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RESUMO

A hanseniase é uma doenca cronica, infectocontagiosa, incapacitante, cujo agente
etioldgico é o Mycobacterium leprae. Considerada como um problema de saude publica,
possui duas classificacées operacionais: paucibacilar e multibacilar, caracterizada a partir
da quantidade e natureza das lesGes dermato-neuroldgicas; as quais determinardo o
namero de doses da poliquimioterapia para tratamento adequado. O municipio de
Petrolina em Pernambuco é considerado hiperendémico, e apresentou, em 2019, alta
prevaléncia de casos em tratamento prolongado. Nesse sentido, o objetivo deste estudo
foi verificar a associacdo clinico-epidemiologica e o grau de adesao terapéutica com a
persisténcia bacilar pos-terapia em pacientes acometidos pela hanseniase com registro
ativo no ano de 2019. A pesquisa é classificada como um estudo observacional do tipo
caso controle, em que o publico-alvo foram os pacientes portadores de hanseniase
acompanhados pelo Servigco de Referéncia em Infectologia de Petrolina que estavam em
tratamento prolongado, bem como os que receberam alta por cura no tempo preconizado
pelo Ministério da Saude paritariamente. Foram analisados 110 prontuarios, 55 do grupo
alvo e 55 do grupo controle, a fim de caracterizar os dados clinico-epidemiolégicos,
juntamente com os obtidos do sistema de informagao de agravos - SINAN. Posteriormente
foram realizadas entrevistas com 109 pacientes (dos 110 prontuarios), no intuito de
verificar adesdo ao tratamento medicamentoso, sendo aplicado questionério baseado no
Morisk green. Os principais resultados do estudo indicam que 13,8% dos pacientes ativos
em 2019 formavam o grupo em tratamento prolongado. Percebeu-se associacéo
significativa entre o tipo de tratamento com a idade, zona de residéncia, alteracdo de
sensibilidade dermatoldgica, existéncia de nervos espessados, grau de incapacidade
fisica no momento do diagnadstico, recidiva e tempo de tratamento. O advento das reacdes
hansénicas e reacdes adversas a poliquimioterapia influenciam de forma negativa ao
processo de adesdo a farmacoterapia. Fatores sociodemograficos que indicam
vulnerabilidade social podem justificar a mé& adesao terapéutica mantendo alto os indices
baciloscopicos e dificultando a alta por cura. Os achados da pesquisa demonstraram
negligéncia dos pacientes com relagdo a regularidade do tratamento farmacolégico, pois
para que se alcance a cura, € indispensavel responsabilidade e adimpléncia. Existe a
necessidade de acbOes que permitam aos pacientes em tratamento entenderem a
importancia da tomada regular de medicamentos para que recebam alta por cura no tempo
recomendado pelo MS.

Palavras-chave: Lepra. Adesédo a medicacao. Poliquimioterapia. Tratamento prolongado.



ABSTRACT

Leprosy is a chronic, infectious, disabling disease whose etiologic agent is Mycobacterium
leprae. Considered as a public health problem, it has two operational classifications:
paucibacillary and multibacillary, characterized from the quantity and nature of dermato-
neurological lesions; which will determine the number of doses of polychemotherapy for
adequate treatment. The municipality of Petrolina in Pernambuco is considered
hyperendemic, and presented, in 2019, a high prevalence of cases in prolonged treatment.
In this sense, the objective of this study was to verify the clinical-epidemiological
association and the degree of therapeutic adherence with post-therapy bacillary
persistence in patients affected by leprosy with active registration in the year 2019. The
research is classified as an observational study of the type control case, in which the target
audience were leprosy patients followed up by the Petrolina Infectious Disease Reference
Service who were undergoing prolonged treatment, as well as those who were discharged
due to cure within the time recommended by the Ministry of Health on an equal basis. A
total of 110 medical records were analyzed, 55 from the target group and 55 from the
control group, in order to characterize the clinical-epidemiological data, together with those
obtained from the disease information system - SINAN. Subsequently, interviews were
conducted with 109 patients (out of 110 medical records), in order to verify adherence to
drug treatment, using a questionnaire based on the Morisk green. The main results of the
study indicate that 13.8% of active patients in 2019 were in the long-term treatment group.
There was a significant association between the type of treatment and age, area of
residence, change in dermatological sensitivity, presence of thickened nerves, degree of
physical disability at the time of diagnosis, recurrence and duration of treatment. The
advent of leprosy reactions and adverse reactions to multidrug therapy negatively affect
the process of adherence to pharmacotherapy. Sociodemographic factors that indicate
social vulnerability may justify poor therapeutic adherence, keeping bacilloscopic indices
high and making discharge due to cure difficult. The research findings showed patients'
negligence regarding the regularity of the pharmacological treatment, because, in order to
achieve a cure, responsibility and compliance are essential. There is a need for actions
that allow patients undergoing treatment to understand the importance of taking medication
regularly so that they can be discharged due to cure within the time recommended by the
MoH.

