvolvimento deste PTC (Quadro 3): 

 

Pergunta: a detecção pré-natal para HTLV 1/2 em gestante reduz a taxa de transmissão vertical e reduz as complicações 

para aqueles nos quais a doença é detectada em comparação a não realização da detecção no período pré-natal? 

 
Quadro 3. Pergunta PICO (população, intervenção, comparação e “Outcomes” [desfechos]). 

População Gestantes acompanhadas no pré-natal do SUS.  

Intervenção 
(tecnologia) 

Detecção pré-natal da Infecção pelo HTLV 1/2. 

Comparador Ausência detecção pré-natal. 

Desfechos (outcomes) 

Desfechos primários 

1 - Taxa de transmissão vertical de HTLV 1/2 através de amamentação em filhos de mães positivas com e 
sem detecção pré-natal 
Desfechos secundários 

2 - Incidência de complicações ou condições resultantes da infeção pelo HTLV 1/2 nos filhos de mães com 
detecção pré-natal. 

Delineamento de 
estudo 

Ensaios clínicos controlados e estudos observacionais com n igual ou superior a 5 indivíduos por grupo 
(intervenção vs comparador). 

 
Com base na pergunta PICO estabelecida para esta revisão, foi realizada uma busca nas seguintes bases de dados: 

MEDLINE (via Pubmed); EMBASE (via Elsevier); Cochrane Library; LILACS (via BVS) e PROSPERO. A busca foi realizada em 

15 de setembro de 2022, sem restrição para idiomas, comparadores, desfechos e tipos de estudo. O quadro contendo as 

estratégias de busca pode ser consultado no Anexo 1. 

Elegibilidade 

O processo de elegibilidade dos estudos foi realizado em duas etapas, por dois revisores independentes. A 

primeira etapa consistiu na triagem dos estudos por avaliação de título e resumo, utilizando a plataforma Rayyan QCRI®. 

Na segunda etapa foi realizada uma avaliação por texto completo. Os conflitos foram discutidos até que se chegasse a um 

consenso e, quando necessário, foram resolvidos por um terceiro revisor.  

Critérios de inclusão 

Para responder à pergunta de pesquisa, foi estabelecido que seriam incluídos estudos clínicos ou observacionais, 

desde que o tamanho amostral por grupo fosse maior ou igual a 5. Devido à escassez de evidências, estudos sem 

comparador que atendessem aos demais critérios da pergunta PICO foram incluídos. 

Critérios de exclusão 
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Foram estabelecidos os seguintes critérios de exclusão na seleção dos estudos: (a) não incluir gestantes 

triadas/diagnosticadas para HTLV 1/2 por triagem pré-natal ou recém-nascidos de mães triadas/diagnosticadas para HTLV 

1/2 por triagem pré-natal; (b) não avaliar os desfechos elencados neste PTC; (c) ter tamanho amostral menor que 5 por 

grupo (intervenção vs comparador); e (d) ter outros delineamentos de estudo, como revisões narrativas ou sistemáticas, 

estudos com animais e in vitro, cartas ao editor e editoriais. 

Seleção dos estudos 

Foram encontradas 1182 referências através da estratégia de busca descrita neste documento. Após a exclusão 

das duplicatas e elegibilidade por título e resumo, restaram 14 publicações para a avaliação por texto completo. Após a 

segunda etapa de elegibilidade, foram incluídos 8 estudos observacionais. O fluxograma PRISMA que resume o processo 

de elegibilidade e as referências excluídas por texto completo estão disponíveis no Anexo 1. 

Caracterização dos estudos  

Tsuji et al. (1990) (55) coletaram amostras de sangue de mulheres grávidas durante sua primeira consulta pré-

natal, em clínicas ou hospitais de ginecologia/obstetrícia de Nagasaki e arredores (Japão). O Soro de crianças nascidas de 

mães identificadas como soropositivas para HTLV 1 também foram obtidos (idade entre 1 e 13 anos).  

Takahashi et al. (1991) (56) investigaram o nível de transferência pré-natal de anticorpos anti-HTLV 1 de mães 

portadoras para seus filhos; a diferença entre as taxas de soroconversão de HTLV 1 de crianças amamentadas e 

alimentadas com mamadeira; e a correlação entre a infecção pelo HTLV 1 e a duração do aleitamento materno. Durante 

o estudo, as mulheres que deram à luz foram questionadas sobre como pretendiam alimentar seus bebês. Aquelas que 

optaram pela fórmula infantil receberam medicamento para interromper a produção de leite materno. O grupo 

comparador foi formado por 210 filhos nascidos de mães portadoras do HTLV 1, e seus dados foram coletados 

retrospectivamente. Dos 203/210 controles que receberam leite materno, 187 eram irmãos das 570 crianças 

acompanhadas no grupo triado e 16 eram nascidos de mulheres com mielopatia associada ao HTLV 1. Todos os controles 

eram solteiros e não tinham história de transfusões de sangue ou de operações cirúrgicas. O grupo controle inclui adultos 

de até 25 anos entre os filhos nascidos de mãe com HAM. 

Wiktor et al. (1993) (57) examinaram 2.329 gestantes, das quais 81 eram soropositivas para HTLV 1. Dois a três 

anos depois, 36 mães soropositivas foram recontratadas com sucesso e uma nova avaliação foi realizada para elas e seus 

filhos, fossem eles nascidos da gravidez a qual a mãe teve a amostra de sangue coletada (casos índices) ou irmãos dos 

casos índice (idade entre 1 e 13 anos). Os autores não informam se houve alguma orientação sobre a prevenção da 

transmissão vertical do HTLV 1 para os casos índice e apresentam somente resultados de aleitamento para os casos índice, 

desta forma, o estudo foi considerado uma série de casos.  

Van Dyke et al. (1995) (58) acompanharam mulheres soropositivas para HTLV 2, detectadas via triagem pré-natal 

voluntária para infecção por HTLV 1 e HTLV 2. O teste ocorreu, geralmente, na primeira ou segunda consulta pré-natal. 

Mulheres soropositivas foram aconselhadas a não amamentar seus bebês. Todas as participantes preencheram um 



 

Este documento é uma versão preliminar e poderá sofrer alteração após a consulta pública. 19 
 

questionário que solicitava informações sobre fatores de risco para infecção por HTLV 1 e HTLV 2. Os filhos que nasceram 

da gestação para a qual as mulheres foram testadas também foram avaliados, assim como outros filhos menores de 10 

anos de nascidos dessas mesmas mulheres. 

Dal Fabbro (2008) (59) avaliaram a taxa de transmissão vertical da infecção pelo HTLV 1/2 em gestantes 

submetidas à triagem pré-natal de acordo com o Programa de Proteção à Gestante do Estado de Mato Grosso do Sul e 

seus filhos. Para determinar a inclusão ou exclusão das crianças, foram realizados testes de reação em cadeia da 

polimerase (PCR) ao nascimento, aos 2 e 4 meses do bebê; e ELISA e WB aos 12 meses e aos 18 meses quando as crianças 

não foram amamentadas. Para as crianças que receberam leite materno, esse mesmo período foi considerado, a partir 

da última exposição que tiveram a amamentação. As gestantes foram orientadas a não amamentar seus filhos e fórmula 

infantil foi fornecida para os participantes do estudo por 2 anos. 

Lopes et al. (2009) (60) apresentaram resultados de um estudo de coorte realizado desde 1997, em Minas Gerais, 

Brasil. O objetivo do estudo foi investigar a transmissão do HTLV 1 entre grupos familiares de gestantes soropositivas, que 

foram orientadas a realizar cesariana e evitar o aleitamento materno; e verificar como essa orientação foi eficaz para 

diminuir a taxa de transmissão viral. A idade dos filhos não foi apresentada.  

Hamedi et al. (2012) (61) avaliaram gestantes que internaram em um hospital do Irã para o parto e seus filhos 

recém-nascidos. A presença de HTLV 1 em amostras de sangue de cordão umbilical dos filhos foi determinada pelos 

autores. Uma nova coleta foi realizada para todos os lactentes HTLV positivos aos 9-12 meses.  

Paiva et al. (2018) (62) analisaram a transmissão vertical de HTLV 1, de acordo com características 

sociodemográficas, clínicas e epidemiológicas da mãe, sexo da criança e duração da amamentação. A maior parte dos 

participantes do estudo tinha 15 anos ou mais quando testados.  

O Quadro 4 apresenta as principais características dos estudos incluídos. 
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Quadro 4. Principais características dos estudos incluídos (n = 8). 

Autores 
(país) 

País 
Tipo 
de 

HTLV 
Método de detecção 

Grupo triagem pré-natal Grupo comparador 
Desfechos avaliados nos estudos 

primários 
Características da amostra Características da amostra 

Tsuji et al. 
(1990) (55) 

Japão 
HTLV 

1 

Ensaio de Imunofluorescência Indireta + 
ensaio de aglutinação de partículas de 

gelatina 

- 718 gestantes portadoras de 
HTLV 1. 

- 103 filhos com idade entre 1 e 
13 anos. 

Sem comparador  
Taxa de transmissão vertical de 

HTLV 1 

Takahashi et 
al. (1991) 

(56) 
Japão 

HTLV 
1 

Ensaio de aglutinação de partículas ou Ensaio 
imunoenzimático, com resultado positivo 

confirmado por Ensaio de 
Imunofluorescência 

- 780 gestantes portadoras de 
HTLV 1. 

- 570 filhos nascidos durante o 
estudo. 

Dados retrospectivos de 210 
filhos de portadoras de HTLV 

1 com idade entre 2 e 25 
anos. 

Taxa de transmissão vertical de 
HTLV 1 e incidência de 

complicações ou condições 
resultantes da infeção pelo HTLV 

1-2 

Wiktor et al. 
(1993) (57) 

Jamaica 
HTLV 

1 
Ensaio imunoenzimático viral, com resultado 

positivo confirmado por imunoblot 

- 36 gestantes portadoras de 
HTLV 1. 

- 34 filhos nascidos da gravidez a 
qual a mãe teve a amostra de 
sangue coletada, com idade 

entre 1 e 5 anos. 
- 40 irmãos dos casos índice, 
com idade entre 1 e 13 anosa 

Sem comparador 
Taxa de transmissão vertical de 

HTLV 1  

Van Dyke et 
al. (1995) 

(58) 

Estados 
Unidos da 
América 

HTLV 
2 

Ensaio imunoenzimático, com resultado 
positivo confirmado por Western blot E 

ensaio de radioimunoprecipitação 

- 29 gestantes portadoras de HTLV 2. 
Taxa de transmissão vertical de 

HTLV 2  - 19 filhos nascidos durante o 
estudo. 

- 16 irmãos dos casos índice, 
menores de 10 anos. 

Dal Fabbro 
(2008) (59) 

Brasil (MS) 
HTLV 
1-2 

Ensaio imunoenzimático, com resultado 
positivo confirmado por Western blot e/ou 

Reação em cadeia da polimerase 

- 153 gestantes portadoras de 
HTLV 1-2 com idade entre 14 e 
44 anos; média (±DP) de idade 

de 27±25 anos. 
- 113 filhos nascidos durante o 

estudo. 

Sem comparador 
Taxa de transmissão vertical de 

HTLV 1-2 
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Autores 
(país) 

País 
Tipo 
de 

HTLV 
Método de detecção 

Grupo triagem pré-natal Grupo comparador 
Desfechos avaliados nos estudos 

primários 
Características da amostra Características da amostra 

Lopes et al. 
(2009) (60) 

Brasil (MG) 
HTLV 

1 
Ensaio imunoenzimático, Western Blot e 

Reação em cadeia da polimerase 

- 24 gestantes portadoras de HTLV 1 com idade entre 17 e 41 
anos. 

Taxa de transmissão vertical de 
HTLV 1  

- 16 filhos nascidos durante o 
estudo. 

- 12 filhos nascidos antes do 
início do estudo. 

Hamedi et al. 
(2012) (61) 

Irã 
HTLV 

1 

Ensaio imunoenzimático, com resultado 
positivo confirmado por Reação em cadeia da 

polimerase 

- 6 gestantes portadoras de HTLV 
1, com média de idade de 26 

anos. 
- 6 filhos nascidos durante o 

estudo. 

Sem comparador 
Taxa de transmissão vertical de 

HTLV 1 

Paiva et al. 
(2018) (62) 

Brasil (SP) 
HTLV 

1 
Ensaio imunoenzimático, Western Blot e 

Reação em cadeia da polimerase 

- 134 mães portadoras de HTLV 
1, com média de idade de 41 

anosb. 
- 288 filhos (inclui adolescentes e 

possivelmente adultos). 
 

Sem comparador 
Taxa de transmissão vertical de 

HTLV 1-2 

Abreviações: HTLV = vírus T-linfotrópico humano; DP = desvio padrão. a Os autores não informam se houve alguma orientação sobre a prevenção da transmissão vertical do HTLV 1 para os casos índice e apresentam 

somente resultados de aleitamento para os casos índice, desta forma, o estudo foi considerado uma série de casos, um estudo sem comparador; b foram excluídas as mães cuja soroconversão documentada ocorreu 
após o nascimento de seus filhos.



  

Este documento é uma versão preliminar e poderá sofrer alteração após a consulta pública. 22 
 

Avaliação da qualidade metodológica 

O risco de viés dos estudos incluídos foi estimado a partir da ferramenta ROBINS-I para estudos observacionais 

com comparador (Quadro 5) e da ferramenta do Joanna Briggs Institute (JBI) para Série de Casos (Quadro 6). A maior 

parte das publicações incluídas apresentou risco de viés moderado a crítico, principalmente devido à inclusão de filhos 

adolescentes/adultos e à inclusão de filhos nascidos antes da gestação para a qual a mãe foi testada, além de problemas 

no relato dos desfechos. 
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Quadro 5. Avaliação do risco de viés dos estudos incluídos pela ROBINS-I para estudos observacionais com comparador. 

Estudo 
Observacional 

Domínio 1 
Controle da 

confusão 

Domínio 2 
Seleção 

Domínio 3 
Classificação 
intervenção 

Domínio 4 
Desvio interven. 

pretendidas 

Domínio 5 
Perdas 

Domínio 6 
Medida desfecho 

Domínio 7 
Resultados 
reportados 

Risco de viés geral 

Takahashi 
(1991) (56) 

Crítico Moderado Moderado Baixo Baixo Moderado Baixo Crítico a 

Van Dyke 
(1995) (58) 

Crítico Baixo Moderado Baixo Baixo Moderado Baixo Crítico b 

Lopes 
(2009) (60) Crítico Moderado Não informado Baixo Crítico Não informado Moderado Crítico c 

a. Foram avaliados filhos que nasceram antes da gestação para a qual a mãe foi triada. Nestes casos, não é possível afirmar que as mães já estavam contaminadas no momento das gestações; a inclusão de filhos com até 25 anos de idade no 
grupo controle aumenta a incerteza de que a transmissão do HTLV tenha sido exclusivamente vertical; 212/782 filhos não foram testados para HTLV e o motivo não foi apresentado pelos autores; dados sobre amamentação do grupo controle 
foram coletados retrospectivamente, o método não foi claramente apresentado; b. Foram avaliados filhos que nasceram antes da gestação para a qual a mãe foi triada. Nestes casos, não é possível afirmar que as mães já estavam contaminadas 
no momento das gestações; a inclusão de filhos com até 10 anos de idade no grupo controle aumenta a incerteza de que a transmissão do HTLV tenha sido exclusivamente vertical; coleta retrospectiva dos dados sobre amamentação. c. Foram 
avaliados filhos que nasceram antes da gestação para a qual a mãe foi triada. Nestes casos, não é possível afirmar que as mães já estavam contaminadas no momento das gestações; a idade dos filhos nascidos antes do estudo não foi apresentada 
e pode incluir adolescentes/adultos; 8/24 filhos não foram testados para HTLV e o motivo não foi apresentado pelos autores; não foram apresentados dados sobre amamentação e parto para os filhos nascidos antes do estudo; informações 
sobre a detecção de HTLV, especialmente para filhos nascidos antes do estudo, são insuficientes para conclusões robustas; o método de coleta de dados sobre amamentação não foi apresentado; a confiança no relato dos resultados é prejudicada 
por ser um resumo de congresso. 
 

 
Quadro 6. Avaliação do risco de viés dos estudos incluídos pela ferramenta do Joanna Briggs Institute (JBI) para séries de casos. 

Estudo 
Critérios 
de 
Inclusão 

Medida 
adequada 
da 
condição 

Método 
adequado de 
identificação 
da condição 

Inclusão 
consecutiva 
de 
participantes 

Inclusão 
completa de 
participantes 

Clareza da 
caracterização 
sociodemográfica 

Clareza da 
caracterização 
clínica 

Relato de 
desfechos e 
seguimento 

Clareza 
sobre a 
região 
geográfica/ 
população 

Adequabilidade 
da análise 
estatística 

Risco de 
viés 

Comentário 

Tsuji 
(1990) 
(55) 

Sim Sim Não Sim Incerto Sim Sim Não Sim Sim Alto 

Foram avaliados filhos que nasceram 
antes da gestação para a qual a mãe 
foi triada. Nestes casos, não é 
possível afirmar que as mães já 
estavam contaminadas no momento 
das gestações; a inclusão de filhos 
com até 13 anos de idade aumenta a 
incerteza de que a transmissão do 
HTLV tenha sido exclusivamente 
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vertical; não fica claro se todos os 
filhos de mães portadoras foram 
incluídos; para a avaliação da relação 
entre amamentação e transmissão 
vertical, as informações de 
alimentação foram coletadas 
retrospectivamente.  

Wiktor 
(1993) 

(57) 
Sim Sim Não Sim Não Sim Sim Não Sim Sim Alto 

Foram avaliados filhos que nasceram 
antes da gestação para a qual a mãe 
foi triada. Nestes casos, não é 
possível afirmar que as mães já 
estavam contaminadas no momento 
das gestações; a inclusão de filhos 
com até 13 anos de idade aumenta a 
incerteza de que a transmissão do 
HTLV tenha sido exclusivamente 
vertical; os autores não informam se 
houve alguma orientação sobre a 
prevenção da transmissão vertical do 
HTLV 1 para os casos índice; para a 
avaliação da relação entre 
amamentação e transmissão vertical, 
as informações de alimentação foram 
coletadas retrospectivamente. 

Dal 
Fabbro 
(2008) 

(59) 

Sim Sim Sim Sim Incerto Sim Sim Não Sim Sim 
Moderad

o 
Não foi apresentada a forma de 
coleta de dados  

Hamedi 
et al 

(2012) 
(61) 

Sim Sim Sim Incerto Sim Sim Sim Sim Sim Sim Baixo -- 

Paiva 
(2018) 

(62) 
Sim Sim Não Incerto Não Sim Sim Não Sim Sim Alto 

a inclusão de filhos adolescente e 
possivelmente adultos aumenta a 
incerteza de que a transmissão do 
HTLV tenha sido exclusivamente 
vertical; não foi apresentada a forma 
de coleta de dados. 
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6.1. Efeitos desejáveis da tecnologia 
 

Nesta síntese, o desfecho de maior relevância (primário) foi a taxa de transmissão vertical de HTLV 1/2 através de 

amamentação em filhos de mães positivas com e sem detecção pré-natal. O desfecho considerado de menor relevância 

(secundário) foi a incidência de complicações ou condições resultantes da infeção pelo HTLV 1/2 nos filhos de mães com 

detecção pré-natal. Os dados para os desfechos de interesse foram extraídos das publicações originais e apresentados 

sem restrição de tempo de acompanhamento. Devido à grande heterogeneidade na forma de mensurar os resultados em 

todos os desfechos, optou-se por não realizar metanálise, portanto os resultados são apresentados descritivamente.  

Taxa de transmissão vertical de HTLV-1/2 através de amamentação em filhos de mães positivas com e sem detecção 

pré-natal  

Sete dos 8 estudos incluídos avaliaram o papel da amamentação na transmissão vertical de HTLV.  

Tsuji et al. (1990) (56) analisaram retrospectivamente o método de alimentação das crianças soropositivas para 

HTLV 1 que eram filhas de mães portadoras. O número de crianças infectadas que foram alimentadas exclusivamente com 

leite materno foi de 17/44 (38,63%). Para aquelas que foram alimentadas com leite materno e fórmula, o número de 

infectados foi de 5/49 (10,20%); entre aqueles alimentados somente com fórmula (n=10), não houve infectados. A menor 

taxa de infecção em crianças alimentadas com leite materno e fórmula pode ter ocorrido devido ao efeito da dose. Desta 

forma, os autores sugerem que a transmissão pelo leite materno é significativa. Os autores também testaram a presença 

de anticorpo IgM no cordão umbilical de crianças nascidas de mães portadoras, usando ensaio de imunofluorescência. 

No entanto, não encontraram nenhum caso com resultados positivos. Com isso e com ausência de infectados entre as 

crianças alimentadas com fórmula, sugerem que a transmissão pré-natal ou perinatal é insignificante. 

Em Takahashi et al. (1991) (56), das 177 crianças do grupo triado acompanhadas por mais de 24 meses após o 

nascimento, 151 foram alimentadas com fórmula infantil, 23 com amamentação de curto prazo (≦ 6 meses) e 3 com 

amamentação de longo prazo (≧7 meses). Onze delas apresentaram soroconversão após o declínio dos anticorpos 

maternos, sendo 1/23 (4,34%) amamentados por curto prazo; 1/3 (33,33%) amamentados por longo prazo e 9/151 

(5,96%) alimentadas com mamadeira. No grupo controle, 22/203 (10,83%) filhos que foram amamentados eram 

soropositivos para HTLV 1. Não houve soropositividade entre os controles alimentados com fórmula infantil (n=7). 

Juntando os dados dos grupos do estudo prospectivo e retrospectivo, as taxas de soroconversão de lactantes de curto e 

longo prazo foram de 4,4% e 14,4%, respectivamente (números absolutos não apresentados pelos autores). A diferença 

entre esses grupos foi estatisticamente significativa (RR = 3,68, p = 0,018). Neste cenário, os autores sugerem que a 

amamentação que se estende após o desaparecimento do anticorpo anti-HTLV 1 materno, transferido em útero para o 

bebê, parece ser um importante fator de risco para a transmissão vertical de HTLV 1.  

Em Wiktor et al. (1993) (57), 5/34 (14,70%) crianças índice e 12/40 (30,00%) irmãos eram soropositivos para HTLV 

1. Os autores identificaram que todas as mulheres avaliadas (n=36) amamentaram as crianças índice. A informação sobre 
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a duração da amamentação estava disponível apenas para as 34 crianças índice. Quatro das 19 (21,05%) mães que 

amamentaram seus filhos por mais de 6 meses tiveram um filho soropositivo em comparação com 1 das 15 (6,66%) mães 

que amamentaram por ≤ 6 meses (RR = 3,2, Intervalo de confiança [IC] = 0,4 - 22,1). Nenhum fator demográfico ou 

socioeconômico foi correlacionado com a duração da amamentação. Idade avançada e títulos de anticorpos maternos 

mais altos também foram associados ao aumento do risco de transmissão vertical do HTLV 1. 

Em Van Dyke et al. (1995) (58) nenhum das crianças que nasceram durante o estudo foram soropositivas para 

HTLV 2. Das duas crianças soropositivas para HTLV 2 do grupo controle, uma nasceu de uma mulher de 33 anos com 

múltiplos fatores de risco para infecção, incluindo uso intravenoso de drogas, compartilhamento de agulhas e múltiplos 

parceiros sexuais. O bebê nasceu a termo, por parto normal, recebeu leite materno por 2 meses e nunca recebeu 

transfusão de sangue. Os quatro irmãos examinados desta criança também foram amamentados e nenhum foi infectado 

pelo HTLV 2. A segunda criança soropositiva para HTLV 2 do grupo controle nasceu de uma mulher de 24 anos, duplamente 

infectada com o vírus da imunodeficiência humana tipo 1 (HIV 1) e HTLV 2. A mãe tinha um histórico de uso intravenoso 

de drogas ilícitas e de relações sexuais com um usuário de drogas intravenosas. Ela não recebeu terapia antirretroviral 

durante a gravidez. O parto foi complicado por corioamnionite e hemorragia pós-parto, que não exigiu transfusão de 

sangue. A criança nasceu a termo, por parto vaginal e não recebeu leite materno nem tem histórico de transfusão de 

sangue. Neste cenário, é provável que a transmissão do HTLV 2 tenha ocorrido no útero ou durante o parto. Dois dos três 

irmãos desta criança também foram examinados; nenhum dos dois estava infectado pelo HTLV 2 e nenhum foi 

amamentado. Entre todas as 35 crianças incluídas no estudo, 2 (5,71%) estavam infectadas pelo HTLV 2. Destas, 1/7 

crianças que foi amamentada (14,28%; IC = 0 - 40) e 1/28 que não foi amamentada (3,57%; IC = 0 - 10). Esta diferença não 

é estatisticamente significativa (p = 0,36). 

Em Dal Fabbro (2008) (59), os prováveis fatores de transmissão para as 8 crianças soropositivas para HTLV 1-2 

detectadas no estudo são apresentados no Quadro 7. 

Quadro 7. Prováveis fatores de transmissão vertical e resultados dos testes PCR (nascimento, 2 e 4 meses) para as 8 crianças 

soropositivas para HTLV 1-2 detectadas no estudo. 

Variáveis Criança 1 Criança 2 Criança 3 Criança 4 Criança 5 Criança 6 Criança 7 Criança 8 

Comorbidades 
maternas 

Infecção do 
trato 

urinário 

HPV, 
hipertensão 

arterial, 
hemorragia 

Sífilis Não Não Mielopatia Não 
Hipertensã
o arterial 

Tipo de parto 
Vaginal 

com 
episiotomia 

Cesariana 
de urgência 

Não Não 
Vaginal 

com 
episiotomia 

Não 
Vaginal 

com 
episiotomia 

Vaginal com 
episiotomia 

Tempo de 
ruptura de 

membranas 
>4 horas Não Não Não Não Não Não Não 

Idade 
gestacional  

35 semanas Não Não Não Não Não Não Não 
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Variáveis Criança 1 Criança 2 Criança 3 Criança 4 Criança 5 Criança 6 Criança 7 Criança 8 

Peso ao 
nascer 

Não Não Não Não Não Não Não Não 

Estatura ao 
nascer 

Não Não Não Não Não Não Não Não 

Aleitamento 
materno 

Não Não Não Não 
Sim, 365 

dias 
Não Não Sim, 60 dias 

PCR ao 
nascimento 

Positivo Negativo Positivo 
Não 

realizado 
Não 

realizado 
Negativo  Negativo  

Não 
realizado 

PCR aos 2 
meses 

Positivo Positivo 
Não 

realizado 
Não 

realizado 
Não 

realizado 
Negativo Positivo Negativo 

PCR aos 4 
meses 

Positivo Negativo Positivo 
Não 

realizado 
Não 

realizado 
Não 

realizado 
Negativo Positivo 

PCR = reação em cadeia da polimerase; HPV = sigla em inglês para Papilomavírus Humano. 

Das 8 crianças infectadas, apenas 2 foram amamentadas (25%). Esses dados podem indicar a existência de outras 

vias de transmissão vertical. A soropositividade das crianças 1 e 3 ao nascimento, por exemplo, pode indicar contaminação 

intraútero. 

Em Lopes et al. (2009) (60), o único caso de infecção por HTLV 1 na amostra de filhos que nasceram durante o 

estudo nasceu por cesariana e não foi amamentado (informação fornecida pela mãe), o que pode sugerir transmissão 

viral intrauterina. O estudo incluiu também os resultados de filhos que nasceram antes do início do estudo, cuja taxa de 

transmissão vertical foi quatro vezes maior que entre as crianças nascidas durante o estudo (3/12; 25,00%). Neste 

contexto, os autores sugerem que orientar gestantes soropositivas para HTLV a evitar o aleitamento materno é um 

cuidado importante para diminuir a transmissão vertical do vírus. 

Em Hamedi et al. (2012) (61), anticorpos HTLV 1 foram encontrados em amostras de sangue do cordão umbilical 

por teste PCR nos 6 filhos que nasceram das 6 gestantes soropositivas para HTLV 1. Aos 9-12 meses, apenas 1/6 (16,66%) 

apresentou PCR positivo, usando primers específicos para HTLV 1 TAX. Os autores não avaliaram o papel da amamentação 

na transmissão vertical do HTLV. 

Em Paiva et al. (2018) (62), todos os 41 filhos soropositivos para HTLV 1 foram amamentados, sendo que 7 

(17,07%) receberam leite materno por menos de 12 meses e 34 (82,92%) por um período igual ou maior a 12 meses (p = 

<0,001). Outras variáveis associadas ao aumento da transmissão vertical foram as seguintes: carga proviral materna (≥100 

cópias/104 PBMC; p = 0,005), idade da mãe no parto >26 anos (p = <0,001) e infecção pelo HTLV 1 em mais de um filho da 

mesma mãe (p = <0,001). 

O Quadro 8 apresenta a taxa de transmissão vertical de HTLV 1-2 nos estudos incluídos, sem especificar a causa.  

 
 
Quadro 8. Taxa de transmissão vertical de HTLV 1-2 nos estudos incluídos. 
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Autores (país) Tipo de HTLV 
Número de mães 

soropositivas para 
HTLV 

Filhos de mães soropositivas para 
HTLV Taxa de 

transmissão 
vertical de HTLV  Soropositivos 

para HTLV 
Soronegativos 

para HTLV 

Tsuji et al. (1990) (55) 1 718 22 81 21,35% 

Takahashi et al. (1991) (56) 1 780 

Filhos nascidos 
durante o 

estudo: 11* 

Filhos nascidos 
durante o 

estudo: 166* 
6,21% 

Controles: 22 Controles: 188  10,47% 

Wiktor et al. (1993) (57) 1 36 17 57 22,97% 

Van Dyke et al. (1995) (58) 2 29 

Filhos nascidos 
durante o 
estudo: 0 

Filhos nascidos 
durante o 
estudo: 19 

0,00% 

Controles: 2 Controles: 14 12,50% 

Dal Fabbro (2008) (59) 1-2 153 8 105 7,07% 

Lopes et al. (2009) (60) 1 24 

Filhos nascidos 
durante o 
estudo: 1 

Filhos nascidos 
durante o 
estudo: 15 

6,25% 

Controles: 3 Controles: 9 25,00% 

Hamedi et al. (2012) (61) 1 6 1 5 16,66% 

Paiva et al. (2018) (62) 1 134 41 247 14,23% 

* dados apresentados para crianças acompanhadas por mais de 24 meses após o nascimento. 

 

Incidência de complicações ou condições resultantes da infeção pelo HTLV 1-2 nos filhos de mães com detecção pré-

natal 

De acordo com Takahashi et al. (1991) (56), não foram observados casos de mielopatia associada ao HTLV 1 ou 

Leucemia/linfoma de células T do adulto entre os filhos de portadoras de HTLV 1 que participaram do estudo. Van Dyke 

et al. (1995) (58) se limitaram a descrever que as crianças que participaram do estudo estavam bem no momento da 

avaliação.  

 

 

 

 

6.2. Efeitos indesejáveis da tecnologia 
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Não foram encontrados efeitos indesejáveis da tecnologia nos estudos incluídos. No entanto, Takahashi et al. 

(1991) (56) chama atenção para o problema de recomendar o não aleitamento materno em cenários de vulnerabilidade 

social.  

 

6.3. Balanço entre efeitos desejáveis e indesejáveis da tecnologia 
 

Os resultados dos estudos avaliados sugerem que a triagem pré-natal para HTLV 1-2 pode reduzir o risco de 

transmissão vertical, através de ações preventivas que se concentram, principalmente, na recomendação de não oferecer 

leite materno ao bebê cuja mãe é soropositiva para HTLV. Importante ressaltar que essa redução de risco de transmissão 

pode reduzir o risco de complicações ou condições resultantes dessa infecção ao reduzir a infecção em si, não sendo 

possível, contudo, através da evidência disponível na literatura, avaliar a redução dessas complicações. A presente 

pergunta de pesquisa não foi capaz de identificar efeitos indesejáveis diretamente associados à tecnologia.  

 

6.4. Avaliação da certeza da evidência 
 

Com o objetivo de avaliar a confiança no conjunto de evidências foi utilizada a ferramenta Grading of 

Recommendations, Assessment, Development and Evaluations (GRADE). Foi incluído nesta análise apenas o desfecho 

primário e para qualquer tempo de seguimento. A certeza de evidência foi considerada muito baixa, principalmente 

devido às limitações metodológicas e imprecisão dos estudos incluídos. Devido a grandes diferenças entre os desenhos 

dos estudos e da forma de avaliação dos dados de amamentação, bem como sua confiabilidade, optou-se por não separar, 

na ferramenta GRADE, os estudos que avaliaram transmissão vertical na amamentação apenas dos que avaliaram 

transmissão vertical, incluindo outras formas de transmissão. Uma análise completa está disponível no Quadro 9. 
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Quadro 9. Avaliação da qualidade da evidência para o desfecho primário “Taxa de transmissão vertical de HTLV 1-2 em filhos de mães positivas com e sem detecção pré-natal. 

Avaliação da Certeza Síntese dos resultados 

Participantes 
(estudos) 

Risco de 
viés 

Inconsistência Evidência 
indireta 

Imprecisão Outras 
considerações Certeza Impacto 

 

 

Taxa de transmissão vertical de HTLV 1-2 em filhos de mães positivas com e sem detecção pré-natal 

3 estudos 
observacionais: 
caso-controle 

Muito 
gravea 

Não grave Grave Muito graveb Nenhum ⨁◯◯◯ 
Muito baixa 

Takahashi et al. (1991) (56) e Lopes et al. (2009) (60) sugerem que o 
aleitamento materno é um fator de risco importante na transmissão vertical 
do HTLV 1, mostrando uma redução da taxa de transmissão vertical no grupo 
triado. No entanto, Lopes et al. (2009) adotaram como medida profilática da 
transmissão do HTLV tanto a recomendação de não oferecer leite materno aos 
bebês de mães positivas quanto o nascimento por cesariana. Takahashi et al. 
(1991) (56) sugerem o tempo de amamentação é um fator de risco 
importante. Van Dyke et al. (1995) (58) não encontrou associação entre 
aleitamento materno e a transmissão vertical de HTLV 2. 

Taxa de transmissão vertical de HTLV 1-2 em filhos de mães positivas com e sem detecção pré-natal 

4 estudos 
observacionais: 
séries de casos 

Muito 
gravea 

Não grave Grave Muito graveb Nenhum ⨁◯◯◯ 
Muito baixa 

Três estudos sugerem que o aleitamento materno é um fator de risco 
importante na transmissão vertical do HTLV 1-2. A associação entre 
amamentação e transmissão vertical do HTLV 1-2 não foi demostrada por Dal 
Fabbro (2008) (59). Este último foi a única série de casos que recomendou que 
as gestantes infectadas por HTLV não amamentassem seus bebês, ainda assim 
houve casos de aleitamento entre os infectados. 

a. Devido à inclusão de filhos adolescentes/adultos e à inclusão de filhos nascidos antes da gestação para a qual a mãe foi testada, além de problemas no relato dos desfechos. b. Dados 
permitem avaliar transmissão vertical, mas estudos calculam de formas diferentes, incluindo fatores de confusão diferentes em cada estudo 
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 AVALIAÇÃO ECONÔMICA 

 
Propôs-se uma análise de custo-efetividade, na forma de utilidade, construída, com base nas diretrizes 

metodológicas publicadas pelo MS (63). As características principais e pressupostos centrais do modelo construído são 

mencionados no Quadro 10.  

 

Quadro 10. Características principais da avaliação econômica. 

População-alvo e subgrupos  Todas as gestantes em pré-natal pelo SUS. 

Tipo de estudo A avaliação escolhida foi custo-utilidade (efetividade na forma de utilidade) 

Perspectiva do estudo  SUS 

Horizonte temporal  
59 anos (a atual expectativa média de vida do brasileiro segundo o IBGE menos 18 anos - 
período de vida sem risco de desenvolvimento de ATL naqueles portadores do vírus HTLV). 

Taxa de desconto  5 % ao ano.  

Escolha dos desfechos de saúde  

O desfecho avaliado foi: desenvolvimento de ATL, nos RNs das gestantes com HTLV que 
fossem contaminados pelo HTLV a partir de transmissão vertical. 
Este aspecto foi comparado nos 2 grupos hipotéticos avaliados (gestantes com e sem 
triagem para HTLV) 

Mensuração da efetividade  
A efetividade (na forma de utilidade) foi avaliada com base na comparação da frequência 
das complicações do HTLV nos grupos submetidos a triagem com aqueles não triados para 
esta doença. 

Mensuração e valoração dos desfechos 
baseados em preferência (se aplicável) 

Anos de vida, ajustados por QALY 

Estimativa de recursos e custos 
Os custos diretos com os testes de triagem e os confirmatórios foram obtidos no SIGTAP.  
Os custos com medicamentos foram obtidos com o DCCI/SVS/MS e SIGTAP.  

Moeda, data e taxa de conversão 
cambial (se aplicável) 

Real (R$). 

Método de modelagem 

Escolheu-se um modelo de estados transicionais.  
Foi construído um Modelo de Markov com 2 ‘braços’, de diferentes opções: triar e não 
triar.  
Adotou-se ciclos anuais. 

 

7.1. Metodologia 

População alvo 

A população alvo corresponde às gestantes brasileiras. O número de gestantes foi estimado a partir da população 

total e da taxa bruta de natalidade, dados obtidos do TABNET DATASUS e do IBGE (52, 64-65). De acordo com as 

estimativas, em 2023 espera-se aproximadamente 3.173.755 gestantes, número que vem apresentando leve redução a 

cada ano (devido à queda na taxa de natalidade), em 2027 esse número deverá estar em cerca de 3.043.810 gestantes. 

 

Perspectiva 

Foi adotada a perspectiva do SUS. 
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Comparadores 

Foram definidos 2 grupos para comparação:  

a) Gestantes em pré-natal pelo SUS não submetidas à triagem neonatal para HTLV – 1/2 (cenário atual); 

b) Gestantes em pré-natal pelo SUS submetidas à detecção neonatal para HTLV – 1/2. 

 

Horizonte Temporal  

A sobrevida média do brasileiro, segundo o IBGE é de 77 anos (66). A ATL, por sua vez, não é uma doença das 

duas primeiras décadas de vida, ou seja, aqueles que adquirirem o HTLV não desenvolverão doença antes dos 18 anos de 

idade (10, 47). Assim, foi adotado um horizonte temporal (e, portanto, número de ciclos anuais) de 77 menos 18 anos, 

que corresponde a 59 anos, sendo este o tempo dentro do período da média de vida do brasileiro, na qual o indivíduo 

com HTLV estaria sobre risco de desenvolver ATL. 

 

Taxa de desconto 

Seguindo as diretrizes brasileiras, aplicou-se como taxa de desconto 5% ao ano. 

 

Desfecho de interesse proposto  

O desfecho avaliado foi desenvolvimento de ATL, nos RNs das gestantes com HTLV que foram contaminados pelo 

HTLV a partir de transmissão vertical por amamentação. Estes aspectos foram comparados nos 2 grupos hipotéticos 

avaliados (com e sem triagem para HTLV). 

Neste contexto, cabe ressaltar que se realizou um desconto de 18 anos no modelo para compensar o fato de que 

o desenvolvimento da ATL a partir da juventude e não na infância ou adolescência (10, 27, 47, 51, 67). 

 

Utilidade 

A unidade utilizada no modelo para avaliar a efetividade da triagem neonatal foi de anos de vida ajustado por 

qualidade (QALY), este cálculo foi obtido multiplicando-se a probabilidade de vida nos estados de saúde no modelo de 

Markov construído, pela utilidade dos estados, obtidos na literatura (68). 

 

Custos  

Não foram encontrados dados dos custos do medicamento AZT utilizado no tratamento da ATL, no Banco de 

Preços em Saúde (BPS) ou em banco de preços abertos para consulta de caráter público, privado ou misto. Sendo assim, 

utilizou-se o custo fornecido pelo MS. Em relação aos custos diretos com os testes de triagem e 

complementar/confirmatório, bem como com outros medicamentos utilizados no tratamento da doença, estes foram 

obtidos no SIGTAP (52, 69).  
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Desenho do modelo  

A estrutura geral do modelo com os estados considerados possíveis no modelo de Markov utilizado pode ser 

visualizada na figura abaixo: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Gestantes em pré-natal pelo SUS com HTLV= Filho(s)/a(s) 

Figura 3. Estados utilizados no modelo de Markov construído para análise. 

 
No Anexo 2 podem ser consultados os parâmetros de interesse utilizados no modelo, como as diferentes 

prevalências avaliadas para HTLV 1/2 e ATL. 

 

Uso de recursos  

Os recursos de saúde utilizados na análise de custo-efetividade referem-se aos custos associados aos testes de 

triagem, confirmatório, de medicamentos e de quimioterapia para o tratamento de ATL, complicações geradas pelo HTLV 

1/2. Os padrões de utilização de recursos para triagem e tratamento das pacientes foram estimados de acordo com o 

Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (52) e com o MS (69). Para o 

cenário-base, o custo de triagem e teste complementar/confirmatório WB foi de 103,55 reais brasileiros (BRL) por 

paciente, composto pelo preço do teste de triagem ELISA (18,55 BRL) combinado com o teste 

complementar/confirmatório WB (85,00 BRL).  

A análise considerou a forma aguda da ATL, em que há indicação de uso do medicamento AZT 900 mg ao dia, 

custando R$ 0,26 por cápsula de 100 mg. É importante dizer que, após um a dois meses, a dose do AZT pode ser reduzida 

para 600 mg ao dia. Adicionalmente, deve-se administrar Interferon-alfa (IFN-α) em dose de 5-6 milhões UI/m2 ao dia, R$ 

138,03 ao dia, em uso contínuo, e após um a dois meses, a dose pode ser reduzida para 3-5 milhões UI ao dia. Também é 

possível optar pela quimioterapia intensiva (51, 52, 69). 

Quadro 11. Custos medicamentosos associados ao tratamento da ATL. 

Medicamento Valor unitário 
Valor por tempo de 

tratamento 
Fonte 

    

Infectado 
assintomático 

Não 
infectado 

 

ATL 
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Zidovudina (AZT) 100 mg R$ 0,26 R$ 854,10* (51, 52, 69) 

Interferon-alfa (IFN-α) dose de 5-6 milhões UI/m2/dia R$ 138,03 R$ 50.380,95* (52) 

Quimioterapia de leucemia linfocítica crônica (1ª linha) R$ 407,50 R$ 2.445,00** (51, 52, 69) 

Quimioterapia de leucemia linfocítica crônica (2ª linha) R$ 1.800,00 R$ 10.800,00** (51, 52, 69) 

Quimioterapia de linfoma não Hodgkin de grau de 
malignidade intermediário ou alto (1ª linha) 

R$ 800,00 R$ 4.800,00** (51, 52, 69) 

Quimioterapia de linfoma não Hodgkin de grau de 
malignidade intermediário ou alto (2ª linha) 

R$ 1.447,70 R$ 8.686,20** (51, 52, 69) 

*Valor anual **Valor de seis sessões 

 

 Pressupostos do Modelo 

I. A história natural e possíveis eventos foi considerada semelhante independentemente do sexo do bebê. 

II. Considerando a complexidade do HTLV 1/2, adotou-se o princípio de que as gestantes infectadas podem 

transmitir a doença aos seus bebês de modo que eles também se infectem com HTLV 1/2 e desenvolvem uma das 

complicações geradas por essa doença que é a ATL. 

III. A análise considerou a triagem com ELISA + WB por ter sido predominante nos estudos específicos detalhados na 

tabela que apresentada na síntese de evidências deste Parecer Técnico Científico.  

IV. Assumiu-se que a sensibilidade e especificidade de todos os testes eram semelhantes e próximas de 100%.  

V. Definiu-se que as probabilidades para cada evento não se alteraram ao longo do tempo ou do momento em que 

ocorriam. 

VI. As probabilidades de transição utilizadas foram aquelas encontradas na literatura (69-71). 

VII. As utilidades adotadas foram aquelas encontradas na literatura, no artigo de Rosadas et al. (68). 

VIII. Os ciclos utilizados no modelo foram de 1 ano, pois os desfechos de maior interesse no modelo foram em sua 

maioria reportados como taxas de ocorrência ao longo de 1 ano. 

IX. Para os custos adotou-se uma distribuição gama, para as probabilidades e utilidades uma distribuição beta. 

X. Considerou-se somente a forma aguda da ATL, que é a forma mais frequente, e que se apresenta como uma 

leucemia agressiva (51). 

XI. Resultados de saúde e custos de cuidados relacionados a mães infectadas pelo HTLV-1 não foram incluídas no 

modelo por serem consideradas demandas que naturalmente surgirão no sistema público de saúde independente da 

estratégia; 

XII. Outras doenças associadas ao HTLV-1, que não ATL, não foram consideradas no modelo. 

 

 Análise de sensibilidade 

Uma análise de sensibilidade foi realizada para avaliar as incertezas relacionadas à estimativa dos parâmetros 

adotados, bem como a confiabilidade e robustez da análise de custo-efetividade. Essa análise consistiu uma simulação de 

Monte Carlo, no TreeAge, a fim de verificar possíveis mudanças no RCEI final. Para os valores médio, mínimos e máximos 

foram utilizados os descritos na literatura (Quadro 2), para parâmetros sem variabilidade definida na literatura adotou-
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se uma variação de ±10%. Em relação à frequência do desenvolvimento de ATL, naqueles com HTLV-1, esta é estimada 

entre 3% a 5% (51). 

 
7.2. Resultados 

 

O modelo de Markov construído pode ser consultado no Anexo 2. Os valores de custo, custo incremental, 

efetividade (na forma de utilidade), efetividade incremental e a razão de custo-efetividade incremental (RCEI/ICER), entre 

as duas estratégias de triagem avaliadas estão no Quadro 12.  

 

Quadro 12. Razão de custo-efetividade e razão de custo-efetividade incremental (RCEI/ICER) entre as opções avaliadas). 

Rank Estratégia Custo (R$) 
Custo 

incremental 
(R$) 

Efetividade 
Efetividade 
Incremental 

ICER 

Não-
dominado 

      

1 Sem Detecção de 
HTLV (atual) 

1.031,02 0 56,7443 0 0 

2 Detecção de 
HTLV: ELISA + 
WB 

72.421,74 71.390,72 56,7429 - 0,0014 - 47.952.617,71/QALY 

 

De acordo com o modelo de Markov e a análise empreendida, o custo da triagem para HTLV utilizando o teste 

ELISA foi de R$ 72.421,74, como mostra o Quadro 4, havendo um incremento de R$ 71.390,72 em comparação com a 

não-realização da triagem pré-natal para esta doença. Por sua vez, a efetividade, na forma de utilidade comparada da 

triagem utilizando o teste ELISA foi um pouco inferior, uma diferença de apenas -0,0014. Ou seja, um custo muito superior 

com uma efetividade (utilidade) praticamente similar. A RCEI encontrada foi de R$ -47.952.617,71/QALY, o que significa 

que a alternativa da triagem para HTLV – ELISA não é custo-efetiva. 

A Figura 4, representa a comparação dos dois cenários avaliados: triar e não triar para HTLV. Esta indica 

claramente que a triagem não é custo-efetiva no cenário avaliado. A simulação de Monte Carlo, realizada para a análise 

de sensibilidade, resultou em uma curva de aceitabilidade da razão de custo-efetividade desfavorável à triagem, sendo a 

triagem para HTLV uma estratégia dominada, posto que o incremento no custo é significativo, frente a uma efetividade 

um pouco inferior àquela obtida sem a triagem. 
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Figura 4. Resultado da análise de custo-efetividade (utilidade) comparando as duas estratégias de avaliadas (Triagem vs. não triagem). 

Obs. A legenda indica triagem HTLV-ELISA, mas todo ELISA alterado é seguido de teste confirmatório. 
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 ANÁLISE DE IMPACTO ORÇAMENTÁRIO 

 
Foi realizada uma análise para estimar o impacto orçamentário da ampliação do rastreamento da infecção pelo 

HTLV 1/2 para todas as gestantes, na primeira consulta do pré-natal, e da indicação de exame complementar para todas 

as gestantes com exame de triagem reagente, no SUS, comparado a não realização de triagem. Objetiva-se a prevenção 

da transmissão vertical do HTLV 1/2 de mulheres diagnosticadas, por meio de intervenções no intuito de interromper o 

ciclo de transmissão familiar desse agente infeccioso.  

De acordo com o Ministério da Saúde, em 2018 o Brasil teve 2.944.932 gestantes (71), sendo a taxa de natalidade 

estimada no mesmo ano de 14,41/1 mil habitantes (64). Cabe ressaltar que nem todas as gestantes são submetidas aos 

testes de triagem pré-natal e ao teste complementar/confirmatório (71). Alguns Estados, por meio de portarias e 

resoluções estaduais, recomendam a testagem para HTLV 1/2 durante o pré-natal, como é o caso da Bahia, Minas Gerais, 

Rio Grande do Norte e Mato Grosso do Sul (71). 