Keywords: Leprosy. Medication adherence. Polychemotherapy. Prolonged treatment.
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1 INTRODUCAO

A hanseniase € uma doenca cronica, infectocontagiosa, causada pelo
Mycobacterium leprae, capaz de infectar um grande numero de individuos, embora
poucos manifestem a doenca. Essas propriedades ndo ocorrem em funcao apenas das
caracteristicas intrinsecas do agente etiolégico, mas dependem da relacdo com o
hospedeiro e o grau de endemicidade do meio (BRASIL, 2017).

Essa enfermidade, no Brasil, € um problema de saude publica e seu plano de
eliminacgéo esté entre as ac¢des de relevancia nacional. Em 2019, foram notificados 27.864
casos novos (CN), perfazendo uma taxa de deteccao de 13,25/100 mil habitantes. Esses
parametros classificam o pais como de alta carga para a doenca, sendo o segundo com
o0 maior numero de CN registrados no mundo (BRASIL, 2021).

De acordo com dados do Sistema de Informacé&o de Notificagdo e Agravos —
SINAN, o municipio de Petrolina localizado no sertdo pernambucano, mantém
historicamente um padréo hiperendémico, justificando as taxas elevadas na incidéncia e
prevaléncia da doenca no territorio. Dados estes, geradores de uma constante
preocupacdao para os gestores de saude nas trés esferas de governo em decorréncia das
incapacidades que podem ser provocadas, chamando a atencdo para o aumento
progressivo de casos em tratamento prolongado e a utilizacdo de esquemas alternativos
para tratamento.

Nesse sentido, o presente estudo foi inspirado na vivéncia enquanto apoiadora
institucional do Programa de Enfrentamento as doencas negligenciadas e relacionadas a
pobreza — SANAR na VIl regido de salde de Pernambuco. Na oportunidade foram
evidenciados em monitoramentos recorrentes, indicadores epidemioldgicos criticos em
relacdo a assisténcia e vigilancia da hanseniase a nivel municipal, além do crescente
namero de pacientes com terapia prolongada ao longo dos anos estudados.

O tempo de tratamento em doencas crbnicas depende de multiplos fatores,
podendo-se destacar a resisténcia antigénica, em casos de doencas transmissiveis, 0s
erros de prescricbes medicamentosas e dosagem terapéutica, os erros diagndstico, a
falha no acesso aos medicamentos e a ma adeséo a farmacoterapia.

A adesao ao tratamento medicamentoso, conceituada como a congruéncia entre
as orientac6es do profissional de saude e a obediéncia do paciente com fins de melhorar
o estado de doenca, influencia diretamente os resultados terapéuticos, minimizando riscos

e complicacbes quando o paciente € adimplente. No tocante aos casos de hanseniase, a
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ma adesao terapéutica pode explicar o prolongamento de tratamento devido a falha na
resposta padréo.

Sendo assim, o presente estudo tem a finalidade de verificar a associa¢ao clinico-
epidemioldgica e o grau de adesdao terapéutica com a persisténcia bacilar pos-terapia em
pacientes acometidos pela hanseniase no municipio de Petrolina com registro ativo no
ano de 2019.

Percebe-se a interdisciplinaridade deste estudo ao entender que a hanseniase é
uma doenca influenciada por multiplos fatores que perpassam desde a condi¢&o biolégica
do individuo acometido até as condigdes do ambiente e do estilo de vida por ele adotado,
possui potencial de interferéncia na vida social e econémica do doente quando estes ao
serem diagnosticados tardiamente apresentam incapacidades fisicas e negativamente
traz abalos psicossociais em decorréncia do estigma atrelado a moléstia que ainda é

culturalmente alimentado na nossa sociedade.
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2 OBJETIVOS
2.1 OBJETIVO GERAL

Verificar a associacao clinico-epidemiologica e o grau de adeséo terapéutica com
a persisténcia bacilar pés-terapia em pacientes acometidos pela hanseniase no municipio

de Petrolina com registro ativo no ano de 2019.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Determinar o nimero de pacientes em tratamento prolongado no municipio de
Petrolina-PE com registro ativo em 2019;

e Descrever as caracteristicas clinico-epidemiologicas de pacientes com persisténcia
bacilar pos-terapia e grupo controle;

e Investigar o grau de adesdo ao tratamento farmacologico de pacientes com
persisténcia bacilar pds-terapia e grupo controle;

e Determinar a existéncia de associacdo entre fatores clinico-epidemiolégicos e a
persisténcia bacilar;

e Determinar a existéncia de associacdo entre adeséo terapéutica e persisténcia

bacilar.
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3 REFERENCIAL TEORICO
3.1 HANSENIASE

3.1.1 Aspectos gerais

A hanseniase, doenc¢a milenar, conhecida antigamente como lepra, ainda hoje é
considerada um dos grandes desafios para Saude Publica em todo o mundo,
especialmente em paises subdesenvolvidos, a exemplo do Brasil (SALES et al. 2020).
Causada pelo Mycobacterium leprae, bacilo &cido alcool resistente gram positivo, possui
alta infectividade e baixa patogenicidade (SCHNEIDER et al. 2018).