 

8.1. Metodologia 

8.1.1 Perspectiva  

A análise do impacto orçamentário adotou a perspectiva do SUS, por ser o detentor do orçamento em âmbito 

federal, conforme recomendado pelas Diretrizes Metodológicas de Análise de Impacto Orçamentário do MS (63). 

 

8.1.2 Horizonte temporal  

Quanto ao horizonte temporal da análise, utilizou-se o horizonte temporal de 5 anos, com as estimativas de 

impacto orçamentário relatadas ano a ano. A preferência por um horizonte temporal de 5 anos considerou a expectativa 

de difusão da tecnologia no sistema de saúde a partir de sua implementação, optando-se pelo horizonte temporal mais 

longo para garantir o tempo necessário para a estabilização da demanda da tecnologia no mercado (63). 

 

8.1.3 Preço proposto para ampliação de uso  

Para o cálculo do impacto orçamentário foi utilizado o preço de cada um dos testes (triagem e 

complementar/confirmatório), conforme o Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e 

OPM do SUS (SIGTAP) (52). O preço considerado do teste para pesquisa de anticorpos anti-HTLV 1 + HTLV 2 (ELISA) foi de 

R$ 18,55 cada, para o teste de detecção de RNA do HTLV 1 (PCR) foi de R$ 65,00 cada e, o teste para pesquisa de anticorpos 

anti-HTLV 1 (WB) envolve um custo de R$ 85,00 cada (52). A Tabela 1 apresenta o preço dos testes individualmente e a 

composição do teste de triagem com um dos testes complementares/confirmatórios que são realizados nos casos de 

gestantes com teste de triagem reagente. 
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Tabela 1. Preço dos testes de triagem e complementar/confirmatório para HTLV 1/2. 

Componente do Custo Valor 

unitário 

Teste para pesquisa de anticorpos anti-HTLV 1 + HTLV - 2 (ELISA) (por paciente) R$ 18,55 

Teste de detecção de RNA do HTLV 1 (PCR) (por paciente) R$ 65,00 

Teste para pesquisa de anticorpos anti-HTLV 1 (WESTERN-BLOT) (por paciente) R$ 85,00 

Teste para pesquisa de anticorpos anti-HTLV 1 + HTLV - 2 (ELISA) + Custo do teste de detecção de RNA do HTLV 1 
(PCR) (por paciente) 

R$ 83,55 

Teste para pesquisa de anticorpos anti-HTLV 1 + HTLV - 2 (ELISA) + Custo do teste para pesquisa de anticorpos 
anti-HTLV 1 (WESTERN-BLOT) (por paciente) 

R$ 103,55 

Fonte: Elaborada pela autora a partir de dados do Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do 

SUS (SIGTAP, 2022) (52). 

 

8.1.4 População  

Os dados do número de casos foram obtidos por meio de uma estimativa de transmissão vertical de HTLV 1/2 

anualmente no Brasil, que de acordo com a literatura, varia de 0,1% (mais baixa prevalência) a 1,05% (mais alta 

prevalência) (25, 40, 71). 

 

Tabela 2. Dados populacionais e epidemiológicos de interesse. 

Dados Populacionais Valor Fonte 

Prevalência HTLV – 1/2 
 

0,1 a 1,05:100.000 (44,45,71,72) 

População total residente estimada no Brasil em 2023 
 

216.284.269 (65) 

Número estimado de gestantes no Brasil em 2023 
 

3.173.755 (64,65) 

Taxa bruta de natalidade estimada no Brasil em 2023 13,34/1mil habitantes (64) 

Fonte: Elaborada pela autora.  

 

A Tabela 3 apresenta o número estimado de gestantes no Brasil para os cinco anos do horizonte temporal utilizado 

nesta Análise de Impacto Orçamentário. 

Tabela 3. Número estimado de gestantes do Brasil. 

Ano Número estimado de gestantes 

2023 3.173.755 

2024 3.141.622 

2025 3.110.432 

2026 3.077.822 

2027 3.043.810 

Fonte: Elaborada pela autora a partir de dados do IBGE (2022). 
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É importante dizer que não há atualmente uma recomendação universal de rastreamento de infecção de HTLV 

1/2 em gestantes em todo o território nacional (1,62,71). Sendo assim, além do cenário atual, foram construídos mais 

dois cenários alternativos, para a triagem neonatal para HTLV 1-2.  

Foram feitas estimativas da seguinte forma:  

1) O cenário de referência envolve a não triagem das gestantes; 

2) Os cenários alternativos são: i) realizar o teste de pesquisa de anticorpos anti-HTLV 1/2 (ELISA) e o teste 

complementar/confirmatório pesquisa de DNA proviral (PCR); ii) realizar o teste de pesquisa de anticorpos 

anti-HTLV 1/2 (ELISA) e o teste complementar/confirmatório pesquisa de anticorpos anti-HTLV 1/2 (WB). 

3) A taxa de difusão considerada foi de 100% em todas as situações; 

4) No cenário de incorporação da nova tecnologia, o alcance desta iniciaria em 30% da população de interesse 

no 1º ano de implantação, crescendo em 20% entre o segundo e quarto ano, atingindo 100% desta no 5º 

ano. 

5) A população inicial a ser atingida foi calculada pela estimativa do número de gestantes no país para os anos 

de 2023 a 2027. O cálculo considerou a população total residente no país vezes a taxa bruta de 

natalidade/1000 habitantes, adicionando-se a este valor 10%, para considerar as perdas resultantes de 

abortos e subnotificações.  

6) As análises realizadas incluem o impacto orçamentário: 

✔ em situações de baixa, base (padrão médio) e alta demanda de prevalência da infecção pelo HTLV 

– 1/2 em gestantes; 

✔ da realização do teste de triagem pesquisa de anticorpos anti-HTLV 1/2 (ELISA), conforme 

percentual de adesão por um (ou outro) teste complementar/confirmatório: WB ou PCR. 

✔ considerando o número de falsos positivos, a maior e a menor prevalência de HTLV 1/2 em 

gestantes brasileiras reportada pela literatura bem como a especificidade de teste de HTLV-1 

(testando o mínimo de 92% e o máximo 99,5%) (71,73) 

7) A realidade atual de inexistência de recomendação nacional de rastreamento universal de gestantes com 

HTLV 1/2, gera um custo anual em teste de triagem e teste complementar/confirmatório para diagnóstico 

que foi assumido como zero. É importante destacar que a não identificação de indivíduos com HTLV 1-2, 

gera, por sua vez, custos com o tratamento de doenças associadas a essa infecção como é o caso da ATL.  

Para a análise do impacto orçamentário, foi utilizada a ‘Planilha Brasileira de Impacto orçamentário de 

tecnologias’ (63). 

 

8.2. Resultados 

Considerando os dados de custos dos testes de triagem e complementar/confirmatório para HTLV 1/2 

apresentados na Tabela 1, os dados populacionais e epidemiológicos de interesse da Tabela 2, e que haveria uma difusão 

de 100% no Brasil da testagem, a partir de sua ampliação de uso para gestantes em pré-natal, foi realizada a análise de 
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impacto orçamentário, conforme apresenta-se nas Tabelas 3, 4 e 5. Os resultados são apresentados a seguir, anualmente 

e ao final de 5 anos. 

A realidade atual de inexistência de testagem de HTLV 1/2 gera um custo anual em teste de triagem de zero. 

Sendo assim, no cenário de referência, o custo anual e em 5 anos seria zero. 

Dado que ainda não há uma recomendação universal de rastreamento de infecção de HTLV 1/2 no Brasil, e que 

dados de outros países têm demonstrado que a testagem sistemática de gestantes no pré-natal resulta em redução 

significativa da transmissão do HTLV 1/2, o que consequentemente evita problemas graves de saúde associados como é 

o caso da leucemia/linfoma de células T adultas e a mielopatia/paraparesia espástica tropical, torna-se relevante o olhar 

atento aos custos e benefícios da testagem (71, 74). 

A análise de impacto orçamentário que considerou como taxa de incorporação da nova tecnologia pelo SUS, um 

cenário iniciando em 30% da população de interesse no 1º ano de implantação, crescendo em 20% entre o segundo e 

quarto ano, atingindo 100% desta no 5º ano, demonstrou que, a estimativa para 2027, chegou a R$ 57.095.787,42 no 

cenário ELISA + PCR. 

Neste cenário, em que se considera para além da taxa de difusão da tecnologia pelo SUS, as situações de baixa, 

base (padrão médio) e alta demanda de prevalência da infecção pelo HTLV 1/2 em gestantes, assumindo a realização de 

teste de triagem ELISA e teste complementar/confirmatório PCR, sem considerar falsos positivos, é possível observar um 

incremento nos custos com o aumento da demanda, como mostra o Gráfico 1. 

 

Gráfico 1. Impacto Orçamentário Incremental ELISA + PCR. 

 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fonte: Elaboração própria. 

 

Para avaliar os custos totais conforme a demanda da população em estudo, considerou-se como sendo baixa 

demanda a prevalência da infecção pelo HTLV 1/2 em gestantes de 0,1%, para a demanda de referência foi utilizada a 

R$195.719.783,36 

R$197.223.298,22 

R$202.212.233,87 
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R$ 200.000.000,00

R$ 202.000.000,00

R$ 204.000.000,00

Baixa demanda Base Alta demanda



  

Este documento é uma versão preliminar e poderá sofrer alteração após a consulta pública. 41 
 

média de prevalência da infecção pelo HTLV 1/2 de 0,32% e, para o cenário de alta demanda, uma prevalência de 1,05% 

(73). Quando analisados os extremos, ou seja, a menor e a maior prevalência da doença, observa-se um incremento nos 

custos equivalente a R$ 6.492.450,51 do cenário de baixa para o de alta demanda. 

Analogamente, assumindo a realização de teste de triagem ELISA e teste complementar/confirmatório WB, sem 

considerar falsos positivos, é possível observar um incremento nos custos, comparativamente ao cenário de referência, 

como mostra o Gráfico 2. 

 

Gráfico 2. Impacto Orçamentário Incremental ELISA + Western-Blot (WB). 

 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

Fonte: Elaboração própria. 

 

Outra análise que pode ser útil é verificar o impacto orçamentário da triagem pré-natal e do teste 

complementar/confirmatório para diagnóstico de HTLV 1-2, por adesão do laboratório. Essa estimativa foi realizada, pois 

não se pode ter certeza antecipadamente de qual teste complementar/confirmatório, PCR ou WB, será preferível. Sendo 

assim, os percentuais de adesão foram variados em: 0%, 10%, 40%, 50%, 60%, 90% e 100%, como mostra a Tabela 3. 

Considerando os casos de falso positivo, situação em que as amostras reagentes ou inconclusivas são 

submetidas a testes complementares para a definição do diagnóstico laboratorial, e a variação observada pelos estudos 

na prevalência da infecção por HTLV 1/2 (10,44,45,69,72), optou-se por avaliar o percentual de adesão do laboratório por 

um dos dois testes complementar/confirmatório, as diferentes prevalências (máxima e mínima) incluindo os casos de 

falso positivo. As Tabelas 4 e 5 evidenciam os resultados. 

É possível notar que a maior especificidade (99,5%) do teste utilizado gera maior redução de custo financeiro 

total em todos os cenários estimados. Além disso, quanto maior a prevalência maior será o custo com os testes de triagem 

antenatal e complementar/confirmatório para diagnóstico de HTLV 1-2. 
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Tabela 4. Resultado por adesão do laboratório 

Cenário 2023 2024 2025 2026 2027 Total 

ELISA + 0% PCR + 100% 
WB 

17.920.927,03 29.565.806,11 40.981.187,75 52.137.687,83 57.290.591,25 197.896.199,97 

ELISA + 0% WB + 100% 
PCR 

17.859.990,93 29.465.274,20 40.841.840,38 51.960.405,29 57.095.787,42 197.223.298,22 

ELISA + 50% PCR + 50% 
WB 

17.890.458,98 29.515.540,15 40.911.514,06 52.049.046,56 57.193.189,33 197.559.749,09 

ELISA + 60% WB + 40% 
PCR 

17.896.552,59 29.525.593,34 40.925.448,80 52.066.774,81 57.212.669,72 197.627.039,27 

ELISA + 60% PCR + 40% 
WB 

17.884.365,37 29.505.486,96 40.897.579,33 52.031.318,30 57.173.708,95 197.492.458,92 

ELISA + 90% WB + 10% 
PCR 

17.914.833,42 29.555.752,92 40.967.253,01 52.119.959,58 57.271.110,87 197.828.909,79 

ELISA + 90% PCR + 10% 
WB 

17.866.084,54 29.475.327,39 40.855.775,12 51.978.133,54 57.115.267,80 197.290.588,39 

Fonte: Elaboração própria. 

Tabela 5. Resultado por adesão do laboratório, prevalência mínima (0,1%) considerando falso positivo 

Cenário 
Alternativo 
Prevalência 

0,1% 

Especificidade 
ELISA + 0% 
PCR + 100% 

WB 

ELISA + 0% 
WB + 100% 

PCR 

ELISA + 50% 
PCR + 50% 

WB 

ELISA + 60% 
WB + 40% 

PCR 

ELISA + 60% 
PCR + 40% 

WB 

ELISA + 90% 
WB + 10% 

PCR 

ELISA + 90% 
PCR + 10% 

WB 

2023 
0,92 39.480.881,97 34.347.015,29 36.913.948,63 37.427.335,30 36.400.561,96 38.967.495,30 34.860.401,96 

0,995 19.268.424,22 18.890.429,95 19.079.427,09 19.117.226,51 19.041.627,66 19.230.624,79 18.928.229,38 

2024 
0,92 50.907.473,73 45.785.372,97 48.346.423,35 48.858.633,43 47.834.213,28 50.395.263,66 46.297.583,05 

0,995 30.899.660,33 30.485.280,37 30.692.470,35 30.733.908,35 30.651.032,36 30.858.222,34 30.526.718,37 

2025 
0,92 62.110.975,42 56.999.913,32 59.555.444,37 60.066.550,58 59.044.338,16 61.599.869,21 57.511.019,53 

0,995 42.301.799,48 41.851.719,94 42.076.759,71 42.121.767,66 42.031.751,76 42.256.791,52 41.896.727,90 

2026 
0,92 73.045.947,72 67.949.074,62 70.497.511,17 71.007.198,48 69.987.823,86 72.536.260,41 68.458.761,93 

0,995 53.444.454,07 52.959.697,12 53.202.075,60 53.250.551,29 53.153.599,90 53.395.978,38 53.008.172,82 

2027 
0,92 77.967.801,14 72.907.771,45 75.437.786,29 75.943.789,26 74.931.783,33 77.461.798,17 73.413.774,42 

0,995 58.582.916,87 58.084.036,42 58.333.476,64 58.383.364,69 58.283.588,60 58.533.028,83 58.133.924,46 

Fonte: Elaboração própria. 

Tabela 6. Resultado por adesão do laboratório, prevalência máxima (1,05%) considerando falso positivo. 

Cenário 
Alternativo 
Prevalência 

1,05% 

Especificidade 
ELISA + 0% 
PCR + 100% 

WB 

ELISA + 0% 
WB + 100% 

PCR 

ELISA + 50% 
PCR + 50% 

WB 

ELISA + 60% 
WB + 40% 

PCR 

ELISA + 60% 
PCR + 40% 

WB 

ELISA + 90% 
WB + 10% 

PCR 

ELISA + 90% 
PCR + 10% 

WB 

2023 
0,92 39.275.857,37 34.190.231,78 36.733.044,57 37.241.607,13 36.224.482,02 38.767.294,81 34.698.794,34 

0,995 19.255.610,18 18.880.630,98 19.068.120,58 19.105.618,50 19.030.622,66 19.218.112,26 18.918.128,90 

2024 
0,92 50.704.524,94 45.630.176,84 48.167.350,89 48.674.785,70 47.659.916,08 50.197.090,13 46.137.611,65 

0,995 30.886.976,03 30.475.580,61 30.681.278,32 30.722.417,86 30.640.138,78 30.845.836,49 30.516.720,15 

2025 
0,92 61.910.041,51 56.846.257,97 59.378.149,74 59.884.528,09 58.871.771,38 61.403.663,15 57.352.636,32 

0,995 42.289.241,11 41.842.116,48 42.065.678,79 42.110.391,26 42.020.966,33 42.244.528,64 41.886.828,95 

2026 
0,92 72.847.120,43 67.797.030,22 70.322.075,32 70.827.084,34 69.817.066,30 72.342.111,41 68.302.039,24 

0,995 53.432.027,37 52.950.194,35 53.191.110,86 53.239.294,16 53.142.927,55 53.383.844,07 52.998.377,65 

2027 
0,92 77.771.171,02 72.757.407,24 75.264.289,13 75.765.665,50 74.762.912,75 77.269.794,64 73.258.783,61 

0,995 58.570.627,49 58.074.638,65 58.322.633,07 58.372.231,96 58.273.034,19 58.521.028,61 58.124.237,54 

Fonte: Elaboração própria
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9. RECOMENDAÇÕES INTERNACIONAIS 

 
Foram pesquisadas recomendações e demais aspectos sobre triagem de HTLV em gestantes nas principais 

agências de ATS do mundo como o NICE (Reino Unido), a SMC (Escócia), a BPS (Austrália) e a CADTH (Canadá), sem 

sucesso.  

Não foram encontradas recomendações específicas sobre tal assunto em nenhuma delas, sendo as 

recomendações advindas destas agências o foco desta seção do relatório. 

O que existem são recomendações de outros tipos de agências de saúde de alguns países, como o Japão, que 

recomenda a realização de testagem sorológica antenatal desde 1987, ou o Chile inclui a realização de testagem sorológica 

antenatal em todas as gestantes como uma das principais estratégias para prevenção e controle da infecção por HTLV. Já 

o Centers for Disease Control and Prevention (CDC) dos EUA não menciona a realização de testagem sorológica antenatal, 

o documento por estes publicado menciona apenas suspensão de amamentação e triagem em doadores de sangue.  

 
 

10. MONITORAMENTO DO HORIZONTE TECNOLÓGICO 

 
 

Para a elaboração desta seção, realizaram-se buscas estruturadas nos campos de pesquisa das bases de dados 

ClinicalTrials.gov e Cortellis™, a fim de se localizar demais dispositivos médicos utilizados no procedimento de detecção 

pré-natal de infecção pelo vírus T-linfotrópico humano (HTLV) ½ em gestantes. 

A busca foi realizada no dia 16/10/2023, utilizando-se as bases de dados Clinical Trials e Cortellis. Para isto, foi 

utilizada a estratégia de busca apresentada a seguir: 

Descritores:  

“Human T-Lymphotropic Virus 1 Infection” and “Pregnant Women” 

“Human T-Lymphotropic Virus 2 Infection” and Pregnant Women” 

“Human T-lymphotropic Virus I & II” and “Pregnant Women” 

“HTLV-I Infections” and “Pregnant Women” 

“HTLV-II Infections” and “Pregnant Women” 

“Human T-lymphotropic Virus 1” and “Infection Pregnant Women” 

“Human T-lymphotropic Virus 2” and “Infection Pregnant Women”  

“Human T-lymphotropic Virus I & II” and “Infection Pregnant Women”  

“HTLV-I Infections” and “Infection Pregnant Women” 

“HTLV-II Infections” and “Infection Pregnant Women”  

 “Human T-lymphotropic Virus 1”    

“Human T-lymphotropic Virus 2”   

“Human T-lymphotropic Virus I & II”   
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“HTLV-I Infections”  

“HTLV-II nfections” 

 

Filtros utilizados:  

a- Clinical Trials  

I. Status: Not yet recruiting, Recruiting, Enrolling by invitation, Active, not recruiting e Completed; 

II. Study Type: Interventional (Clinical Trials), Observational; 

III. Study Phase: Phase 3, 4 e de fase não aplicável. 

 

b- Cortellis 

I. Status: Not yet recruiting, Recruiting, Enrolling by invitation, Active, not recruiting e Completed; 

II. Phase: Phase 3, 4 e de fase não aplicável. 

 

As pesquisas nas bases de dados não apresentaram resultados para novos dispositivos médicos utilizados em 

procedimentos de detecção pré-natal de infecção pelo vírus T-linfotrópico humano (HTLV) ½ em gestantes. 
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11. CONSIDERAÇÕES FINAIS 

 
Os estudos avaliados divergem quanto às taxas de transmissão vertical do HTLV e às possíveis vias de transmissão 

mãe-para-filho. Sete dos 8 estudos avaliados investigaram o papel da amamentação na transmissão vertical de HTLV (62, 

55-60). Destes, 5 sugerem que o aleitamento materno é um fator de risco importante na transmissão vertical do HTLV 1-

2 (17, 55-57, 60). Alguns autores sugerem, ainda, que o tempo de amamentação representa um fator de risco mais 

importante que a amamentação em si: Takahashi et al. (1991) (56) indicam que a amamentação que se estende após o 

desaparecimento do anticorpo anti-HTLV 1 materno, transferido em útero para o bebê, parece ser um importante fator 

de risco para a transmissão vertical de HTLV 1. Paiva et al. (2018) (62) também sugerem uma associação entre o tempo 

de amamentação e o aumento da transmissão vertical (<12 meses vs ≥12 meses). Os resultados de Wiktor et al. (1993) 

(57) mostraram taxas de transmissão numericamente superiores para bebês amamentados por mais de 6 meses em 

comparação com aqueles amamentados por 6 meses ou menos, mas sem diferença estatisticamente significativa entre 

os grupos. 

Apesar desses achados, em outros estudos, a associação entre a transmissão vertical do HTLV 1-2 e o aleitamento 

materno não foi evidenciada (58, 59). Esses achados sugerem que a transmissão pré-natal ou perinatal não pode ser 

descartada. Além disso, destaca-se que a maioria dos estudos avaliou pacientes com HTLV 1. 

Entre os estudos incluídos, apenas 4 indicaram que foram adotadas medidas para prevenir a transmissão vertical 

do HTLV 1-2. Nestes 4 estudos, as participantes foram orientadas a não amamentar seus filhos (56, 58–60) e em 1/4 as 

participantes foram orientadas a realizar cesariana (60). Apesar da adoção de medidas profiláticas, em dois estudos (56, 

59) houve descrição de casos de bebês amamentados.  

Limitações importantes impedem conclusões robustas acerca do tema avaliado. Entre elas estão: (1) a inclusão 

de estudos sem comparador, devido à escassez de evidências; (2) em alguns estudos, foram avaliados filhos que nasceram 

antes da gestação para a qual a mãe foi triada. Nestes casos, não é possível afirmar que as mães já estavam contaminadas 

no momento das gestações anteriores ou que os filhos tenham sido infectados por transmissão vertical; e (3) alguns 

estudos incluem pacientes adolescente e/ou adultos, o que também aumenta a incerteza de que a transmissão do HTLV 

tenha sido exclusivamente vertical entre as amostras. 

A certeza de evidência, considerada muito baixa, principalmente devido às limitações metodológicas e imprecisão 

dos estudos incluídos, também deve ser levada em consideração na interpretação desses resultados. Questões 

importantes permanecem em aberto, sejam elas: (1) são necessários estudos primários de avaliação de carga viral em 

leite materno nessas gestantes infectadas para HTLV para quantificar a possibilidade de transmissão vertical por essa via; 

(2) o tempo de amamentação que potencialmente confere risco de transmissão vertical precisa ser mais bem 

determinado; (3) o papel de outras formas de transmissão vertical, como complicações perinatais, precisa ser melhor 

compreendido.  
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Sobre a avaliação econômica, a análise empreendida não indica ganhos a partir da adoção da triagem para HTLV 

1/2 em gestantes. O custo adicional é elevado, para uma efetividade comparada levemente inferior (diferença de apenas 

-0,0014). O valor de custo efetividade da tecnologia de 72.421,74/56,74, resultando em uma RCEI de R$ -

47.952.617,71/QALY.  

A análise para estimar o impacto orçamentário da ampliação do rastreamento da infecção pelo HTLV 1/2 e da 

indicação de exame complementar para todas as gestantes com exame de triagem reagente, no SUS, comparado a não 

realização de triagem, mostrou que a realidade atual consiste na inexistência de testagem de HTLV o que gera um custo 

anual em teste de triagem de zero.  

Tendo em vista que a não identificação de indivíduos com HTLV gera custos com doenças graves como a ATL, 

entendeu-se ser relevante uma análise de impacto orçamentário que evidencie os custos da triagem pré-natal. Como 

resultados encontrou-se que, quando considerados os testes de triagem ELISA e o teste complementar/confirmatório 

PCR, sem considerar falsos positivos houve um incremento nos custos com o aumento da demanda, equivalente a R$ 

195.719.783,36 em um cenário de baixa demanda, R$ 197.223.298,22 em um cenário da demanda base (prevalência 

média) e, de R$ 202.212.233,87 em um cenário de alta demanda. Assumindo a realização de teste de triagem ELISA e 

teste complementar/confirmatório WB, sem considerar falsos positivos, observou-se um incremento nos custos com o 

aumento da demanda, equivalente a R$ 195.930.065,16 em um cenário de baixa demanda, R$ 197.896.199,97 em um 

cenário da demanda base (prevalência média) e, de R$ 204.420.192,75 em um cenário de alta demanda. 

Em relação à literatura, observa-se que os resultados deste parecer são similares àqueles obtidos no Reino Unido, 

publicação de 2019 de Malik e Taylor (75): este propôs uma análise de custo efetividade, na tentativa de com seus 

resultados oferecer um contraponto a uma decisão de 2017 adotada pelo Comitê Nacional de Triagem do Reino Unido 

que se posicionou contra a introdução da triagem pré-natal do HTLV-1 no país. Porém, os resultados do estudo de Malik 

e Taylor (75) indicaram que, a um custo de £ 3.58 por teste realizado, a triagem em gestantes para HTLV teria um ICER de 

£ 84.952/QALY para a ocorrência de ATL (adotando-se numa frequência de desenvolvimento desta complicação de 4% 

entre aqueles com HTLV), ou seja, um resultado em concordância com o deste parecer e indicando custos ainda maiores. 

O autor, neste artigo argumenta que ao invés da adoção da triagem universal se devesse considerar grupos específicos, 

sem, no entanto, apresentar dados e cálculos que indicassem a custo efetividade de estratégias focadas em subgrupos. 

Cabe destacar que os resultados obtidos não negam a plausibilidade de ganhos em termos de saúde pública 

advindos da potencial redução na transmissão vertical dos vírus HTLV 1/2, seguida de uma potencial redução na 

ocorrência de doenças graves, como a ATL, ou a HAM. A avaliação empreendida diz respeito a aspectos de custo-

efetividade e custo-utilidade da intervenção proposta. Por fim, é importante ressaltar que todas as metodologias de 

análise possuem limitações intrínsecas que devem ser sempre consideradas. 

 

12. RECOMENDAÇÃO PRELIMINAR DA CONITEC 
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Diante do exposto, os membros do Comitê de Produtos e Procedimentos da Conitec, em sua 16ª Reunião 

Extraordinária, realizada em 31 de outubro de 2023, deliberaram que a matéria fosse disponibilizada em consulta pública 

com recomendação preliminar favorável à incorporação da detecção pré-natal para HTLV 1/2 em gestantes. Para essa 

recomendação, a Conitec considerou que a detecção pré-natal para HTLV 1/2 em gestante é eficaz e segura, e sua 

implementação utilizaria recursos já disponíveis no SUS, considerando que os testes já estão disponíveis fora do programa 

de triagem pré-natal. 
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ANEXO 1 – SÍNTESE DE EVIDÊNCIAS 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Parecer Técnico-Científico 
 

Detecção pré-natal de infecção pelo vírus T-linfotrópico humano (HTLV) 1/2 em gestantes 
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1. APRESENTAÇÃO 

Este documento refere-se à avaliação das evidências acerca dos efeitos (benefícios e riscos) da detecção da 

infecção pelo vírus T-linfotrópico humano (HTLV) 1/2 em gestantes, por triagem pré-natal, em comparação a não 

detecção. Este Parecer Técnico-Científico (PTC) foi elaborado pela parceria entre o Núcleo de Investigação Clínica em 

Medicamentos do Hospital de Clínicas de Porto Alegre (Nuclimed/HCPA) e a Secretaria-Executiva da Conitec, utilizando 

buscas sistematizadas da literatura científica. 
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3. RESUMO EXECUTIVO 

Para a realização desta análise, foi estabelecida a seguinte pergunta de pesquisa (PICO): a detecção pré-natal para HTLV 
1/2 em gestante reduz a taxa de transmissão vertical e reduz as complicações para aqueles nos quais a doença é detectada 
em comparação a não realização da detecção no período pré-natal? 

População beneficiada: gestantes acompanhadas no pré-natal do SUS.  

Tecnologia: detecção pré-natal da Infecção pelo HTLV 1/2. 

Comparador: ausência de detecção pré-natal. 

Processo de busca e análise de evidências científicas: foram encontradas 1.182 referências nas plataformas MEDLINE 
(via Pubmed), EMBASE (via Elsevier), Cochrane Library, LILACS (via BVS) e PROSPERO, em uma busca realizada em 15 de 
setembro de 2022. A seleção e avaliação dos estudos foram realizadas em duas etapas (título/resumo e texto completo), 
por dois revisores treinados e de forma independente. Foram incluídos 8 estudos observacionais nesta síntese de 
evidências. 

Síntese das evidências: Os estudos avaliados divergem quanto às taxas de transmissão vertical do HTLV e às possíveis vias 
de transmissão mãe-para-filho. Dos 7 estudos que investigaram o papel da amamentação na transmissão vertical de HTLV, 
5 sugerem que o aleitamento materno é um fator de risco importante na transmissão vertical do HTLV 1/2. Três estudos 
sugerem, ainda, que o tempo de amamentação representa um fator de risco mais importante que a amamentação em si. 
Apesar desses achados, em 2 estudos a associação entre a transmissão vertical do HTLV 1/2 e o aleitamento materno não 
foi evidenciada. Esses achados sugerem que a transmissão pré-natal ou perinatal não pode ser descartada. Entre os 
estudos incluídos, apenas 4 indicaram que foram adotadas medidas para prevenir a transmissão vertical do HTLV 1/2. 
Apesar da adoção de medidas profiláticas, 2 estudos descreveram casos de bebês amamentados. A certeza no corpo de 
evidências foi considerada muito baixa. 

Qualidade da evidência (GRADE): 

Taxa de transmissão vertical de HTLV 1-2 através de 

amamentação em filhos de mães positivas com e sem 

detecção pré-natal. 

(  ) Alta (  ) Moderada (  ) Baixa ( X ) Muito baixa 
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4. CONTEXTO 

4.1 Objetivo do parecer 

O objetivo deste Parecer Técnico-Científico (PTC) é avaliar, através de evidências científicas, se a detecção pré-

natal da Infecção pelo HTLV 1/2 é custo-efetiva e eficaz na redução da taxa de transmissão vertical e na redução incidência 

de complicações para os recém-nascidos nos quais a mãe tem a condição detectada no período pré-natal, em comparação 

com a não detecção no período pré-natal. 

 

4.2 Motivação para a elaboração do parecer técnico-científico 

O PTC é o documento inicial do processo de avaliação da incorporação de tecnologias em um sistema de saúde. 

Este documento responde, de modo preliminar, às questões clínicas sobre os potenciais efeitos de uma intervenção. Pode, 

assim, resultar em: (a) conclusões suficientes para indicar e embasar cientificamente a tomada de decisão ou, de modo 

contrário, (b) apenas identificar que as evidências disponíveis são insuficientes (em termos de quantidade e/ou qualidade) 

e sugerir que estudos apropriados sejam planejados e desenvolvidos. 

Os efeitos de uma tecnologia podem ser avaliados em relação aos aspectos de eficácia, efetividade, eficiência e 

segurança. Eficácia refere-se aos benefícios de uma tecnologia, quando aplicada em condições ideais. Efetividade refere-

se aos benefícios de uma tecnologia, quando aplicada em condições próximas ou similares ao mundo real, enquanto 

eficiência refere-se à melhor forma de alocação dos recursos disponíveis (financeiros, equipamentos, humanos) para a 

maximização dos resultados em saúde (1). Na avaliação da segurança, possíveis malefícios causados por uma tecnologia, 

tais como eventos adversos de medicamentos e complicações pós-operatórias, são mensurados. 

Este PTC foi desenvolvido de acordo com as recomendações contidas nas Diretrizes Metodológicas para 

Elaboração de Pareceres Técnico-científicos, do Departamento de Gestão e Incorporação de Tecnologias em Saúde, da 

Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos em Saúde, do Ministério da Saúde (DGITS/SCTIE/MS) 

(2).  

 

5. INTRODUÇÃO E PERGUNTA DE PESQUISA 

Os vírus T-linfotrópicos humanos (HTLV)-1 e HTLV-2 foram os primeiros retrovírus humanos oncogênicos 

identificados, tendo sido descritos no início dos anos 80 (3) e sendo até hoje considerados os vírus mais oncogênicos já 

descritos (4). Eles têm um forte tropismo por linfócitos T e são transmitidos principalmente por infecção célula-célula (5, 

6). Após entrar na célula, o genoma de RNA do HTLV-1 é transcrito reversamente, gerando um DNA produto que se integra 

de forma não aleatória no genoma do hospedeiro. Seguindo-se à integração, a replicação viral pode ocorrer de duas 

maneiras: a) reexpressão do pró-vírus integrado, formando um novo virion intracelular (este processo também é chamado 
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de replicação "infecciosa"); ou, b) o pró-vírus integrado se replica a cada divisão celular mitótica da célula do hospedeiro. 

Isso resulta em uma baixa taxa de replicação viral, dado que a replicação mitótica é conduzida pelo hospedeiro e não pela 

polimerase viral (5, 6). 

A infecção por HTLV-1 está associada a uma variedade de doenças humanas, não apenas doenças neoplásicas, 

mas também a doenças inflamatórias não neoplásicas (6,7). Dentre estas últimas se inclui a Mielopatia Associada ao HTLV-

1/ Paraparesia espástica tropical (HAM/TSP), a uveíte pelo HTLV-1 (HU) e outras doenças com associações não tão bem 

estabelecidas, como artropatia, pneumopatia, dermatite, exocrinopatia e miosite. A HAM e a HU caracterizam-se por 

infiltração de linfócitos infectados pelo HTLV-1 e produção desregulada de citocinas (6,7). A neoplasia caracteristicamente 

associada ao HTLV é a Leucemia/Linfoma Associada ao Vírus HTLV-1(ATL) (6,7), altamente agressiva e definida como 

resultado de uma proliferação clonal neoplásico de células T infectadas por HTLV-1. Apresenta, ainda, características 

clínicas únicas, incluindo hipercalcemia e infiltração grave de células leucêmicas em órgãos. As doenças ATL e HAM são 

potencialmente (e com frequência) fatais, porém uma característica é que ambas não costumam acontecer em 

concomitância em um mesmo indivíduo (7). 

Foram identificados quatro subtipos principais (genótipos) do HTLV-1, a distribuição destes depende mais da 

geografia do que da doença causada. A interação entre células infectadas pelo HTLV-1 e diferentes tipos de células no 

hospedeiro parece ser um dos mecanismos básicos subjacentes ao desenvolvimento de doenças associadas ao HTLV-1. 

Essa interação pode desempenhar um papel importante na determinação da tumorigenicidade e na formação das 

características clínicas da doença (7, 8). O aumento da carga de provírus encontrado em pacientes com HAM e HU resulta 

da expansão clonal das células T infectadas pelo HTLV-1, que tem sido implicada na patogênese de doenças associadas ao 

HTLV-1. Os mecanismos reguladores do crescimento clonal permanecem desconhecidos (6, 7). 

As principais formas de transmissão são a relação sexual desprotegida, a transmissão vertical, a amamentação e 

a exposição direta a sangue ou tecidos infectados. Independentemente da região do mundo, a soroprevalência aumenta 

com a idade, particularmente nas mulheres, tendo em vista a facilidade da transmissão sexual masculino-feminino (9, 10). 

A identificação de mães infectadas antes do parto é um passo essencial para uma potencial prevenção ou redução da 

transmissão vertical dos vírus (4). 

De acordo com a Organização Mundial de Saúde (OMS) (11), há um risco estimado em 20% de transmissão pela 

amamentação e a estratégia de abster-se de amamentar ou limitar a duração da amamentação pode reduzir o risco de 

transmissão de mãe para filho. De acordo com diversos estudos japoneses as taxas de transmissão de mãe para filho 

seriam de 2,7% em bebês alimentados com fórmula, 5% com três meses de amamentação e até 20% com amamentação 

prolongada (12, 13). 

O HTLV-1 adquirido verticalmente causa ATL em 1 a 5% das crianças infectadas (14, 15). Estudo francês (15) 

mostrou ainda que a taxa de transmissão de mãe para filho depende significativamente do título de anticorpos na mãe, 

variando de 1,2% no caso de títulos menores ou iguais a 1/320, a 18,1% para títulos de anticorpos maternos iguais ou 

superiores a 1/1280. Este mesmo estudo encontrou uma taxa de contaminação em crianças amamentadas de 10,6% 
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(IC95% 6,1-15) versus 0% naquelas que receberam fórmulas artificiais (o tempo de amamentação não foi especificado) 

(15). 

Em relação às taxas brasileiras de transmissão vertical de HTLV, Rosadas et al. (16) estimaram que, considerando 

tanto o padrão de amamentação como a prevalência do HTLV-1 em cada região do Brasil, haveria anualmente cerca de 

3.024 novos casos de HTLV-1 infecção devida à transmissão vertical; destes, 2.610 seriam potencialmente evitáveis 

através da alimentação infantil com fórmula (sem amamentação com leite materno). Adicionalmente, dessas 3.024 

transmissões potencialmente resultariam em de 120 a 604 casos de ATL e de 8 a 272 casos de HAM. 

Ainda sobre este aspecto, também de 2018, Paiva et al. (17) acompanharam 192 mães com infecção pelo HTLV-1 

(idade média de 41 anos), com 499 filhos expostos, 288 (57,7%) dos quais foram testados para HTLV-1. Entre as duplas 

mãe/filho testadas, 41 (14,2%) eram HTLV-1 positivas, destacando que sete dos 134 agregados familiares concentravam 

48,8% dos casos positivos. Alta carga viral materna (≥100 cópias/104 PBMC) e amamentação além de 12 meses foram 

independentemente associadas à transmissão vertical da infecção por HTLV-1. 

Considerando o contexto exposto anteriormente, utilizou-se a seguinte pergunta estruturada para nortear o 

desenvolvimento deste PTC (Quadro 1): 

 

Pergunta: a detecção pré-natal para HTLV 1/2 em gestante reduz a taxa de transmissão vertical e reduz as complicações 

para aqueles nos quais a doença é detectada em comparação a não realização da detecção no período pré-natal?  

 
Quadro 1. Pergunta PICO (população, intervenção, comparação e “Outcomes” [desfechos]). 

População 
Gestantes acompanhadas no pré-natal do SUS.  

 

Intervenção 
(tecnologia) 

Detecção pré-natal da Infecção pelo HTLV 1/2. 

Comparador Ausência detecção pré-natal. 

Desfechos (outcomes) 

Desfechos primários 

1 - Taxa de transmissão vertical de HTLV 1/2 através de amamentação em filhos de mães positivas com e 
sem detecção pré-natal  
Desfechos secundários 

2 - Incidência de complicações ou condições resultantes da infeção pelo HTLV 1/2 nos filhos de mães com 
detecção pré-natal. 

Delineamento de 
estudo 

Ensaios clínicos controlados e estudos observacionais com n igual ou superior a 5 indivíduos por grupo 
(intervenção vs comparador). 

 

5.1 População 

Definição 

A população de interesse deste PTC são as gestantes acompanhadas pelo SUS. 

Aspectos epidemiológicos 
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A infecção pelo HTLV 1/2 tem distribuição mundial, com estimativa de até 15 a 20 milhões de pessoas afetadas 

(11). Sua prevalência muda substancialmente de acordo com a área geográfica, origem étnica e social e em grupos de 

risco específicos (9, 11, 18–23). O HTLV-1 é altamente prevalente na África Subsaariana, sudoeste do Japão, América 

Central e do Sul e em partes do Oriente Médio e Melanésia (11, 18, 23). Já o HTLV-2 é endêmico em várias populações 

nativas americanas e tribos de pigmeus na África Central e também prospera em usuários de drogas intravenosas em todo 

o mundo, muitas vezes em co-infecção com HIV (11, 18). 

No Brasil há inúmeros estudos avaliando a prevalência de gestantes infectadas pelos HTLV-1/2 (24–39), sendo as 

taxas apresentadas nos diferentes estudos variando de 0% (36) a 1,7% (37). Revisão sistemática publicada em 2021 (40) 

encontrou as seguintes taxas de prevalência: HTLV-1 (com 15 artigos incluídos) 0,32 (0,19-0,54), p< 0,01, I2= 96% e para 

HTLV-2 (17 artigos incluídos) 0, 04 (IC95% 0,02-0,08), p< 0,01, I2= 65% (ambas taxas calculadas com ‘random effects’). O 

Quadro 2 (a seguir) resume diferentes estudos que avaliaram a frequência da infecção pelo HTLV-1/2 no Brasil. 
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Quadro 2. Diferentes estudos sobre a frequência da infeção pelo HTLV 1-2 e/ou dos genótipos mais comuns no Brasil. 

Autor (ano) Objetivos do estudo 

Número de 
gestantes 
analisadas 

Testes utilizados* Região do Brasil 
Período 

analisado 
Resultados e observações 

Santos et 
al., 1995 

(24) 

Avaliar a soroprevalência de 
doenças infecciosas transmissíveis 

durante a gravidez, incluindo-se 
HTLV, em mulheres de baixa 

renda. 

1.024 ELISA+ WB Salvador/BA 1990-1991 

Prevalência de 0,88 (IC95% 0,31-1,14). 
População com renda anual de até 2,400 dólares (valores 

de hoje, aproximadamente R$ 12.000,00) 

Olbrich 
Neto et al., 
2004 (34) 

Avaliar a soroprevalência de 
doenças infecciosas transmissíveis 

durante a gravidez, incluindo-se 
HTLV. 

913 
ELISA (Vironistika HTLV-

I/II) + WB 
Botucatu- SP 1998-1999 Soroprevalência HTLV 1/2= 0,1% 

Oliveira et 
al., 2006 

(32) 

Avaliar a prevalência da infecção 
por HTLV em gestantes 

15.485 DBS*** /ELISA + PCR Goiânia/GO 2003-2004 

A soroprevalência entre as gestantes de Goiânia no 
período estudado foi de 0,1%.  

Ocorreu mais entre as gestantes com 30 anos ou mais e 
aquelas com escolaridade inferior a nove anos. 

Barmpas et 
al., 2009 

(40) 

Avaliar a prevalência da infecção 
por HTLV em gestantes e 
transmissão mãe-filho. 

1.628 

Imunoensaio de 
micropartícula 

quimioluminescente 
(CMIA—Architect 

rHTLV-I/II, Abbott) &+ WB 

Região 
metropolitana 

do RJ 
2012-2014 

Prevalência infecção 0,74% (12 mulheres). Entre os filhos 
de mães HTLV-1/2 positivas houve um óbito fetal, um 

óbito infantil e uma perda de seguimento. Após dois anos 
de seguimento houve um caso de transmissão (1/9). A 

mãe relatou ter amamentado por apenas um mês. 

Lima et al., 
2009 (37) 

Avaliar a soroprevalência de 
doenças infecciosas transmissíveis 

durante a gravidez, incluindo-se 
HTLV 

534 
(gestantes e 
puérperas) 

ELISA Vitória/ES 
1999 

(fev-out) 

Estudo envolveu gestantes e puérperas. 
Prevalência encontrada HTLV-I/II 1,7%, (IC 95% 0.3%-2,4%) 
 

Machado 
Filho et al., 
2010 (36) 

Avaliar a soroprevalência de 
doenças infecciosas transmissíveis 

durante a gravidez, incluindo-se 
HTLV 

674 ELISA AM 
2008 

(mar-set) 
Nenhuma gestante com HTLV 1/2 foi encontrada no 

estudo. 

Souza et al., 
2012 (31) 

Avaliar a prevalência da infecção 
pelo HTLV 1/2 em gestantes 

2.044 ELISA + PCR (real time) MA 
2008 

(fev-dez) 

Sete mulheres positivas (0.3%) por ELISA. Confirmação em 
todas, sendo 4 com HTLV-1 e 3 com HTLV-2. 

Todas positivas foram orientadas a não amamentar. 
Autores classificaram o grupo testado como de ‘baixo 

risco de transmissão sexual’ 
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Autor (ano) Objetivos do estudo 

Número de 
gestantes 
analisadas 

Testes utilizados* Região do Brasil 
Período 

analisado 
Resultados e observações 

Sequeira et 
al., 2012 

(27) 

Descrever a infecção pelo HTLV 
em uma população de gestantes 

13.382 ELISA+WB PA 
2008 

(fev-nov) 
Soroprevalência nas gestantes= 0,3%. 

HTLV-1 foi identificado em 95,3% destas pacientes. 

Mello et al., 
2014 (25) 

Avaliar a prevalência da infecção 
por HTLV em gestantes. 

2.766 ELISA+ WB Sul da BA 2008-2010 

Prevalência 1,05% (IC 95%: 0,70-1,50). 
Não houve associação da infecção com idade, educação 

renda ou grupo étnico. 

Monteiro et 
al., 2014 

(33) 

Avaliar a prevalência da infecção 
por HTLV em gestantes 

1.204 

Imunoensaio de 
micropartícula 

quimioluminescente 
(CMIA) &+ WB 

Região 
metropolitana 

do RJ 
2012-2013 

8 mulheres com HTLV, sendo 7 com HTLV 1 e uma com 
HTLV 2. 

Boa Sorte 
et al., 2014 

(29) 

Avaliar o teste de gota de sangue 
seco em papel de filtro (DBS) 

como método para testagem de 
doenças determinadas infecções 
transmissíveis verticalmente no 

pré-natal 

692 
DBS + ELISA- Murex HTLV 

1/2 

Região 
metropolitana 
de Salvador/BA 

2009-2010 

Apenas 1 das mulheres testadas tinha HTLV 1/2. Taxa de 
0,14% (IC 95%: 0,01–0,71%). 

O tempo médio entre coleta de sangue e registro da 
amostra no laboratório de referência foi de 4,93 (±3,82) 
dias e o tempo entre coleta de sangue seco e busca ativa 

de gestantes foi de 3,44 (±4,27) dias. 
Os exames foram comparados, avaliação de acurácia, mas 

foi avaliada apenas a triagem, sem um exame 
confirmatório. 

Moura et 
al., 2015 

(28) 

Avaliar a soroprevalência de 
doenças infecciosas transmissíveis 

durante a gravidez, incluindo-se 
HTLV. 

54.813 ELISA + WB Maceió/AL 2007-2012 
Das 54.813 que coletaram sangue na 1º trimestre da 
gestação, 118 positivas para HTLV (com confirmação) 

Costa et al., 
2018 (38) 

Avaliar a soroprevalência e fatores 
de risco de determinadas doenças 
infecciosas transmissíveis durante 

a gravidez, incluindo-se HTLV. 

726 ELISA + WB 

Sul da Bahia 
(Cidade de 

Ilhéus) 
2009-2010 

Prevalência de HTLV-1/2 foi de 1,2% (IC95% 0,5 – 2,7). 
Das gestantes, 20% eram adolescentes. 

Não houve fatores de risco significativos identificados para 
HTLV. 

Guerra et 
al., 2018 

(39) 

Avaliar a soroprevalência de 
doenças infecciosas transmissíveis 

durante a gravidez, incluindo-se 
HTLV. 

324 ELISA+ Imunoflorescência Belém/PA 2009-2010 

Prevalência 0,6%. 
Idade média 15,8 anos. 

Mais de 90% apresentava também sorologia positiva para 
CMV e rubéola. 

Vargas et 
al., 2020 

(35) 

Avaliar a soroprevalência de 
doenças infecciosas transmissíveis 

2.099 
ELISA + 

WB ou PCR 
BA 2016-2017 

A soroprevalência para HTLV, foi de 0,4%.  
A análise univariada mostrou uma associação significativa 
entre fatores sociodemográficos e comportamentais com 
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Autor (ano) Objetivos do estudo 

Número de 
gestantes 
analisadas 

Testes utilizados* Região do Brasil 
Período 

analisado 
Resultados e observações 

durante a gravidez, incluindo-se 
HTLV 

infecções retrovirais (HIV e HTLV). História de natimorto e 
RN com baixo peso no nascimento foram 

significativamente associadas ao estado positivo para 
HTLV da mãe. Indicando um possível impacto desta 

infecção na gestação. 

Mendes et 
al., 2020 

(30) 

Avaliar a prevalência da infecção 
por HTLV em gestantes. 

Comparar os resultados do WB 
com PCR 

713 

Imunoensaio de 
micropartícula 

quimioluminescente 
(CMIA)&+ WB e PCR 

MA 2015-2017 

Na triagem com ELISA= 5 foram reativas p. HTLV-1/2. 
Na análise de WB, apenas 3 amostras foram positivas, com 

uma soroprevalência de 0,42%. 
Na análise por PCR todas as 5 amostras foram positivas, 

seroprevalência de 0,70%. 

*Os exames são listados na seguinte ordem: exame para triagem e exame confirmatório. WB=Western Blot. ***DBS=dried blood spot/gota de sangue seco em papel de filtro. &CMIA=Imunoensaio 
de micropartícula quimioluminescente
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Em relação à transmissão vertical do HTLV 1/2, o já mencionado anteriormente artigo de Barmpas et al. (40) 

abordou as taxas de transmissão entre mães positivas para HTLV e seus filhos. Dentre as 12 mulheres HTLV 1/2 positivas 

encontradas no estudo, houve um óbito fetal, um óbito infantil (as razões dos óbitos não foram explicitadas pelos 

pesquisadores) e uma perda de seguimento. As demais, nove mulheres, foram seguidas junto com seus filhos por 3 anos 

após o parto, tendo sido as mães orientadas a não amamentar as crianças. Após dois anos de seguimento houve um caso 

de transmissão (1/9), sendo que neste, a mãe relatou ter amamentado por um mês. 

Artigo de Paiva et al. (17) testou 288 crianças, destas, 253 foram amamentadas, a duração da amamentação variou 

de menos de duas semanas a 60 meses (média de 10,7 meses). Os autores identificaram uma tendência à agregação 

familiar de casos, dos 134 pares mãe/filho testados, 41 (14,2%) eram HTLV-1 positivos, destacando-se que sete dos 134 

agregados familiares concentraram 48,8% dos casos positivos. As variáveis associadas a um filho soropositivo para HTLV-

1 foram: amamentação por 12 meses ou mais (p<0,001), número de cópias virais da mãe (≥100 cópias104 PBMC), (p = 

0,014), mãe com história epidemiológica sugestiva de aquisição do vírus por transmissão vertical (mãe e/ou irmão com 

infecção pelo HTLV-1), (p=0,016). No modelo logístico multivariado, foram associadas à soropositividade infantil: a carga 

proviral materna ≥100 cópias/104 PBMC (p=0,005) e amamentação por 12 meses ou mais (p<0,001). 

Por fim, como já referido anteriormente, estudo de Rosadas et al. (16) estimou haveria 3.024 novos casos de 

HTLV-1 infecção devida à transmissão vertical anualmente, destes 2.610 seriam evitáveis através da alimentação infantil 

com fórmula (sem amamentação com leite materno). 

 

Aspectos diagnósticos 

A infecção pelo HTLV ½ tem de ser estabelecida a partir da testagem sorológica, que pode ser feita em indivíduos 

assintomáticos ou naqueles com suspeita de doenças associadas ao vírus. Este diagnóstico envolve a realização de mais 

de um exame, em geral o primeiro realizado (que pode ser usado como triagem) é um ELISA (um ensaio imunoenzimático) 

ou um exame do tipo CMIA ou CLIA (imunoensaio de micropartícula quimioluminescente ou ensaios de 

quimioluminescência). Se este primeiro exame é positivo para o vírus, se faz um novo exame que confirma e identifica o 

subtipo de HTLV, geralmente por outra técnica laboratorial, para a confirmação do diagnóstico (são exames de dois tipos: 

sorológicos ou moleculares)(41). Neste passo, os exames mais utilizados no Brasil são o Western Blot (WB) e o PCR (6). 

 

Aspectos prognósticos 

A infecção uma vez estabelecida, permanece por toda a vida do indivíduo e, na maioria dos pacientes, permanece 

assintomática, tornando estes indivíduos reservatórios virais que mantém sua cadeia de transmissão (6–8). Por outro 

lado, cerca de 4% dos portadores de HTLV-1 desenvolverão ATL, enquanto a HAM afeta 2 a 3% das pessoas infectadas (6, 

8).  

Em relação à ATL, a rigor existem 4 subtipos da doença (6): agudo, crônico, latente e forma linfomatosa 

(caracterizada por linfadenopatia proeminente sem envolvimento sanguíneo). Pacientes com as 3 primeiras formas 
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parecem se beneficiar da terapia antiviral de primeira linha, enquanto pacientes com ATL do tipo linfoma/linfomatosa 

não. Nestes casos e naqueles que apresentam progressão o tratamento envolve diferentes regimes quimioterápicos e às 

vezes transplante de células hematopoiéticas (6, 42). Já os pacientes com HAM, podem evoluir a total incapacidade, sendo 

este curso variável de indivíduo para indivíduo (6, 43, 44). Um estudo realizado com cerca de 100 pacientes (44) mostrou 

que o intervalo médio entre o início dos sintomas e a necessidade de uso permanente de cadeira de rodas, é de 21 anos. 

 

5.2 Tecnologia 

O exame mais frequentemente usado para triagem é o ELISA, com os seguintes kits comerciais registrados na 

ANVISA e disponíveis no Brasil: 

● ELISA ANTI HTLV I/II, SYM Solution. Registro ANVISA 80105220051 

● Gold ELISA HTLV-I+II, REM. Registro ANVISA 10365340454 

● ELISA (Murex HTLV I + II, DiaSorin). Registro ANVISA 10055311028  

Artigo recente de Silva Brito et al. (45) avaliou a acurácia destes três testes na utilizados para detecção do HTLV 

no Brasil, com sensibilidade de 100% para os três. A especificidade por sua vez foi de 99,5% para os dois primeiros 

mencionados (ELISA ANTI HTLV I/II, SYM Solution e Gold ELISA HTLV-I+II) e de 92% para o Murex HTLV I + II. 

O WB é um exame que envolve eletroforese em gel, seguida por transferência para uma membrana de difluoreto 

de polivinilideno (PVDF) ou nitrocelulose. Após a transferência das proteínas, elas podem ser coradas para serem 

visualizadas e identificadas diretamente por sequenciamento N-terminal, espectrometria de massa ou imunodetecção. 

Na imunodetecção por WB, as proteínas são identificadas por meio de sua ligação a anticorpos específicos, neste caso há 

anticorpos disponíveis comercialmente. Dentre os kits de imunoreagentes disponíveis no Brasil estão (classificados como 

de 1ª a 3ª geração conforme tipo de reagentes) os abaixo.  

● 1ª geração: kits de reagentes EIA que utilizam lisado viral purificado de HTLV 1/2 como antígeno (Hemobio 

HTLVI/II HBK 424, EMBRABIO; Platelia HTLV-I New, Bio-Rad; Vironostika HTLV-I/II, Organon Teknika Corp). 

● 2ª geração: kits de reagentes que empregam lisado viral purificado de HTLV 1/2 em associação com 

antígenos recombinantes (Hemagen HTLV-I + HTLV-II, Hemagen Diagnósticos Com. Ltda; Vironostika 

HTLV-I/II, BioMerieux). 

● 3ª geração: kits de reagentes EIA que contêm proteínas recombinantes/peptídeos sintéticos de HTLV-1/2 

como antígeno (Murex HTLV-I+II, Murex Biotech; Ortho HTLV-I/HTLV-II, Ortho Clinical Diagnostics Inc.). 

Estudo realizado em 2008 pelo Instituto Adolfo Lutz (46) avaliou a sensibilidade e especificidade dos referidos 

reagentes/marcadores e seus resultados estão descritos no Quadro 3. 

Quadro 3. Sensibilidade, especificidade e eficiências relativas dos kits de ensaio imunoenzimático (EIA) para detecção de anticorpos 
específicos para HTLV 1/2 em relação ao WB 2.4, em população encaminhada ao Instituto Adolfo Lutz para análise.  

Testes Sensibilidade (%) Especificidade (%) 
1ª geração (n=1071)   
Vironostika HTLV-I/II, Organon Teknika Corp (n=194) 71,8 100 
HemoBio (n=182) 80,9 33,3 
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Platelia (n=695) 98,4 44,4 
2ª geração (n=925)   
Hemagen (n= 660) 95,8 70,0 
Vironostika HTLV-I/II, BioMerieux (n=265) 90,9 83,3 
3ª geração (n=2.173)   

Ortho HTLV-I/HTLV-II (n=454) 94,4 46,7 

Murex Biotech (n=1.719) 98,2 42,6 
Fonte: Adaptado de Jacob et al, 2008 (46) 

 

O teste de reação em cadeia da polimerase (PCR), por sua vez, também não é um teste comercializado ‘per se’, 

os aparelhos de realização dos exames de PCR o são, assim como parte dos reagentes e sondas utilizadas. 

 

Disponibilidade no SUS 

Atualmente, há exames para diagnóstico (triagem e confirmação) da infecção pelo HTLV 1/2 disponíveis e 

cadastrados no SIGTAP (47), são eles: pesquisa de anticorpos anti-HTLV 1 /2 (ELISA); detecção do RNA do HTLV-1 (PCR) e 

pesquisa de anticorpos anti-HTLV-1 (WB). A pesquisa de anticorpos-HTLV 1/2 (ELISA) é considerado um teste de triagem, 

enquanto a detecção do RNA do HTLV-1 (PCR) e a pesquisa de anticorpos anti-HLTV 1/2 (WB) são considerados testes 

complementares/confirmatórios. 

As seguintes indicações já estão incorporadas no SUS para diagnóstico da infecção pelo HTLV 1/2: triagem 

sorológica, obrigatória em bancos de sangue no Brasil em 1993 (48), em receptores e doadores de órgãos ou tecidos em 

2009 (49) e, ainda, como exames complementares/confirmatórios de infecção por HTLV 1/2: no diagnóstico de ATL 

associada ao HTLV-1 (50). 

Os três exames, ELISA, PCR e WB, estão codificados no SIGTAP (47), respectivamente como: 

 . ELISA: 02.02.03.031-8 - PESQUISA DE ANTICORPOS ANTI-HTLV-1 + HTLV-2; 

a. WESTERN-BLOT: 02.02.03.126-8 - PESQUISA DEANTICORPOS ANTICORPOS ANTI-HTLV-1; e, 

b. PCR: 02.02.03.125-0 - DETECÇÃO DE RNA DO HTLV-1 

 

Disponibilidade na Saúde Suplementar 

Os exames para detecção de HTLV 1/2 estão disponíveis no Rol de procedimentos da ANS, frente a solicitação 

médica; não estão classificados, no entanto, como exames de triagem e sim de diagnóstico (51). 

 

Disponibilidade em outras agências de ATS no mundo 

Foram pesquisadas recomendações e demais aspectos sobre triagem de HTLV em gestantes nas principais 

agências de ATS do mundo, como o The National Institute for Health and Care Excellence (NICE), o Scottish Medicines 

Consortium (SMC), a Pharmaceutical Benefits Scheme (PBS) e a Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health 

(CADTH), sem sucesso. As recomendações existentes no NICE (52) se referem à triagem de agentes infecciosos em leite 

materno em bancos de leite, já a agência canadense (53) apenas se refere à triagem de HTLV em doadores de tecidos.  
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5.3 Comparador 

O grupo comparador neste PTC é composto por indivíduos não detectados para infecção pelo HTLV 1/2 no período 

pré-natal.  

 

5.4 Desfechos 

O desfecho de maior relevância (primário) deste PTC é a taxa de transmissão vertical de HTLV 1/2 através de 

amamentação em filhos de mães positivas com e sem detecção pré-natal. O desfecho considerado de menor relevância 

nesta avaliação (secundário) é a incidência de complicações ou condições resultantes da infeção pelo HTLV 1/2 nos filhos 

de mães com detecção pré-natal. 

 

5.5 Tipos de estudo 

Foram considerados elegíveis, inicialmente, ensaios clínicos controlados e estudos observacionais com tamanho 

amostral igual ou superior a 5 indivíduos por grupo (intervenção vs comparador). Devido à escassez de evidências, estudos 

sem comparador que atendessem aos demais critérios da pergunta PICO foram incluídos.  

 

6. BUSCA POR EVIDÊNCIAS 

Foi realizada uma revisão sistemática sobre os efeitos (benefícios e riscos) da detecção pré-natal da infecção pelo 

HTLV 1/2. 

 

6.1 Termos de busca e bases de dados 

Identificação dos estudos 

Com base na pergunta PICO estabelecida para esta revisão, foi realizada uma busca nas seguintes bases de dados: 

MEDLINE (via Pubmed); EMBASE (via Elsevier); Cochrane Library; LILACS (via BVS) e PROSPERO. A busca foi realizada em 

15 de setembro de 2022, sem restrição para idiomas, comparadores, desfechos e tipos de estudo. O Quadro 4 apresenta 

a estratégia de busca utilizada em cada uma das bases de dados selecionadas, bem como os números de resultados.  

 

Quadro 4. Estratégia de busca nas plataformas consultadas. 

Bases de dados Estratégias de busca 
Número de 
publicações 
encontradas 
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MEDLINE (via 
Pubmed) 

("Human T-lymphotropic virus 1"[Mesh] OR (Human T lymphotropic virus 1) OR (Leukemia Lymphoma Virus 
I, Adult T Cell) OR (Adult T-Cell Leukemia-Lymphoma Virus I) OR (ATLV) OR (HTLV-I) OR (HTLV-1) OR 
(Leukemia Virus I, Human T Cell) OR (T Cell Leukemia Virus I, Human) OR (Human T-Cell Leukemia Virus I) 
OR (Leukemia Virus I, Human T-Cell) OR (T-Cell Leukemia Virus I, Human) OR (Adult T Cell Leukemia 
Lymphoma Virus I) OR (Human T Cell Leukemia Virus I) OR "Human T-lymphotropic virus 2"[Mesh] OR 
(Human T lymphotropic virus 2) OR (Human T Lymphotropic Virus II) OR (Human T-Lymphotropic Virus II) 
OR (Human T Cell Leukemia Virus II) OR (HTLV-2) OR (T Cell Leukemia Virus II, Human) OR (Human T-Cell 
Leukemia Virus II) OR (Leukemia Virus II, Human T-Cell) OR (T-Cell Leukemia Virus II, Human) OR (HTLV-II) 
OR (Leukemia Virus II, Human T Cell)) AND ("Pregnancy"[Mesh] OR (Pregnancies) OR (Gestation) OR 
"Pregnant Women"[Mesh] OR (Pregnant Woman) OR (Woman, Pregnant) OR (Women, Pregnant)) 

368 

EMBASE (via 
Elsevier) 

('Human T-lymphotropic virus 1'/exp OR (Adult AND T AND cell AND leukaemia AND virus) OR (Adult AND T 
AND cell AND leukemia AND vírus) OR (ATLV) OR (HTLV AND 1) OR (HTLV AND I) OR (HTLV-1) OR (HTLV-I) 
OR (HTLV1) OR (Human AND T AND cell AND leukaemia AND virus AND 1) OR (human AND t AND cell AND 
leukaemia AND virus AND I) OR (human AND t AND cell AND leukaemia AND virus AND type AND 1) OR 
(Human AND T AND cell AND leukemia AND virus AND 1) OR (human AND T AND cell AND leukemia AND 
virus AND I) OR (human AND T AND cell AND leukemia AND virus AND type AND 1) OR (human AND T AND 
cell AND lymphotropic AND virus AND type AND I) OR (human AND T AND lymphotropic AND virus AND 1) 
OR (human AND T AND lymphotropic AND virus AND type AND 1) OR 'Human T-lymphotropic virus 2'/exp 
OR (hairy AND cell AND leukaemia AND vírus) OR (hairy AND cell AND leukemia AND virus) OR (HTLV AND 
2) OR (HTLV AND II) OR (HTLV-II) OR (HTLV2) OR (Human AND T AND cell AND leukaemia AND virus AND 2) 
OR (Human AND T AND cell AND leukemia AND virus AND 2)) AND ('pregnancy'/exp OR (child AND bearing) 
OR (childbearing) OR (gestation) OR (gravidity) OR (intrauterine AND pregnancy) OR 'pregnant woman'/exp 
OR (pregnant AND women)) AND [embase]/lim NOT ([embase]/lim AND [medline]/lim) 

129 

Cochrane Library 

#1 MeSH descriptor: [Human T-lymphotropic virus 1] explode all trees 
#2 (Human T lymphotropic virus 1) OR (Leukemia Lymphoma Virus I, Adult T Cell) OR (Adult T-Cell 
Leukemia-Lymphoma Virus I) OR (ATLV) OR (HTLV-I) OR (HTLV-1) OR (Leukemia Virus I, Human T Cell) OR (T 
Cell Leukemia Virus I, Human) OR (Human T-Cell Leukemia Virus I) OR (Leukemia Virus I, Human T-Cell) OR 
(T-Cell Leukemia Virus I, Human) OR (Adult T Cell Leukemia Lymphoma Virus I) OR (Human T Cell Leukemia 
Virus I) 
#3 MeSH descriptor: [Human T-lymphotropic virus 2] explode all trees 
#4 (Human T lymphotropic virus 2) OR (Human T Lymphotropic Virus II) OR (Human T-Lymphotropic Virus 
II) OR (Human T Cell Leukemia Virus II) OR (HTLV-2) OR (T Cell Leukemia Virus II, Human) OR (Human T-Cell 
Leukemia Virus II) OR (Leukemia Virus II, Human T-Cell) OR (T-Cell Leukemia Virus II, Human) OR (HTLV-II) 
OR (Leukemia Virus II, Human T Cell) 
3# #1 OR #2 OR #3 OR #4 

254 

LILACS (via BVS) 

(MH:"Infecções por HTLV-I" OR (Infecções  por  HTLV-I) OR (HTLV-I  Infections) OR (Infecciones  por  HTLV-I) 
OR (Infections  à  HTLV-I) OR (Infecção  pelo  Vírus  1  Linfotrópico  T  Humano) OR (Infecções  pelo  Vírus  1  
Linfotrópico  T  Humano) OR MH:C01.925.782.815.200.470 OR MH:C20.673.483.470 OR MH:"Infecções por 
HTLV-II" OR (Infecções  por  HTLV-II) OR (HTLV-II  Infections) OR (Infecciones  por  HTLV-II) OR (Infections  à  
HTLV-II) OR (Infecção  pelo  Vírus  2  Linfotrópico  T  Humano) OR (Infecções  pelo  Vírus  2  Linfotrópico  T  
Humano) OR MH:C01.925.782.815.200.480 OR MH:C20.673.483.480)  AND (MH:gravidez OR (gravidez) OR 
(pregnancy) OR (embarazo) OR (grossesse) OR (gestação) OR MH:G08.686.784.769 OR MH:gestantes OR 
(gestantes) OR (pregnant  women) OR (mujeres  embarazadas) OR (femmes  enceites) OR (grávidas) OR 
(mulher  grávida) OR (mulheres  grávidas) OR MH:M01.975.807 OR MH:SP3.522.561.200.488) 

420 

PROSPERO Human T-lymphotropic virus 1 OR Human T-lymphotropic virus 2  11 

Total 1182 

6.2 Seleção de estudos 

Elegibilidade 

O processo de elegibilidade dos estudos foi realizado em duas etapas, por dois revisores independentes. A 

primeira etapa consistiu na triagem dos estudos por avaliação de título e resumo, utilizando a plataforma Rayyan QCRI®. 

Na segunda etapa foi realizada uma avaliação por texto completo. Os conflitos foram discutidos até que se chegasse a um 

consenso e, quando necessário, foram resolvidos por um terceiro revisor.  
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Critérios de inclusão 

Para responder à pergunta de pesquisa, foi estabelecido que seriam incluídos estudos clínicos ou observacionais, 

desde que o tamanho amostral por grupo fosse maior ou igual a 5. Devido à escassez de evidências, estudos sem 

comparador que atendessem aos demais critérios da pergunta PICO foram incluídos. 

 

Critérios de exclusão 

Foram estabelecidos os seguintes critérios de exclusão na seleção dos estudos: (a) não incluir gestantes 

triadas/diagnosticadas para HTLV 1/2 por triagem pré-natal ou recém-nascidos de mães triadas/diagnosticadas para HTLV 

1/2 por triagem pré-natal; (b) não avaliar os desfechos elencados neste PTC; (c) ter tamanho amostral menor que 5 por 

grupo (intervenção vs comparador); e (d) ter outros delineamentos de estudo, como revisões narrativas ou sistemáticas, 

estudos com animais e in vitro, cartas ao editor e editoriais. 

 

Seleção dos estudos 

Foram encontradas 1182 referências através da estratégia de busca descrita neste documento. Após a exclusão 

das duplicatas e elegibilidade por título e resumo, restaram 14 publicações para a avaliação por texto completo. Após a 
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segunda etapa de elegibilidade, foram incluídos 8 estudos observacionais. A Figura 1 resume o processo de elegibilidade. 

As referências excluídas na elegibilidade por texto completo estão disponíveis no Quadro 5. 

Figura 1. Fluxograma do processo de elegibilidade das publicações rastreadas.  
Fonte: Autoria própria. 

 

Quadro 5. Lista de referências excluídas após leitura do texto completo, de acordo com a razão de exclusão. 

População do estudo 

Sawada T, Tohmatsu J, Obara T, Koide A, Kamihira S, Ichimaru M, Kashiwagi S, Kajiyama W, Matsumura N, Kinoshita K, et al. High risk of mother-
to-child transmission of HTLV-I in p40tax antibody-positive mothers. Jpn J Cancer Res. 1989 Jun;80(6):506-8. doi: 10.1111/j.1349-
7006.1989.tb01667.x. 

Delineamento do estudo 

Denis F, Verdier M, Bonis J. Transmission verticale de l'HTLV-1 [Vertical transmission of HTLV-I]. Pathol Biol (Paris). 1992 Sep;40(7):714-9. French. 

Bittencourt, AL. A Importância da transmissão vertical do vírus linfotrópico para células t humanas tipo I (HTLV-I) no Brasil. Femina. 2006; 34(1): 
21-28. 

Resumo ou artigo com dados de um artigo incluído 
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Figueiró-Filho E, Coelho L, Breda I, Oliveira V, Melo L, Goes M, Turine-Neto P, Torres H. Human T-cell lymphotropic virus (HTLV) infection in 
Brazilian pregnant women. International Journal of Gynecology and Obstetrics. 2009; 107: S181-S182.  

Figueiró-Filho E, Lopes A, Senefonte F, Júnior V, Botelho C, Duarte G. Infecção pelo vírus linfotrópico de células T humanas e transmissão vertical 
em gestantes de estado da Região Centro-Oeste do Brasil. Rev. Bras. Ginecol. Obstet. 2005; 27(12). 

Desfecho 

Tsuge K, Ichinohe T, Kimura S, Sueoka E. The impact of counseling on prevention program in saga prefecture for mother-to-child transmission of 
HTLV-1. Annals of Oncology. 2013; 24: ix98. 

 

Caracterização dos estudos  

Tsuji et al. (1990) (54) coletaram amostras de sangue de mulheres grávidas durante sua primeira consulta pré-

natal, em clínicas ou hospitais de ginecologia/obstetrícia de Nagasaki e arredores (Japão). O Soro de crianças nascidas de 

mães identificadas como soropositivas para HTLV 1 também foram obtidos (idade entre 1 e 13 anos).  

Takahashi et al. (1991) (55) investigaram o nível de transferência pré-natal de anticorpos anti-HTLV 1 de mães 

portadoras para seus filhos; a diferença entre as taxas de soroconversão de HTLV 1 de crianças amamentadas e 

alimentadas com mamadeira; e a correlação entre a infecção pelo HTLV 1 e a duração do aleitamento materno. Durante 

o estudo, as mulheres que deram à luz foram questionadas sobre como pretendiam alimentar seus bebês. Aquelas que 

optaram pela fórmula infantil receberam medicamento para interromper a produção de leite materno. O grupo 

comparador foi formado por 210 filhos nascidos de mães portadoras do HTLV 1, e seus dados foram coletados 

retrospectivamente. Dos 203/210 controles que receberam leite materno, 187 eram irmãos das 570 crianças 

acompanhadas no grupo triado e 16 eram nascidos de mulheres com mielopatia associada ao HTLV 1. Todos os controles 

eram solteiros e não tinham história de transfusões de sangue ou de operações cirúrgicas. O grupo controle inclui adultos 

de até 25 anos. 

Wiktor et al. (1993) (56) examinaram 2.329 gestantes, das quais 81 eram soropositivas para HTLV 1. Dois a três 

anos depois, 36 mães soropositivas foram recontratadas com sucesso e uma nova avaliação foi realizada para elas e seus 

filhos, fossem eles nascidos da gravidez a qual a mãe teve a amostra de sangue coletada (casos índices) ou irmãos dos 

casos índice (idade entre 1 e 13 anos). Os autores não informam se houve alguma orientação sobre a prevenção da 

transmissão vertical do HTLV 1 para os casos índice e apresentam somente resultados de aleitamento para os casos índice, 

desta forma, o estudo foi considerado uma série de casos.  

Van Dyke et al. (1995) (57) acompanharam mulheres soropositivas para HTLV 2, detectadas via triagem pré-natal 

voluntária para infecção por HTLV 1 e HTLV 2. O teste ocorreu, geralmente, na primeira ou segunda consulta pré-natal. 

Mulheres soropositivas foram aconselhadas a não amamentar seus bebês. Todas as participantes preencheram um 

questionário que solicitava informações sobre fatores de risco para infecção por HTLV 1 e HTLV 2. Os filhos que nasceram 

da gestação para a qual as mulheres foram testadas também foram avaliados, assim como outros filhos menores de 10 

anos de nascidos dessas mesmas mulheres. 
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 Dal Fabbro (2008) (58) avaliou a taxa de transmissão vertical da infecção pelo HTLV 1-2 em gestantes submetidas 

à triagem pré-natal de acordo com o Programa de Proteção à Gestante do Estado de Mato Grosso do Sul e seus filhos. 

Para determinar a inclusão ou exclusão das crianças, foram realizados testes de PCR ao nascimento, aos 2 e 4 meses do 

bebê; e ELISA e WB aos 12 meses e aos 18 meses quando as crianças não foram amamentadas. Para as crianças que 

receberam leite materno, esse mesmo período foi considerado, a partir da última exposição que tiveram a amamentação. 

As gestantes foram orientadas a não amamentar seus filhos e fórmula infantil foi fornecida para os participantes do estudo 

por 2 anos. 

Lopes et al. (2009) (59) apresentaram resultados de um estudo de coorte realizado desde 1997, em Minas Gerais, 

Brasil. O objetivo do estudo foi investigar a transmissão do HTLV-1 entre grupos familiares de gestantes soropositivas, 

que foram orientadas a realizar cesariana e evitar o aleitamento materno; e verificar como essa orientação foi eficaz para 

diminuir a taxa de transmissão viral. A idade dos filhos não foi apresentada.  

Hamedi et al. (2012) (60) avaliaram gestantes que internaram em um hospital do Irã para o parto e seus filhos 

recém-nascidos. A presença de HTLV-1 em amostras de sangue de cordão umbilical dos filhos foi determinada pelos 

autores. Uma nova coleta foi realizada para todos os lactentes HTLV positivos aos 9-12 meses.  

 Paiva et al. (2018) (17) analisaram a transmissão vertical de HTLV 1, de acordo com características 

sociodemográficas, clínicas e epidemiológicas da mãe, sexo da criança e duração da amamentação. A maior parte dos 

participantes do estudo tinha 15 anos ou mais quando testados.  

O Quadro 6 apresenta as principais características dos estudos incluídos. 
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QUADRO 6. Principais características dos estudos incluídos (n = 8)  

Autores (país) País 
Tipo 
de 

HTLV 
Método de detecção 

Grupo triagem pré-natal Grupo comparador 
Desfechos avaliados nos estudos 

primários 
Características da amostra Características da amostra 

Tsuji et al. 
(1990) (54) 

Japão HTLV 1 
Ensaio de Imunofluorescência Indireta + ensaio de 

aglutinação de partículas de gelatina 

- 718 gestantes portadoras de HTLV 
1. 

- 103 filhos com idade entre 1 e 13 
anos. 

Sem comparador  Taxa de transmissão vertical de HTLV 1 

Takahashi et 
al. (1991) (55) 

Japão HTLV 1 
Ensaio de aglutinação de partículas ou Ensaio 

imunoenzimático, com resultado positivo 
confirmado por Ensaio de Imunofluorescência 

- 780 gestantes portadoras de HTLV 
1. 

- 570 filhos nascidos durante o 
estudo. 

Dados retrospectivos de 210 
filhos de portadoras de HTLV 1 
com idade entre 2 e 25 anos. 

Taxa de transmissão vertical de HTLV 1 
e incidência de complicações ou 

condições resultantes da infeção pelo 
HTLV 1-2 

Wiktor et al. 
(1993) (56) 

Jamaica HTLV 1 
Ensaio imunoenzimático viral, com resultado 

positivo confirmado por imunoblot 

- 36 gestantes portadoras de HTLV 1. 
- 34 filhos nascidos da gravidez a 

qual a mãe teve a amostra de sangue 
coletada, com idade entre 1 e 5 

anos. 
- 40 irmãos dos casos índice, com 

idade entre 1 e 13 anosa 

Sem comparador Taxa de transmissão vertical de HTLV 1  

Van Dyke et 
al. (1995) (57) 

Estados 
Unidos da 
América 

HTLV 2 
Ensaio imunoenzimático, com resultado positivo 

confirmado por Western blot E ensaio de 
radioimunoprecipitação 

- 29 gestantes portadoras de HTLV 2. 

Taxa de transmissão vertical de HTLV 2  

- 19 filhos nascidos durante o estudo. 
- 16 irmãos dos casos índice, 

menores de 10 anos. 
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Autores (país) País 
Tipo 
de 

HTLV 
Método de detecção 

Grupo triagem pré-natal Grupo comparador 
Desfechos avaliados nos estudos 

primários 
Características da amostra Características da amostra 

Dal Fabbro 
(2008) (58) 

Brasil (MS) 
HTLV 
1-2 

Ensaio imunoenzimático, com resultado positivo 
confirmado por Western Blot e/ou Reação em 

cadeia da polimerase 

- 153 gestantes portadoras de HTLV 
1-2 com idade entre 14 e 44 anos; 

média (±DP) de idade de 27±25 anos. 
- 113 filhos nascidos durante o 

estudo. 

Sem comparador 
Taxa de transmissão vertical de HTLV 

1-2 

Lopes et al. 
(2009) (59) 

Brasil (MG) HTLV 1 
Ensaio imunoenzimático, Western Blot e Reação 

em cadeia da polimerase 

- 24 gestantes portadoras de HTLV 1 com idade entre 17 e 41 anos. 

Taxa de transmissão vertical de HTLV 1  

- 16 filhos nascidos durante o estudo. 
- 12 filhos nascidos antes do 

início do estudo. 

Hamedi et al. 
(2012) (60) 

Irã HTLV 1 
Ensaio imunoenzimático, com resultado positivo 
confirmado por Reação em cadeia da polimerase 

- 6 gestantes portadoras de HTLV 1, 
com média de idade de 26 anos. 

- 6 filhos nascidos durante o estudo. 
Sem comparador Taxa de transmissão vertical de HTLV 1 

Paiva et al. 
(2018) (17) 

Brasil (SP) HTLV 1 
Ensaio imunoenzimático, Western Blot e Reação 

em cadeia da polimerase 

- 134 mães portadoras de HTLV 1, 
com média de idade de 41 anosb. 
- 288 filhos (inclui adolescentes e 

possivelmente adultos). 
 

Sem comparador 
Taxa de transmissão vertical de HTLV 

1-2 

Abreviações: HTLV = vírus T-linfotrópico humano; DP = desvio padrão. a Os autores não informam se houve alguma orientação sobre a prevenção da transmissão vertical do HTLV 1 para os casos índice e apresentam 

somente resultados de aleitamento para os casos índice, desta forma, o estudo foi considerado uma série de casos, um estudo sem comparador; b foram excluídas as mães cuja soroconversão documentada ocorreu 
após o nascimento de seus filhos.
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7. AVALIAÇÃO DA QUALIDADE METODOLÓGICA 

O risco de viés dos estudos incluídos foi estimado a partir da ferramenta ROBINS-I para estudos observacionais 

com comparador (Quadro 7) e da ferramenta do Joanna Briggs Institute (JBI) para Série de Casos (Quadro 8). A maior 

parte das publicações incluídas apresentou risco de viés moderado a crítico, principalmente devido à inclusão de filhos 

adolescentes/adultos e à inclusão de filhos nascidos antes da gestação para a qual a mãe foi testada, além de problemas 

no relato dos desfechos. 
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Quadro 7. Avaliação do risco de viés dos estudos incluídos pela ROBINS-I para estudos observacionais com comparador. 

Estudo 
Observacional 

Domínio 1 
Controle da 

confusão 

Domínio 2 
Seleção 

Domínio 3 
Classificação 
intervenção 

Domínio 4 
Desvio interven. 

pretendidas 

Domínio 5 
Perdas 

Domínio 6 
Medida desfecho 

Domínio 7 
Resultados 
reportados 

Risco de viés geral 

Takahashi 
(1991) (55) 

Crítico Moderado Moderado Baixo Baixo Moderado Baixo Crítico a 

Van Dyke 
(1995) (57) 

Crítico Baixo Moderado Baixo Baixo Moderado Baixo Crítico b 

Lopes 
(2009) (59) Crítico Moderado Não informado Baixo Crítico Não informado Moderado Crítico c 

a. Foram avaliados filhos que nasceram antes da gestação para a qual a mãe foi triada. Nestes casos, não é possível afirmar que as mães já estavam contaminadas no momento das gestações; a inclusão de filhos com até 25 anos de idade no 
grupo controle aumenta a incerteza de que a transmissão do HTLV tenha sido exclusivamente vertical; 212/782 filhos não foram testados para HTLV e o motivo não foi apresentado pelos autores; dados sobre amamentação do grupo controle 
foram coletados retrospectivamente, o método não foi claramente apresentado; b. Foram avaliados filhos que nasceram antes da gestação para a qual a mãe foi triada. Nestes casos, não é possível afirmar que as mães já estavam contaminadas 
no momento das gestações; a inclusão de filhos com até 10 anos de idade no grupo controle aumenta a incerteza de que a transmissão do HTLV tenha sido exclusivamente vertical; coleta retrospectiva dos dados sobre amamentação. c. Foram 
avaliados filhos que nasceram antes da gestação para a qual a mãe foi triada. Nestes casos, não é possível afirmar que as mães já estavam contaminadas no momento das gestações; a idade dos filhos nascidos antes do estudo não foi apresentada 
e pode incluir adolescentes/adultos; 8/24 filhos não foram testados para HTLV e o motivo não foi apresentado pelos autores; não foram apresentados dados sobre amamentação e parto para os filhos nascidos antes do estudo; informações 
sobre a detecção de HTLV, especialmente para filhos nascidos antes do estudo, são insuficientes para conclusões robustas; o método de coleta de dados sobre amamentação não foi apresentado; a confiança no relato dos resultados é prejudicada 
por ser um resumo de congresso. 

 
Quadro 8. Avaliação do risco de viés dos estudos incluídos pela ferramenta do Joanna Briggs Institute (JBI) para séries de casos. 
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Estudo 
Critérios 
de 
Inclusão 

Medida 
adequada 
da 
condição 

Método 
adequado de 
identificação 
da condição 

Inclusão 
consecutiva 
de 
participantes 

Inclusão 
completa de 
participantes 

Clareza da 
caracterização 
sociodemográfica 

Clareza da 
caracterização 
clínica 

Relato de 
desfechos e 
seguimento 

Clareza 
sobre a 
região 
geográfica/ 
população 

Adequabilidade 
da análise 
estatística 

Risco de 
viés Comentário 

Tsuji 
(1990) 
(54) 

Sim Sim Não Sim Incerto Sim Sim Não Sim Sim Alto 

Foram avaliados filhos que nasceram 
antes da gestação para a qual a mãe 
foi triada. Nestes casos, não é 
possível afirmar que as mães já 
estavam contaminadas no momento 
das gestações; a inclusão de filhos 
com até 13 anos de idade aumenta a 
incerteza de que a transmissão do 
HTLV tenha sido exclusivamente 
vertical; não fica claro se todos os 
filhos de mães portadoras foram 
incluídos; para a avaliação da relação 
entre amamentação e transmissão 
vertical, as informações de 
alimentação foram coletadas 
retrospectivamente.  

Wiktor 
(1993) 

(56) 
Sim Sim Não Sim Não Sim Sim Não Sim Sim Alto 

Foram avaliados filhos que nasceram 
antes da gestação para a qual a mãe 
foi triada. Nestes casos, não é 
possível afirmar que as mães já 
estavam contaminadas no momento 
das gestações; a inclusão de filhos 
com até 13 anos de idade aumenta a 
incerteza de que a transmissão do 
HTLV tenha sido exclusivamente 
vertical; os autores não informam se 
houve alguma orientação sobre a 
prevenção da transmissão vertical do 
HTLV 1 para os casos índice; para a 
avaliação da relação entre 
amamentação e transmissão vertical, 
as informações de alimentação foram 
coletadas retrospectivamente. 



 

76 
 

Dal 
Fabbro 
(2008) 

(58) 

Sim Sim Sim Sim Incerto Sim Sim Não Sim Sim 
Moderad

o 
Não foi apresentada a forma de 
coleta de dados  

Hamedi 
et al 

(2012) 
(60) 

Sim Sim Sim Incerto Sim Sim Sim Sim Sim Sim Baixo -- 

Paiva 
(2018) 

(17) 
Sim Sim Não Incerto Não Sim Sim Não Sim Sim Alto 

a inclusão de filhos adolescente e 
possivelmente adultos aumenta a 
incerteza de que a transmissão do 
HTLV tenha sido exclusivamente 
vertical; não foi apresentada a forma 
de coleta de dados. 
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8. SÍNTESE DOS RESULTADOS 

Nesta síntese, o desfecho de maior relevância (primário) foi a taxa de transmissão vertical de HTLV 1/2 através de 

amamentação em filhos de mães positivas com e sem detecção pré-natal. O desfecho considerado de menor relevância 

(secundário) foi a incidência de complicações ou condições resultantes da infeção pelo HTLV 1/2 nos filhos de mães com 

detecção pré-natal. Os dados para os desfechos de interesse foram extraídos das publicações originais e apresentados 

sem restrição de tempo de acompanhamento. Devido à grande heterogeneidade na forma de mensurar os resultados em 

todos os desfechos, optou-se por não realizar metanálise, portanto os resultados são apresentados descritivamente.  

 

Efeitos desejáveis da tecnologia  

Taxa de transmissão vertical de HTLV 1/2 através de amamentação em filhos de mães positivas com e sem detecção 

pré-natal  

Sete dos 8 estudos incluídos avaliaram o papel da amamentação na transmissão vertical de HTLV.  

Tsuji et al. (1990)(54) analisaram retrospectivamente o método de alimentação das crianças soropositivas para 

HTLV-1 que eram filhas de mães portadoras. O número de crianças infectadas que foram alimentadas exclusivamente 

com leite materno foi de 17/44 (38,63%). Para aquelas que foram alimentadas com leite materno e fórmula, o número 

de infectados foi de 5/49 (10,20%); Entre aqueles alimentados somente com fórmula (n=10), não houve infectados. A 

menor taxa de infecção em crianças alimentadas com leite materno e fórmula pode ter ocorrido devido ao efeito da dose. 

Desta forma, os autores sugerem que a transmissão pelo leite materno é significativa. Os autores também testaram a 

presença de anticorpo IgM no cordão umbilical de crianças nascidas de mães portadoras, usando ensaio de 

imunofluorescência. No entanto, não encontraram nenhum caso com resultados positivos. Com isso e com ausência de 

infectados entre as crianças alimentadas com fórmula, sugerem que a transmissão pré-natal ou perinatal é insignificante. 

Em Takahashi et al. (1991) (55), das 177 crianças do grupo triado acompanhadas por mais de 24 meses após o 

nascimento, 151 foram alimentadas com fórmula infantil, 23 com amamentação de curto prazo (≦ 6 meses) e 3 com 

amamentação de longo prazo (≧7 meses). Onze delas apresentaram soroconversão após o declínio dos anticorpos 

maternos, sendo 1/23 (4,34%) amamentados por curto prazo; 1/3 (33,33%) amamentados por longo prazo e 9/151 

(5,96%) alimentadas com mamadeira. No grupo controle, 22/203 (10,83%) filhos que foram amamentados eram 

soropositivos para HTLV-1. Não houve soropositividade entre os controles alimentados com fórmula infantil (n=7). 

Juntando os dados dos grupos do estudo prospectivo e retrospectivo, as taxas de soroconversão de lactantes de curto e 

longo prazo foram de 4,4% e 14,4%, respectivamente (números absolutos não apresentados pelos autores). A diferença 

entre esses grupos foi estatisticamente significativa (RR = 3,68, p = 0,018). Neste cenário, os autores sugerem que a 
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amamentação que se estende após o desaparecimento do anticorpo anti-HTLV-1 materno, transferido em útero para o 

bebê, parece ser um importante fator de risco para a transmissão vertical de HTLV-1.  

Em Wiktor et al. (1993) (56), 5/34 (14,70%) crianças índice e 12/40 (30,00%) irmãos eram soropositivos para HTLV-

1. Os autores identificaram que todas as mulheres avaliadas (n=36) amamentaram as crianças índice. A informação sobre 

a duração da amamentação estava disponível apenas para as 34 crianças índice. Quatro das 19 (21,05%) mães que 

amamentaram seus filhos por mais de 6 meses tiveram um filho soropositivo em comparação com 1/15 (6,66%) mães que 

amamentaram por ≤ 6 meses (RR = 3,2, Intervalo de confiança [IC] = 0,4 - 22,1). Nenhum fator demográfico ou 

socioeconômico foi correlacionado com a duração da amamentação. Idade avançada e títulos de anticorpos maternos 

mais altos também foram associados ao aumento do risco de transmissão vertical do HTLV 1. 

Em Van Dyke et al. (1995) (57) nenhum das crianças que nasceram durante o estudo foram soropositivas para 

HTLV-2. Das duas crianças soropositivas para HTLV-2 do grupo controle, uma nasceu de uma mulher de 33 anos com 

múltiplos fatores de risco para infecção, incluindo uso intravenoso de drogas, compartilhamento de agulhas e múltiplos 

parceiros sexuais. O bebê nasceu a termo, por parto normal, recebeu leite materno por 2 meses e nunca recebeu 

transfusão de sangue. Os quatro irmãos examinados desta criança também foram amamentados e nenhum foi infectado 

pelo HTLV-2. A segunda criança soropositiva para HTLV-2 do grupo controle nasceu de uma mulher de 24 anos, 

duplamente infectada com o vírus da imunodeficiência humana tipo 1 (HIV 1) e HTLV-2. A mãe tinha um histórico de uso 

intravenoso de drogas ilícitas e de relações sexuais com um usuário de drogas intravenosas. Ela não recebeu terapia 

antirretroviral durante a gravidez. O parto foi complicado por corioamnionite e hemorragia pós-parto, que não exigiu 

transfusão de sangue. A criança nasceu a termo, por parto vaginal e não recebeu leite materno nem tem histórico de 

transfusão de sangue. Neste cenário, é provável que a transmissão do HTLV 2 tenha ocorrido no útero ou durante o parto. 

Dois dos três irmãos desta criança também foram examinados; nenhum dos dois estava infectado pelo HTLV 2 e nenhum 

foi amamentado. Entre todas as 35 crianças incluídas no estudo, 2 (5,71%) estavam infectadas pelo HTLV 2. Destas, 1/7 

crianças que foi amamentada (14,28%; IC = 0 - 40) e 1/28 que não foi amamentada (3,57%; IC = 0 - 10). Esta diferença não 

é estatisticamente significativa (p = 0,36). 

Em Dal Fabbro (2008) (58), os prováveis fatores de transmissão para as 8 crianças soropositivas para HTLV 1-2 

detectadas no estudo são apresentados no Quadro 9. 

Quadro 9. Prováveis fatores de transmissão vertical e resultados dos testes PCR (nascimento, 2 e 4 meses) para as 8 
crianças soropositivas para HTLV 1/2 detectadas no estudo 

Variáveis Criança 1 Criança 2 
Criança 

3 

Criança 

4 
Criança 5 Criança 6 Criança 7 Criança 8 

Comorbidade

s maternas 

Infecção do 

trato 

urinário 

HPV, 

hipertensão 

arterial, 

hemorragia 

Sífilis Não Não Mielopatia Não 
Hipertensão 

arterial 

Tipo de parto 

Vaginal 

com 

episiotomia 

Cesariana 

de urgência 
Não Não 

Vaginal 

com 

episiotomia 

Não 

Vaginal 

com 

episiotomia 

Vaginal 

com 

episiotomia 
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Tempo de 

ruptura de 

membranas 

>4 horas Não Não Não Não Não Não Não 

Idade 

gestacional  
35 semanas Não Não Não Não Não Não Não 

Peso ao 

nascer 
Não Não Não Não Não Não Não Não 

Estatura ao 

nascer 
Não Não Não Não Não Não Não Não 

Aleitamento 

materno 
Não Não Não Não 

Sim, 365 

dias 
Não Não 

Sim, 60 

dias 

PCR ao 

nascimento 
Positivo Negativo Positivo 

Não 

realizado 

Não 

realizado 
Negativo  Negativo  

Não 

realizado 

PCR aos 2 

meses 
Positivo Positivo 

Não 

realizado 

Não 

realizado 

Não 

realizado 
Negativo Positivo Negativo 

PCR aos 4 

meses 
Positivo Negativo Positivo 

Não 

realizado 

Não 

realizado 

Não 

realizado 
Negativo Positivo 

PCR = reação em cadeia da polimerase; HPV = sigla em inglês para Papilomavírus Humano. 

 Das 8 crianças infectadas, apenas 2 foram amamentadas (25,00%). Esses dados podem indicar a existência de 

outras vias de transmissão vertical. A soropositividade das crianças 1 e 3 ao nascimento, por exemplo, pode indicar 

contaminação intraútero. 

Em Lopes et al. (2009)(59), o único caso de infecção por HTLV 1 na amostra de filhos que nasceram durante o 

estudo nasceu por cesariana e não foi amamentado (informação fornecida pela mãe), o que pode sugerir transmissão 

viral intrauterina. O estudo incluiu também os resultados de filhos que nasceram antes do início do estudo, cuja taxa de 

transmissão vertical foi quatro vezes maior que entre as crianças nascidas durante o estudo (3/12; 25,00%). Neste 

contexto, os autores sugerem que orientar gestantes soropositivas para HTLV a evitar o aleitamento materno é um 

cuidado importante para diminuir a transmissão vertical do vírus. 

Em Paiva et al. (2018) (17), todos os 41 filhos soropositivos para HTLV-1 foram amamentados, sendo que 7 

(17,07%) receberam leite materno por menos de 12 meses e 34 (82,92%) por um período igual ou maior a 12 meses (p = 

<0,001). Outras variáveis associadas ao aumento da transmissão vertical foram as seguintes: carga proviral materna (≥100 

cópias/104 PBMC; p = 0,005), idade da mãe no parto >26 anos (p = <0,001) e infecção pelo HTLV 1 em mais de um filho da 

mesma mãe (p = <0,001). 

Em Hamedi et al. (2012) (60), anticorpos HTLV-1 foram encontrados em amostras de sangue do cordão umbilical 

por teste PCR nos 6 filhos que nasceram das 6 gestantes soropositivas para HTLV-1. Aos 9-12 meses, apenas 1/6 (16,66%) 

apresentou PCR positivo, usando primers específicos para HTLV-1 TAX. Os autores não avaliaram o papel da amamentação 

na transmissão vertical do HTLV. 

O Quadro 10 apresenta a taxa de transmissão vertical de HTLV 1/2 nos estudos incluídos, sem especificar a causa.  
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Quadro 10. Taxa de transmissão vertical de HTLV 1/2 nos estudos incluídos. 

Autores (país) Tipo de HTLV 
Número de mães 

soropositivas para 
HTLV 

Filhos de mães soropositivas para 
HTLV Taxa de 

transmissão 
vertical de HTLV  Soropositivos 

para HTLV 
Soronegativos 

para HTLV 

Tsuji et al. (1990) (54) 1 718 22 81 21,35% 

Takahashi et al. (1991) (55) 1 780 

Filhos nascidos 
durante o 

estudo: 11* 

Filhos nascidos 
durante o 

estudo: 166* 
6,21% 

Controles: 22 Controles: 188  10,47% 

Wiktor et al. (1993) (56) 1 36 17 57 22,97% 

Van Dyke et al. (1995) (57) 2 29 

Filhos nascidos 
durante o 
estudo: 0 

Filhos nascidos 
durante o 
estudo: 19 

0,00% 

Controles: 2 Controles: 14 12,50% 

Dal Fabbro (2008) (58) 1-2 153 8 105 7,07% 

Lopes et al. (2009) (59) 1 24 

Filhos nascidos 
durante o 
estudo: 1 

Filhos nascidos 
durante o 
estudo: 15 

6,25% 

Controles: 3 Controles: 9 25,00% 

Hamedi et al. (2012) (60) 1 6 1 5 16,66% 

Paiva et al. (2018) (17) 1 134 41 247 14,23% 

* dados apresentados para crianças acompanhadas por mais de 24 meses após o nascimento. 

 

Incidência de complicações ou condições resultantes da infeção pelo HTLV 1-2 nos filhos de mães com detecção pré-

natal 

De acordo com Takahashi et al. (1991) (55), não foram observados casos de HAM ou ATL entre os filhos de 

portadoras de HTLV-1 que participaram do estudo. Van Dyke et al. (1995)(57) se limitaram a descrever que as crianças 

que participaram do estudo estavam bem no momento da avaliação.  

 

Efeitos indesejáveis da tecnologia  

 

Não foram encontrados efeitos indesejáveis da tecnologia nos estudos incluídos. No entanto, Takahashi et al. 

(1991)(55) chama atenção para o problema de recomendar o não aleitamento materno em cenários de vulnerabilidade 

social.  
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Balanço entre efeitos desejáveis e indesejáveis da tecnologia 

Os resultados dos estudos avaliados sugerem que a triagem pré-natal para HTLV 1/2 pode reduzir o risco de 

transmissão vertical, através de ações preventivas que se concentram, principalmente, na recomendação de não oferecer 

leite materno ao bebê cuja mãe é soropositiva para HTLV. Importante ressaltar que essa redução de risco de transmissão 

pode, teoricamente, levar a possível redução do risco de complicações ou condições resultantes dessa infecção, não sendo 

possível, contudo, através da evidência disponível na literatura, avaliar a redução dessas complicações. A presente 

pergunta de pesquisa não foi capaz de identificar efeitos indesejáveis diretamente associados à tecnologia.  

 

9. AVALIAÇÃO DA CERTEZA DA EVIDÊNCIA 

Com o objetivo de avaliar a confiança no conjunto de evidências foi utilizada a ferramenta Grading of 

Recommendations, Assessment, Development and Evaluations (GRADE). Foi incluído nesta análise apenas o desfecho 

primário e para qualquer tempo de seguimento. A certeza de evidência foi considerada muito baixa, principalmente 

devido às limitações metodológicas e imprecisão dos estudos incluídos. Devido a grandes diferenças entre os desenhos 

dos estudos e da forma de avaliação dos dados de amamentação, bem como sua confiabilidade, optou-se por não separar, 

na ferramenta GRADE, os estudos que avaliaram transmissão vertical na amamentação apenas dos que avaliaram 

transmissão vertical, incluindo outras formas de transmissão. Uma análise completa está disponível no Quadro 11. 
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QUADRO 11. Avaliação da qualidade da evidência para o desfecho primário “Taxa de transmissão vertical de HTLV 1-2 em filhos de mães positivas com e sem detecção pré-natal 
 

Avaliação da Certeza Síntese dos resultados 

Participantes 
(estudos) 

Risco de 
viés 

Inconsistência Evidência 
indireta 

Imprecisão Outras 
considerações Certeza Impacto 

 

 

Taxa de transmissão vertical de HTLV 1-2 em filhos de mães positivas com e sem detecção pré-natal 

3 estudos 
observacionais: 
caso-controle 

Muito 
gravea 

Não grave Grave Muito graveb Nenhum ⨁◯◯◯ 

Muito baixa 

Takahashi et al. (1991) e Lopes et al. (2009) sugerem que o aleitamento 
materno é um fator de risco importante na transmissão vertical do HTLV 1, 
mostrando uma redução da taxa de transmissão vertical no grupo triado. No 
entanto, Lopes et al. (2009) adotaram como medida profilática da transmissão 
do HTLV tanto a recomendação de não oferecer leite materno aos bebês de 
mães positivas quanto o nascimento por cesariana. Takahashi et al. (1991) 
sugerem o tempo de amamentação é um fator de risco importante. Van Dyke et 
al. (1995) não encontrou associação entre aleitamento materno e a transmissão 
vertical de HTLV 2. 

Taxa de transmissão vertical de HTLV 1-2 em filhos de mães positivas com e sem detecção pré-natal 

4 estudos 
observacionais: 
séries de casos 

Muito 
gravea 

Não grave Grave Muito graveb Nenhum ⨁◯◯◯ 

Muito baixa 

Três estudos sugerem que o aleitamento materno é um fator de risco 
importante na transmissão vertical do HTLV 1/2. A associação entre 
amamentação e transmissão vertical do HTLV 1/2 não foi demostrada por Dal 
Fabbro (2008). Este último foi a única série de casos que recomendou que as 
gestantes infectadas por HTLV não amamentassem seus bebês, ainda assim 
houve casos de aleitamento entre os infectados. 

a. Devido à inclusão de filhos adolescentes/adultos e à inclusão de filhos nascidos antes da gestação para a qual a mãe foi testada, além de problemas no relato dos desfechos. b. Dados 
permitem avaliar transmissão vertical, mas estudos calculam de formas diferentes, incluindo fatores de confusão diferentes em cada estudo 
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10. CONSIDERAÇÕES FINAIS 

Os estudos avaliados divergem quanto às taxas de transmissão vertical do HTLV e às possíveis vias de transmissão 

mãe-para-filho. Sete dos 8 estudos avaliados investigaram o papel da amamentação na transmissão vertical de HTLV (17, 

54–59). Destes, 5 sugerem que o aleitamento materno é um fator de risco importante na transmissão vertical do HTLV 1-

2 (17, 54–56, 59). Alguns autores sugerem, ainda, que o tempo de amamentação representa um fator de risco mais 

importante que a amamentação em si: Takahashi et al. (1991)(55) indicam que a amamentação que se estende após o 

desaparecimento do anticorpo anti-HTLV 1 materno, transferido em útero para o bebê, parece ser um importante fator 

de risco para a transmissão vertical de HTLV 1. Paiva et al. (2018)(17) também sugerem uma associação entre o tempo de 

amamentação e o aumento da transmissão vertical (<12 meses vs ≥12 meses). Os resultados de Wiktor et al. (1993)(56) 

mostraram taxas de transmissão numericamente superiores para bebês amamentados por mais de 6 meses em 

comparação com aqueles amamentados por 6 meses ou menos, mas sem diferença estatisticamente significativa entre 

os grupos. 

Apesar desses achados, em outros estudos, a associação entre a transmissão vertical do HTLV 1/2 e o aleitamento 

materno não foi evidenciada (57, 58). Esses achados sugerem que a transmissão pré-natal ou perinatal não pode ser 

descartada. Além disso, destaca-se que a maioria dos estudos avaliou pacientes com HTLV-1. 

Entre os estudos incluídos, apenas 4 indicaram que foram adotadas medidas para prevenir a transmissão vertical 

do HTLV 1/2. Nestes 4 estudos, as participantes foram orientadas a não amamentar seus filhos (55, 57–59) e em 1/4 as 

participantes foram orientadas a realizar cesariana (59). Apesar da adoção de medidas profiláticas, em dois estudos (55, 

58) houve descrição de casos de bebês amamentados.  

Limitações importantes impedem conclusões robustas acerca do tema avaliado. Entre elas estão: (1) a inclusão 

de estudos sem comparador, devido à escassez de evidências; (2) em alguns estudos, foram avaliados filhos que nasceram 

antes da gestação para a qual a mãe foi triada. Nestes casos, não é possível afirmar que as mães já estavam contaminadas 

no momento das gestações anteriores ou que os filhos tenham sido infectados por transmissão vertical; e (3) alguns 

estudos incluem pacientes adolescente e/ou adultos, o que também aumenta a incerteza de que a transmissão do HTLV 

tenha sido exclusivamente vertical entre as amostras. 

A certeza de evidência, considerada muito baixa, principalmente devido às limitações metodológicas e imprecisão 

dos estudos incluídos, também deve ser levada em consideração na interpretação desses resultados. Questões 

importantes permanecem em aberto, sejam elas: (1) são necessários estudos primários de avaliação de carga viral em 

leite materno nessas gestantes infectadas para HTLV para quantificar a possibilidade de transmissão vertical por essa via; 

(2) o tempo de amamentação que potencialmente confere risco de transmissão vertical precisa ser mais bem 

determinado; (3) o papel de outras formas de transmissão vertical, como complicações perinatais, precisam ser melhor 

compreendidos.   
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ANEXO 2 – AVALIAÇÃO ECONÔMICA 
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1. APRESENTAÇÃO 

Este documento refere-se à avaliação econômica da detecção pré-natal de infecção pelo vírus T-linfotrópico 

humano (HTLV) 1/2 em gestantes no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS), em comparação com a prática atual de 

não realização desta triagem entre as gestantes. Esta avaliação foi elaborada pela parceria entre o Núcleo de Investigação 

Clínica em Medicamentos do Hospital de Clínicas de Porto Alegre (Nuclimed/HCPA) e a Secretaria-Executiva da Conitec, 

utilizando buscas sistematizadas da literatura científica. 

 

2. CONFLITOS DE INTERESSE 

 Os autores declaram não possuir conflitos de interesse com a matéria. 
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3. RESUMO EXECUTIVO 

Avaliação Econômica: propôs-se uma análise de custo-utilidade, em que a efetividade foi medida na forma de 

utilidade, construída com base nas diretrizes metodológicas publicadas pelo Ministério da Saúde (MS), na perspectiva do 

SUS, tendo como população alvo todas as gestantes em pré-natal pelo SUS. Os desfechos econômicos considerados foram 

os custos médicos diretos, incluindo os testes de triagem ELISA e o teste complementar/confirmatório Western Blot (WB) 

utilizados diretamente para a detecção e confirmação da infecção pelo HTLV 1/2. De acordo com a análise empreendida, 

o custo da triagem para HTLV foi de R$ 72.421,74, havendo um incremento em custos de cerca de R$ 71.390,72 em 

comparação à não-realização da triagem pré-natal para esta doença. A efetividade comparada da triagem utilizando o 

teste ELISA foi um pouco inferior (- 0,0014) à estratégia de não triar esta doença, culminando em um custo muito superior 

da triagem relacionado com uma efetividade (utilidade) muito próxima à da não triagem. Por fim, a Razão de Custo-

efetividade Incremental (RCEI) encontrada foi de R$ - 47.952.617,71/QALY. 
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4. AVALIAÇÃO ECONÔMICA 

 
Propôs-se uma análise de custo-efetividade, na forma de utilidade, construída, com base nas diretrizes 

metodológicas publicadas pelo MS (1). As características principais e pressupostos centrais do modelo construído são 

mencionados no Quadro 1.  

 

Quadro 1 - Características principais da avaliação econômica 

População-alvo e subgrupos  Todas as gestantes em pré-natal pelo SUS. 

Tipo de estudo A avaliação escolhida foi custo-utilidade (efetividade na forma de utilidade) 

Perspectiva do estudo  SUS 

Horizonte temporal  
59 anos (a atual expectativa média de vida do brasileiro segundo o IBGE menos 
18 anos - período de vida sem risco de desenvolvimento de ATL naqueles 
portadores do vírus HTLV). 

Taxa de desconto  5 % ao ano.  

Escolha dos desfechos de saúde  

O desfecho avaliado foi: desenvolvimento da Leucemia/Linfoma Associado ao 
Vírus HTLV-1 (ATL), nos RNs das gestantes com HTLV que fossem contaminados 
pelo HTLV a partir de transmissão vertical. 
Este aspecto foi comparado nos 2 grupos hipotéticos avaliados (gestantes com e 
sem triagem para HTLV) 

Mensuração da efetividade  
A efetividade (na forma de utilidade) foi avaliada com base na comparação da 
frequência das complicações do HTLV nos grupos submetidos a triagem com 
aqueles não triados para esta doença. 

Mensuração e valoração dos desfechos baseados 
em preferência (se aplicável) 

Anos de vida, ajustados por QALY 

Estimativa de recursos e custos 
Os custos diretos com os testes de triagem e os confirmatórios foram obtidos no 
SIGTAP.  
Os custos com medicamentos foram obtidos com o DCCI/SVS/MS e SIGTAP.  

Moeda, data e taxa de conversão cambial (se 
aplicável) 

Real (R$). 

Método de modelagem 

Escolheu-se um modelo de estados transicionais.  
Foi construído um Modelo de Markov com 2 ‘braços’, de diferentes opções: triar 
e não triar.  
Adotou-se ciclos anuais. 

 

5. METODOLOGIA 

População alvo 

A população alvo corresponde às gestantes brasileiras. O número de gestantes foi estimado a partir da população 

total e da taxa bruta de natalidade, dados obtidos do TABNET DATASUS e do IBGE (2-4). De acordo com as estimativas, 

em 2023 espera-se aproximadamente 3.173.755 gestantes, número vem apresentando leve redução a cada ano (devido 

à queda na taxa de natalidade), em 2027 esse número deverá estar em cerca de 3.043.810 gestantes. 

 

Perspectiva 

Foi adotada a perspectiva do SUS. 
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Comparadores 

Foram definidos 2 grupos para comparação:  

c) Gestantes em pré-natal pelo SUS não submetidas à triagem neonatal para HTLV 1/2 (cenário atual); 

d) Gestantes em pré-natal pelo SUS submetidas à detecção neonatal para HTLV 1/2. 

 

Horizonte Temporal  

A sobrevida média do brasileiro, segundo o IBGE é de 77 anos (5). A Leucemia/Linfoma Associado ao Vírus HTLV-

1 (ATL), por sua vez, não é uma doença das duas primeiras décadas de vida, ou seja, aqueles que adquirirem o HTLV não 

desenvolverão doença antes dos 18 anos de idade (6, 7). Assim, foi adotado um horizonte temporal (e, portanto, número 

de ciclos anuais) de: 77 menos 18 anos, que corresponde a 59 anos, sendo este o tempo dentro do período da média de 

vida do brasileiro, na qual o indivíduo com HTLV estaria sobre risco de desenvolver ATL. 

 

Taxa de desconto 

Seguindo as diretrizes brasileiras, aplicou-se como taxa de desconto 5% ao ano. 

 

Desfecho de interesse proposto  

O desfecho avaliado foi: desenvolvimento de ATL, nos RNs das gestantes com HTLV que foram contaminados pelo 

HTLV a partir de transmissão vertical por amamentação. Estes aspectos foram comparados nos 2 grupos hipotéticos 

avaliados (com e sem triagem para HTLV). 

Neste contexto, cabe ressaltar que se realizou um desconto de 18 anos no modelo para compensar o fato de que 

o desenvolvimento da ATL a partir da juventude e não na infância ou adolescência (6-10). 

 

Utilidade 

A unidade utilizada no modelo para avaliar a efetividade da triagem neonatal foi de anos de vida ajustado por 

qualidade (QALY), este cálculo foi obtido multiplicando-se a probabilidade de vida nos estados de saúde no modelo de 

Markov construído, pela utilidade dos estados, obtidos na literatura (11). 

 

Custos  

Não foram encontrados dados dos custos do medicamento Zidovudina (AZT) utilizado no tratamento da ATL, no 

Banco de Preços em Saúde (BPS) ou em banco de preços abertos para consulta de caráter público, privado ou misto. 

Sendo assim utilizou-se o custo fornecido pelo MS. Em relação aos custos diretos com os testes de triagem e 

complementar/confirmatório bem como com outros medicamentos utilizados no tratamento da doença, estes foram 

obtidos no SIGTAP (2, 12). 
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Desenho do modelo  

A estrutura geral do modelo com os estados considerados possíveis no modelo de Markov utilizado pode ser 

visualizada na figura abaixo: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Gestantes em pré-natal pelo SUS com HTLV= Filho(s)/a(s) 

Figura 1. Estados utilizados no modelo de Markov construído para análise 

 
O Quadro 2, abaixo, mostra os parâmetros de interesse utilizados no modelo, como as diferentes prevalências avaliadas 

para HTLV 1/2 e ATL. 

 

Quadro 2 - Parâmetros de interesse 

Variável-Parâmetro Valor Fonte 

Epidemiologia   

Prevalência média de vírus linfotrópico de células T humanas (HTLV) 1/2 0,32% (13,14) 

Prevalência mínima de HTLV 1/2 0,1% (8,13) 

Prevalência máxima de leucemia-linfoma de células T do adulto (ATL) 5% (8) 
Prevalência mínima de ATL 3% (8) 
Probabilidades   

Teste de pesquisa de anticorpos anti-HTLV 1/2 (ELISA) sensibilidade 
(positivo) gestante infectada 

99,9% (15) 

Teste de pesquisa de anticorpos anti-HTLV 1/2 (ELISA) sensibilidade 
(negativo) gestante infectada 

0,1% (15) 

Teste de pesquisa de anticorpos anti-HTLV-1 Western-Blot (WB) 
sensibilidade (positivo) gestante infectada 

97,1% (16) 

Teste de pesquisa de anticorpos anti-HTLV-1 WB sensibilidade 
(negativo) gestante infectada 

2,9% (16) 

Teste de pesquisa de anticorpos anti-HTLV 1/2 (ELISA) especificidade 
(positivo) gestante não infectada 

0,5% (15) 

Teste de pesquisa de anticorpos anti-HTLV 1/2 (ELISA) especificidade 
(negativo) gestante não infectada 

99,5% (15) 

Teste de pesquisa de anticorpos anti-HTLV-1 WB especificidade 
(positivo) gestante não infectada 

7,5% (16) 

Teste de pesquisa de anticorpos anti-HTLV-1 WB especificidade 
(negativo) gestante não infectada 

92,5% (16) 

Probabilidade de uma gestante com HTLV 1/2 amamentar 0,09 (17) 

 

Infectado 
assintomático 

Não 
infectado 

ATL 
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Probabilidade de o bebê se infectar com HTLV 1/2 dado que a mãe 
amamentou 

0,20 a 0,25 (8,18) 

Probabilidade de o bebê se infectar com HTLV 1/2 dado que a mãe não 
amamentou 

0,025 (8) 

Probabilidade de o bebê desenvolver ATL dado que a mãe amamentou 3 a 5% (8) 
Probabilidade de o bebê desenvolver ATL dado que a mãe não 
amamentou 

3 a 5% (8) 

Utilidade   

HTLV assintomático/a 0,262 (0,209-0,314) (11) 

Ter ATL 0,858 (0,840-0,876) (11) 
Testes e Medicamentos   

Teste de Triagem ELISA 18,55 (2) 
Teste complementar/confirmatório WB 85,00 (2) 
Zidovudina (AZT) 900 mg ao dia 2,34 (12) 
Interferon-alfa (IFN-α) dose de 5-6 milhões UI/m2/dia 138,03 (2) 

 

Uso de recursos  

Os recursos de saúde utilizados na análise de custo-efetividade referem-se aos custos associados aos testes de 

triagem, confirmatório, de medicamentos e de quimioterapia para o tratamento de ATL, complicações geradas pelo HTLV 

1/2. Os padrões de utilização de recursos para triagem e tratamento das pacientes foram estimados de acordo com o 

Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (2) e com o MS (12). Para o 

cenário-base, o custo de triagem e teste complementar/confirmatório Western Blot (WB) foi de 103,55 reais brasileiros 

(BRL) por paciente, composto pelo preço do teste de triagem ELISA (18,55 BRL) combinado com o teste 

complementar/confirmatório WB (85,00 BRL).  

A análise considerou a forma aguda da ATL em que há indicação de uso do medicamento AZT 900mg ao dia, custando R$ 

0,26 por cápsula de 100 mg. É importante dizer que, após um a dois meses, a dose de AZT pode ser reduzida para 600mg 

ao dia. Adicionalmente, deve-se administrar Interferon-alfa (IFN-α) em dose de 5-6 milhões UI/m2 ao dia, R$ 138,03 ao 

dia, em uso contínuo, e após um a dois meses, a dose pode ser reduzida para 3-5 milhões UI ao dia. Também é possível 

optar pela quimioterapia intensiva) (2, 8, 12). 

 

Quadro 3 – Custos medicamentosos associados ao tratamento da ATL 

Medicamento Valor unitário 
Valor por tempo de 

tratamento 
Fonte 

    

Zidovudina (AZT) 100 mg  R$ 0,26 R$ 854,10* (2,8,12) 

Interferon-alfa (IFN-α) dose de 5-6 milhões UI/m2/dia R$ 138,03 R$ 50.380,95* (2) 

Quimioterapia de leucemia linfócitica crônica (1ª linha) R$ 407,50 R$ 2.445,00** (2,8,12) 

Quimioterapia de leucemia linfócitica crônica (2ª linha) R$ 1.800,00 R$ 10.800,00** (2,8,12) 

Quimioterapia de linfoma não Hodgkin de grau de 
malignidade intermediário ou alto (1ª linha) 

R$ 800,00 R$ 4.800,00** (2,8,12) 

Quimioterapia de linfoma não Hodgkin de grau de 
malignidade intermediário ou alto (2ª linha) 

R$ 1.447,70 R$ 8.686,20** (2,8,12) 

*Valor anual **Valor de seis sessões 
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 Pressupostos do Modelo 

XIII. A história natural e possíveis eventos foi considerada semelhante independentemente do sexo do bebê. 

XIV. Considerando a complexidade do HTLV 1/2, adotou-se o princípio de que as gestantes infectadas podem 

transmitir a doença aos seus bebês de modo que eles também se infectem com HTLV 1/2 e desenvolvem uma das 

complicações geradas por essa doença que é a ATL. 

XV. A análise considerou a triagem com ELISA + WB por ter sido predominante nos estudos específicos detalhados na 

tabela que apresentada na síntese de evidências deste Parecer Técnico Científico.  

XVI. Assumiu-se que a sensibilidade e especificidade de todos os testes eram semelhantes e próximas de 100%.  

XVII. Definiu-se que as probabilidades para cada evento não se alteraram ao longo do tempo ou do momento em que 

ocorriam. 

XVIII. As probabilidades de transição utilizadas foram aquelas encontradas na literatura (8, 13, 16). 

XIX. As utilidades adotadas foram aquelas encontradas na literatura, no artigo de Rosadas et al. (11). 

XX. Os ciclos utilizados no modelo foram de 1 ano, pois os desfechos de maior interesse no modelo foram em sua 

maioria reportados como taxas de ocorrência ao longo de 1 ano. 

XXI. Para os custos adotou-se uma distribuição gama, para as probabilidades e utilidades uma distribuição beta. 

XXII. Considerou-se somente a forma aguda da ATL, que é a forma mais frequente, e que se apresenta como uma 

leucemia agressiva (8). 

XXIII. Resultados de saúde e custos de cuidados relacionados a mães infectadas pelo HTLV-1 não foram incluídas no 

modelo por serem consideradas demandas que naturalmente surgirão no sistema público de saúde independente da 

estratégia; 

XXIV. Outras doenças associadas ao HTLV-1, que não ATL, não foram consideradas no modelo. 

 

 Análise de sensibilidade 

Uma análise de sensibilidade foi realizada para avaliar as incertezas relacionadas à estimativa dos parâmetros 

adotados, bem como a confiabilidade e robustez da análise de custo-efetividade. Essa análise consistiu uma simulação de 

Monte Carlo, no TreeAge, a fim de verificar possíveis mudanças no RCEI final. Para os valores médio, mínimos e máximos 

foram utilizados os descritos na literatura (Quadro 2), para parâmetros sem variabilidade definida na literatura adotou-

se uma variação de ±10%. 

Em relação à frequência do desenvolvimento de ATL, naqueles com HTLV-1, esta é estimada entre 3% a 5% (8). 

 

6. RESULTADOS 

 

O modelo de Markov construído pode ser visto nas Figuras 2 e 3. Os valores de custo, custo incremental, 

efetividade (na forma de utilidade), efetividade incremental e a razão de custo-efetividade incremental (RCEI/ICER), entre 

as duas estratégias de triagem avaliadas estão no Quadro 4.  
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Figura 2- Detalhe do Braço 1 (gestante HTLV submetida a triagem+teste confirmatório), do modelo de Markov utilizado na 

análise de custo-efetividade (utilidade).  

 

 

Figura 3- Detalhe do Braço 2 (gestante HTLV não submetida a triagem+teste confirmatório= situação atual), do modelo de 

Markov utilizado na análise de custo-efetividade (utilidade)  
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Quadro 4 - Razão de custo-efetividade e razão de custo-efetividade incremental (RCEI/ICER) entre as opções avaliadas) 

Rank Estratégia Custo (R$) 
Custo 

incremental 
(R$) 

Efetividade 
Efetividade 
Incremental 

ICER 

Não-
dominado 

      

1 Sem Detecção de 
HTLV (atual) 

1.031,02 0 56,7443 0 0 

2 Detecção de 
HTLV: ELISA + 
WB 

72.421,74 71.390,72 56,7429 - 0,0014 - 47.952.617,71/QALY 

 

De acordo com o modelo de Markov e a análise empreendida, o custo da triagem para HTLV utilizando o teste 

ELISA foi de R$ 72.421,74, como mostra o Quadro 4, havendo um incremento de R$ 71.390,72 em comparação com a 

não-realização da triagem pré-natal para esta doença. Por sua vez, a efetividade, na forma de utilidade comparada da 

triagem utilizando o teste ELISA foi um pouco inferior, uma diferença de apenas -0,0014. Ou seja, um custo muito superior 

com uma efetividade (utilidade) praticamente similar. A RCEI encontrada foi de R$ -47.952.617,71/QALY, o que significa 

que a alternativa da triagem para HTLV – ELISA não é custo-efetiva. 

A Figura 4, abaixo, representa a comparação dos dois cenários avaliados: triar e não triar para HTLV. Esta indica 

claramente que a triagem não é custo-efetiva no cenário avaliado. A simulação de Monte Carlo, realizada para a análise 

de sensibilidade, resultou em uma curva de aceitabilidade da razão de custo-efetividade desfavorável à triagem, sendo a 

triagem para HTLV uma estratégia dominada, posto que o incremento no custo é significativo, frente a uma efetividade 

um pouco inferior àquela obtida sem a triagem. 

Figura 4. Resultado da análise de custo-efetividade (utilidade) comparando as duas estratégias de avaliadas (Triagem vs. não triagem). 

Obs. A legenda indica triagem HTLV-ELISA, mas todo ELISA alterado é seguido de teste confirmatório. 
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7. DISCUSSÃO 

 
A análise empreendida não indica ganhos a partir da adoção da triagem para HTLV 1/2 em gestantes. O custo 

adicional é elevado, para uma efetividade comparada levemente inferior (diferença de apenas -0,0014). O valor de custo 

efetividade da tecnologia de 72.421,74/56,74, resultando em uma RCEI de R$ -47.952.617,71/QALY.  

Em relação à literatura observa-se que os nossos resultados são similares àqueles obtidos no Reino Unido, 

publicação de 2019 de Malik e Taylor (19). este propôs uma análise de custo efetividade, na tentativa de com seus 

resultados oferecer um contraponto a uma decisão de 2017 adotada pelo Comitê Nacional de Triagem do Reino Unido 

que se posicionou contra a introdução da triagem pré-natal do HTLV-1 no Reino Unido. Porém, os resultados do estudo 

de Malik e Taylor (19) indicaram que a um custo de £ 3.58 por teste realizado, a triagem em gestantes para HTLV teria um 

ICER de £ 84.952/QALY para a ocorrência de ATL (adotando-se numa frequência de desenvolvimento desta complicação 

de 4% entre aqueles com HTLV), ou seja, um resultado em concordância com o nosso e indicando custos ainda maiores. 

O autor, neste artigo argumenta que ao invés da adoção da triagem universal se devesse considerar grupos específicos, 

sem, no entanto, apresentar dados e cálculos que indicassem a custo efetividade de estratégias focadas em subgrupos. 

Cabe destacar que os resultados obtidos não negam a plausibilidade de ganhos em termos de saúde pública 

advindos da potencial redução na transmissão vertical dos vírus HTLV 1/2, seguida de uma potencial redução na 

ocorrência de doenças graves, como a ATL, ou a HAM. A avaliação empreendida diz respeito a aspectos de custo-

efetividade e custo-utilidade da intervenção proposta. Por fim, é importante ressaltar que todas as metodologias de 

análise possuem limitações intrínsecas que devem ser sempre consideradas. 
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ANEXO 3 – ANÁLISE DE IMPACTO ORÇAMENTÁRIO 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Impacto Orçamentário 
 

Detecção pré-natal de infecção pelo vírus T-linfotrópico humano (HTLV) 1/2 em gestantes 
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1. APRESENTAÇÃO 

 

Este documento se refere à avaliação de ampliação de uso de teste de triagem, em comparação à não detecção, e 

uso de teste complementar/confirmatório para a detecção da infecção pelo vírus T-linfotrópico humano (HTLV) 1/2 em 

gestantes no pré-natal, no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS), demandada pela Secretaria de Vigilância em Saúde do 

Ministério da Saúde (SVS/MS) (1). Esta análise de impacto orçamentário (AIO) busca estimar as consequências financeiras 

da incorporação da triagem neonatal e teste complementar/confirmatório para diagnóstico de HTLV 1/2 em gestantes, na 

perspectiva do SUS. Atualmente não há recomendação nacional de rastreamento universal de gestantes através do 

Programa de Triagem Neonatal do SUS para HTLV (1-3). Esta análise foi elaborada pela parceria entre o Núcleo de 

Investigação Clínica em Medicamentos do Hospital de Clínicas de Porto Alegre (Nuclimed/HCPA) e a Secretaria-Executiva da 

Conitec, utilizando buscas sistematizadas da literatura científica. 

 

2. CONFLITOS DE INTERESSE 

  

Os autores declaram não possuir conflitos de interesse com a matéria. 
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3. RESUMO EXECUTIVO 

Análise de Impacto Orçamentário: foi feita uma avaliação do impacto orçamentário da possível implementação 

de uso de teste de triagem para o vírus T-linfotrópico humano (HTLV) 1/2, em gestantes no pré-natal, ao longo de 5 anos 

comparativamente à não detecção da doença, conforme as Diretrizes Metodológicas de análise de Impacto 

Orçamentário, do MS. A realidade atual de inexistência de testagem de HTLV gera um custo anual em teste de triagem 

de zero. No entanto, a não identificação de indivíduos com HTLV, gera, por sua vez, custos com doenças graves como a 

Leucemia/Linfoma de células T adultas (ATL). Sendo assim, no primeiro caso o custo anual e em 5 anos seria zero. Porém 

se fossem considerados os testes de triagem ELISA e o teste complementar/confirmatório PCR, sem considerar falsos 

positivos, observa-se um incremento nos custos com o aumento da demanda, equivalente a R$ 195.719.783,36 em um 

cenário de baixa demanda, R$ 197.223.298,22 em um cenário da demanda base (prevalência média) e, de R$ 

202.212.233,87 em um cenário de alta demanda. Analogamente, assumindo a realização de teste de triagem ELISA e 

teste complementar/confirmatório Western-Blot (WB), sem considerar falsos positivos, tem-se um incremento nos 

custos com o aumento da demanda, equivalente a R$ 195.930.065,16 em um cenário de baixa demanda, R$ 

197.896.199,97 em um cenário da demanda base (prevalência média) e, de R$ 204.420.192,75 em um cenário de alta 

demanda. 
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4. INTRODUÇÃO  

Foi realizada uma análise para estimar o impacto orçamentário da ampliação do rastreamento da infecção pelo 

HTLV 1/2 para todas as gestantes, na primeira consulta do pré-natal, e da indicação de exame complementar para todas 

as gestantes com exame de triagem reagente, no SUS, comparado a não realização de triagem. Objetiva-se a prevenção 

da transmissão vertical do HTLV 1/2 de mulheres diagnosticadas, por meio de intervenções no intuito de interromper o 

ciclo de transmissão familiar desse agente infeccioso.  

De acordo com o MS, em 2018 o Brasil teve 2.944.932 gestantes (1), sendo a taxa de natalidade estimada no 

mesmo ano de 14,41/1 mil habitantes (4). Cabe ressaltar que nem todas as gestantes são submetidas aos testes de 

triagem pré-natal e ao teste complementar/confirmatório (1). Alguns estados, por meio de portarias e resoluções 

estaduais, recomendam a testagem para HTLV 1/2 durante o pré-natal, como é o caso da Bahia, Minas Gerais, Rio Grande 

do Norte e Mato Grosso do Sul (1). 

 

5. MÉTODOS  

5.1 Perspectiva  

A análise do impacto orçamentário adotou a perspectiva do SUS, por ser o detentor do orçamento em âmbito 

federal, conforme recomendado pelas Diretrizes Metodológicas de Análise de Impacto Orçamentário do MS (5). 

 

5.2 Horizonte temporal  

Quanto ao horizonte temporal da análise, utilizou-se o horizonte temporal de 5 anos, com as estimativas de 

impacto orçamentário relatadas ano a ano. A preferência por um horizonte temporal de 5 anos considerou a expectativa 

de difusão da tecnologia no sistema de saúde a partir de sua implementação, optando-se pelo horizonte temporal mais 

longo para garantir o tempo necessário para a estabilização da demanda da tecnologia no mercado (5). 

 

5.3 Preço proposto para ampliação de uso  

Para o cálculo do impacto orçamentário foi utilizado o preço de cada um dos testes (triagem e 

complementar/confirmatório), conforme o Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e 

OPM do SUS (SIGTAP) (6). O preço considerado do teste para pesquisa de anticorpos anti-HTLV 1 + HTLV - 2 (ELISA) foi de 

R$ 18,55 cada, para o teste de detecção de RNA do HTLV 1 (PCR) foi de R$ 65,00 cada e, o teste para pesquisa de anticorpos 

anti-HTLV 1 (WB) envolve um custo de R$ 85,00 cada (6). A Tabela 1 apresenta o preço dos testes individualmente e a 

composição do teste de triagem com um dos testes complementares/confirmatórios que são realizados nos casos de 

gestantes com teste de triagem reagente. 
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Tabela 1 – Preço dos testes de triagem e complementar/confirmatório para HTLV – 1/2  

Componente do Custo Valor 

unitário 

Teste para pesquisa de anticorpos anti-HTLV 1 + HTLV 2 (ELISA) (por paciente) R$ 18,55 

Teste de detecção de RNA do HTLV 1 (PCR) (por paciente) R$ 65,00 

Teste para pesquisa de anticorpos anti-HTLV 1 (WESTERN-BLOT - WB) (por paciente) R$ 85,00 

Teste para pesquisa de anticorpos anti-HTLV 1 + HTLV 2 (ELISA) + Custo do teste de detecção de RNA do HTLV 1 
(PCR) (por paciente) 

R$ 83,55 

Teste para pesquisa de anticorpos anti-HTLV 1 + HTLV 2 (ELISA) + Custo do teste para pesquisa de anticorpos anti-
HTLV 1 (WB) (por paciente) 

R$ 103,55 

Fonte: Elaborada pela autora a partir de dados do Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e 

OPM do SUS (SIGTAP, 2022) (6). 

 

5.4 População  

O HTLV-1, pode causar doenças graves, como a ATL, a mielopatia associada ao HTLV-1/paralisia espástica tropical 

(HAM/TSP), a dermatite infecciosa associada ao HTLV-1 (IDH), entre outras (1, 2, 7-16). Os casos de infecção por HTLV 1/2 

podem apresentar-se em fase/estágio assintomático, de forma que não é possível saber com mais precisão o número de 

casos no Brasil. Os dados do número de casos foram obtidos por meio de uma estimativa de transmissão vertical de HTLV 

1/2 anualmente no Brasil, que de acordo com a literatura, varia de 0,1% (mais baixa prevalência) a 1,05% (mais alta 

prevalência) (1, 12, 17). 

 

Tabela 2 - Dados populacionais e epidemiológicos de interesse 

Dados Populacionais Valor Fonte 

Prevalência HTLV 1/2 
 

0,1 a 1,05:100.000 (1,12,17,18) 

População total residente estimada no Brasil em 2023 
 

216.284.269 (19) 

Número estimado de gestantes no Brasil em 2023 
 

3.173.755 (4,19) 

Taxa bruta de natalidade estimada no Brasil em 2023 13,34/1mil habitantes (4) 
Fonte: Elaborada pela autora.  

 

A Tabela 3 apresenta o número estimado de gestantes no Brasil para os cinco anos do horizonte temporal utilizado 

nesta Análise de Impacto Orçamentário. 

TABELA 3 - NÚMERO ESTIMADO DE GESTANTES NO BRASIL 

Ano Número estimado de gestantes 

2023 3.173.755 

2024 3.141.622 

2025 3.110.432 

2026 3.077.822 
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2027 3.043.810 

Fonte: Elaborada pela autora a partir de dados do IBGE (2022). 

 

É importante dizer que não há atualmente uma recomendação universal de rastreamento de infecção de HTLV 

1/2 em gestantes em todo o território nacional (1-3). Sendo assim, além do cenário atual, foram construídos mais dois 

cenários alternativos, para a triagem neonatal para HTLV 1/2.  

Foram feitas estimativas da seguinte forma:  

8) O cenário de referência envolve a não triagem das gestantes; 

9) Os cenários alternativos são: i) realizar o teste de pesquisa de anticorpos anti-HTLV 1/2 (ELISA) e o teste 

complementar/confirmatório pesquisa de DNA proviral (PCR); ii) realizar o teste de pesquisa de anticorpos anti-

HTLV 1/2 (ELISA) e o teste complementar/confirmatório pesquisa de anticorpos anti-HTLV 1/2 (WB). 

10) A taxa de difusão considerada foi de 100% em todas as situações; 

11) No cenário de incorporação da nova tecnologia, o alcance desta iniciaria em 30% da população de interesse no 1º 

ano de implantação, crescendo em 20% entre o segundo e quarto ano, atingindo 100% desta no 5º ano. 

12) A população inicial a ser atingida foi calculada pela estimativa do número de gestantes no país para os anos de 2023 

a 2027. O cálculo considerou a população total residente no país vezes a taxa bruta de natalidade/1000 habitantes, 

adicionando-se a este valor 10%, para considerar as perdas resultantes de abortos e subnotificações.  

13) As análises realizadas incluem o impacto orçamentário: 

✔ em situações de baixa, base (padrão médio) e alta demanda de prevalência da infecção pelo HTLV 1/2 em gestantes; 

✔ da realização do teste de triagem pesquisa de anticorpos anti-HTLV 1/2 (ELISA), conforme percentual de adesão por um (ou 

outro) teste complementar/confirmatório: WB ou PCR. 

✔ considerando o número de falsos positivos, a maior e a menor prevalência de HTLV 1/2 em gestantes brasileiras reportada pela 

literatura bem como a especificidade de teste de HTLV-1 (testando o mínimo de 92% e o máximo 99,5%) (1-20). 

14) A realidade atual de inexistência de recomendação nacional de rastreamento universal de gestantes com HTLV 1/2, 

gera um custo anual em teste de triagem e teste complementar/confirmatório para diagnóstico que foi assumido 

como zero. É importante destacar que a não identificação de indivíduos com HTLV 1/2, gera, por sua vez, custos 

com o tratamento de doenças associadas a essa infecção como é o caso da ATL.  

Para a análise do impacto orçamentário, foi utilizada a ‘Planilha Brasileira de Impacto orçamentário de 

tecnologias’ (5). 

 

6. RESULTADOS  

Considerando os dados de custos dos testes de triagem e complementar/confirmatório para HTLV 1/2 

apresentados na Tabela 1, os dados populacionais e epidemiológicos de interesse da tabela 2, e que haveria uma difusão 

de 100% no Brasil da testagem, a partir de sua ampliação de uso para gestantes em pré-natal, foi realizada a análise de 

impacto orçamentário, conforme apresenta-se nas Tabelas 3, 4 e 5. Os resultados são apresentados, a seguir, anualmente 

e ao final de 5 anos. 
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A realidade atual de inexistência de testagem de HTLV 1/2 gera um custo anual em teste de triagem de zero. 

Sendo assim, no cenário de referência, o custo anual e em 5 anos seria zero. 

Dado que ainda não há uma recomendação universal de rastreamento de infecção de HTLV 1/2 no Brasil, e que 

dados de outros países têm demonstrado que a testagem sistemática de gestantes no pré-natal resulta em redução 

significativa da transmissão do HTLV 1/2, o que consequentemente evita problemas graves de saúde associados como é 

o caso da leucemia/linfoma de células T adultas e a mielopatia/paraparesia espástica tropical, torna-se relevante o olhar 

atento aos custos e benefícios da testagem (1, 21). 

A análise de impacto orçamentário que considerou como taxa de incorporação da nova tecnologia pelo SUS, um 

cenário iniciando em 30% da população de interesse no 1º ano de implantação, crescendo em 20% entre o segundo e 

quarto ano, atingindo 100% desta no 5º ano, demonstrou que, a estimativa para 2027, chegou a R$ 57.095.787,42 no 

cenário ELISA + PCR. 

Neste cenário, em que se considera para além da taxa de difusão da tecnologia pelo SUS, as situações de baixa, 

base (padrão médio) e alta demanda de prevalência da infecção pelo HTLV 1/2 em gestantes, assumindo a realização de 

teste de triagem ELISA e teste complementar/confirmatório PCR, sem considerar falsos positivos, é possível observar um 

incremento nos custos com o aumento da demanda, como mostra o Gráfico 1. 

 

Gráfico 1 – Impacto Orçamentário Incremental ELISA + PCR 

 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fonte: Elaboração própria. 

 

Para avaliar os custos totais conforme a demanda da população em estudo, considerou-se como sendo baixa 

demanda a prevalência da infecção pelo HTLV 1/2 em gestantes de 0,1%, para a demanda de referência foi utilizada a 

média de prevalência da infecção pelo HTLV 1/2 de 0,32% e, para o cenário de alta demanda, uma prevalência de 1,05% 

(20). Quando analisados os extremos, ou seja, a menor e a maior prevalência da doença, observa-se um incremento nos 

custos equivalente a R$ 6.492.450,51 do cenário de baixa para o de alta demanda. 

R$195.719.783,36 

R$197.223.298,22 

R$202.212.233,87 

R$ 192.000.000,00

R$ 194.000.000,00

R$ 196.000.000,00

R$ 198.000.000,00

R$ 200.000.000,00

R$ 202.000.000,00

R$ 204.000.000,00

Baixa demanda Base Alta demanda
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Analogamente, assumindo a realização de teste de triagem ELISA e teste complementar/confirmatório WB, sem 

considerar falsos positivos, é possível observar um incremento nos custos, comparativamente ao cenário de referência, 

como mostra o Gráfico 2. 

 

Gráfico 2 – Impacto Orçamentário Incremental ELISA + Western-Blot 

 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

Fonte: Elaboração própria. 

 

Outra análise que pode ser útil é verificar o impacto orçamentário da triagem pré-natal e do teste 

complementar/confirmatório para diagnóstico de HTLV 1/2, por adesão do laboratório. Essa estimativa foi realizada, pois 

não se pode ter certeza antecipadamente de qual teste complementar/confirmatório, PCR ou WB, será preferível. Sendo 

assim, os percentuais de adesão foram variados em: 0%, 10%, 40%, 50%, 60%, 90% e 100%, como mostra a Tabela 3. 

Considerando os casos de falso positivo, situação em que as amostras reagentes ou inconclusivas são 

submetidas a testes complementares para a definição do diagnóstico laboratorial, e a variação observada pelos estudos 

na prevalência da infecção por HTLV 1/2 (12, 17, 18, 22, 23), optou-se por avaliar o percentual de adesão do laboratório 

por um dos dois testes complementar/confirmatório, as diferentes prevalências (máxima e mínima) incluindo os casos de 

falso positivo. As Tabelas 4 e 5 evidenciam os resultados. 

É possível notar que a maior especificidade (99,5%) do teste utilizado gera maior redução de custo financeiro 

total em todos os cenários estimados. Além disso, quanto maior a prevalência maior será o custo com os testes de triagem 

antenatal e complementar/confirmatório para diagnóstico de HTLV 1/2. 

R$195.930.065,16 

R$197.896.199,97 

R$204.420.192,75 

R$ 190.000.000,00

R$ 192.000.000,00

R$ 194.000.000,00

R$ 196.000.000,00

R$ 198.000.000,00

R$ 200.000.000,00

R$ 202.000.000,00

R$ 204.000.000,00

R$ 206.000.000,00

Baixa demanda Base Alta demanda
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Tabela 3 - Resultado por adesão do laboratório 

Cenário 2023 2024 2025 2026 2027 Total 

ELISA + 0% PCR + 100% WB 17.920.927,03 29.565.806,11 40.981.187,75 52.137.687,83 57.290.591,25 197.896.199,97 

ELISA + 0% WB + 100% PCR 17.859.990,93 29.465.274,20 40.841.840,38 51.960.405,29 57.095.787,42 197.223.298,22 

ELISA + 50% PCR + 50% WB 17.890.458,98 29.515.540,15 40.911.514,06 52.049.046,56 57.193.189,33 197.559.749,09 

ELISA + 60% WB + 40% PCR 17.896.552,59 29.525.593,34 40.925.448,80 52.066.774,81 57.212.669,72 197.627.039,27 

ELISA + 60% PCR + 40% WB 17.884.365,37 29.505.486,96 40.897.579,33 52.031.318,30 57.173.708,95 197.492.458,92 

ELISA + 90% WB + 10% PCR 17.914.833,42 29.555.752,92 40.967.253,01 52.119.959,58 57.271.110,87 197.828.909,79 

ELISA + 90% PCR + 10% WB 17.866.084,54 29.475.327,39 40.855.775,12 51.978.133,54 57.115.267,80 197.290.588,39 

Fonte: Elaboração própria. 

 
Tabela 4 - Resultado por adesão do laboratório, prevalência mínima (0,1%) considerando falso positivo 

Cenário Alternativo 
Prevalência 0,1% 

Especificidade 
ELISA + 0% PCR + 

100% WB 
ELISA + 0% WB + 

100% PCR 
ELISA + 50% PCR + 

50% WB 
ELISA + 60% WB + 

40% PCR 
ELISA + 60% PCR + 

40% WB 
ELISA + 90% WB + 

10% PCR 
ELISA + 90% PCR + 

10% WB 

2023 
0,92 39.480.881,97 34.347.015,29 36.913.948,63 37.427.335,30 36.400.561,96 38.967.495,30 34.860.401,96 

0,995 19.268.424,22 18.890.429,95 19.079.427,09 19.117.226,51 19.041.627,66 19.230.624,79 18.928.229,38 

2024 
0,92 50.907.473,73 45.785.372,97 48.346.423,35 48.858.633,43 47.834.213,28 50.395.263,66 46.297.583,05 

0,995 30.899.660,33 30.485.280,37 30.692.470,35 30.733.908,35 30.651.032,36 30.858.222,34 30.526.718,37 

2025 
0,92 62.110.975,42 56.999.913,32 59.555.444,37 60.066.550,58 59.044.338,16 61.599.869,21 57.511.019,53 

0,995 42.301.799,48 41.851.719,94 42.076.759,71 42.121.767,66 42.031.751,76 42.256.791,52 41.896.727,90 

2026 
0,92 73.045.947,72 67.949.074,62 70.497.511,17 71.007.198,48 69.987.823,86 72.536.260,41 68.458.761,93 

0,995 53.444.454,07 52.959.697,12 53.202.075,60 53.250.551,29 53.153.599,90 53.395.978,38 53.008.172,82 

2027 
0,92 77.967.801,14 72.907.771,45 75.437.786,29 75.943.789,26 74.931.783,33 77.461.798,17 73.413.774,42 

0,995 58.582.916,87 58.084.036,42 58.333.476,64 58.383.364,69 58.283.588,60 58.533.028,83 58.133.924,46 

Fonte: Elaboração própria. 
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Tabela 5 - Resultado por adesão do laboratório, prevalência máxima (1,05%) considerando falso positivo 

Cenário Alternativo 
Prevalência 1,05% 

Especificidade 
ELISA + 0% PCR + 

100% WB 
ELISA + 0% WB + 

100% PCR 
ELISA + 50% PCR + 

50% WB 
ELISA + 60% WB + 

40% PCR 
ELISA + 60% PCR + 

40% WB 
ELISA + 90% WB + 

10% PCR 
ELISA + 90% PCR + 

10% WB 

2023 
0,92 39.275.857,37 34.190.231,78 36.733.044,57 37.241.607,13 36.224.482,02 38.767.294,81 34.698.794,34 

0,995 19.255.610,18 18.880.630,98 19.068.120,58 19.105.618,50 19.030.622,66 19.218.112,26 18.918.128,90 

2024 
0,92 50.704.524,94 45.630.176,84 48.167.350,89 48.674.785,70 47.659.916,08 50.197.090,13 46.137.611,65 

0,995 30.886.976,03 30.475.580,61 30.681.278,32 30.722.417,86 30.640.138,78 30.845.836,49 30.516.720,15 

2025 
0,92 61.910.041,51 56.846.257,97 59.378.149,74 59.884.528,09 58.871.771,38 61.403.663,15 57.352.636,32 

0,995 42.289.241,11 41.842.116,48 42.065.678,79 42.110.391,26 42.020.966,33 42.244.528,64 41.886.828,95 

2026 
0,92 72.847.120,43 67.797.030,22 70.322.075,32 70.827.084,34 69.817.066,30 72.342.111,41 68.302.039,24 

0,995 53.432.027,37 52.950.194,35 53.191.110,86 53.239.294,16 53.142.927,55 53.383.844,07 52.998.377,65 

2027 
0,92 77.771.171,02 72.757.407,24 75.264.289,13 75.765.665,50 74.762.912,75 77.269.794,64 73.258.783,61 

0,995 58.570.627,49 58.074.638,65 58.322.633,07 58.372.231,96 58.273.034,19 58.521.028,61 58.124.237,54 

Fonte: Elaboração própria.
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