Ha 4300 anos antes de Cristo (a.C), ja se encontrava relatos acerca de doentes
leprosos em papéis escritos pelo faraé do Egito, Ramnses Il. Mas somente foi descrita
pelos chineses pela primeira vez como doenca de Hansen apés 1873 (LEITE et al. 2018).
Para os Hebreus, era considerada uma maldicdo, um castigo e ndao uma patologia
(CARVALHO et al. 2018).

No Brasil, os primeiros casos foram registrados em meados de 1496, onde
enfermos procedentes da Holanda, Espanha, Portugal e Franca disseminaram a
moléstia no pais e por anos mantiveram a cadeia de transmissdo. No Rio de Janeiro,
foram descritos os primeiros casos no Brasil, onde na ocasiéo, foi criado um leprosario
para isolar socialmente os portadores da doenca. Por se tratar de uma doenca
infectocontagiosa, 0s acometidos eram exilados e afastados da comunidade
(FERREIRA, 2019).

Em todo territério nacional, durante décadas, a morbidade foi tratada com severas
politicas publicas e privadas, de isolamento compulsério, onde a base da prevencgéo era
a segregacao dos doentes para que os sadios ndo se contaminassem (LEITE et al.
2015). Em 1976, o termo lepra foi oficialmente substituido no Brasil e apds a Conferéncia
Nacional de Saude para avaliacdo da politica de controle da doenca passou a se chamar
Hanseniase, a fim de reduzir o estigma direcionado a morbidade (FERREIRA, 2019).

A hanseniase no Brasil ainda é considerada uma doenca de alta magnitude e
morbidade pelo potencial de causar deformidades fisicas que desfecham em estigma
social, elevados custos aos servicos de saude e perda de produtividade (ANCHIETA et al.
2019).

O agente etioldégico € um bacilo intracelular obrigatorio, pertencente a classe

schizomycetae a ordem actinomycetalis, a familia mycobacteriaceae e ao género
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Mycobacterium. Essa bactéria foi descrita pela primeira vez em 1873, pelo médico
noruegués Gerhard Henrick Armauer Hansen e por isso foi denominada bacilo de
Hansen. Pode ser encontrada em maior quantidade no interior dos macréfagos, gerando
resposta inflamatéria, dispostas em arranjos paralelos, iméveis, ndo formam esporos
nem toxinas e possuem reproducao do tipo binaria (ALVES et al. 2014).

O Mycobacterium leprae (Figura 1) possui tropismo pelos nervos periféricos, mas
também costuma afetar pele e mucosas nasais. Possui crescimento lento, metabolismo
precario e tem o homem como seu principal reservatoério natural e sua Unica fonte de
infeccdo, embora o bacilo j& tenha sido localizado em tatus, chipanzé e esquilos
(SCHILLING, 2019). Os tatus sdo considerados potenciais transmissores e em paises
como os Estados Unidos, onde a hanseniase é considerada zoonética, ha
recomendacdes formais com relacéo ao contato com o animal e a prevencao da infec¢ao
hanseniana (DEPS et al. 2020).

Figura 1 — Mycobacterium leprae
g !

' Q GLOBIAS ﬁ # ";‘,
o oy ‘

Fonte: Brasil, 2019.

O diagnéstico baseia-se na identificacdo desses sinais e sintomas, e uma vez
diagnosticado, o caso de hanseniase deve ser classificado, operacionalmente, para fins
de tratamento. Esta classificagdo também é realizada com base nos sinais e sintomas
da doencga: Paucibacilares (PB): casos com até 5 lesGes de pele; Multibacilares (MB):
casos com mais de 5 lesdes de pele. O diagnéstico da doenca e a classificacao
operacional do paciente em PB ou em MB torna-se importante para o esquema de
tratamento quimioterapico adequado a cada caso (BRASIL, 2019).
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Nota-se que a hanseniase é uma doenga caracteristica de populacdes
negligenciadas, de carater crénico, infectocontagiosa, de evolucéo lenta, que tem como
suas principais manifestacdes clinicas as lesdes dermatoneurolégicas, com tempo de
incubacéo prolongado, média de 2 a 7 anos, € transmitida quando um doente MB sem
tratamento, elimina bacilos para o exterior e infecta pessoas suscetiveis, sendo a
principal via de eliminacdo as vias aéreas superiores apds um contato intimo e
prolongado. No tocante ao periodo de transmissibilidade, os individuos PB né&o
conseguem transmitir a doenca, enquanto, os MB, que ainda nao iniciaram tratamento
especifico, mantém a cadeia de transmissdo (BRASIL, 2019).

Em 2011, na tentativa de melhorar as acdes de controle da hanseniase e de outras
doencas negligenciadas e atingir o objetivo do milénio, proposto pela OMS — Organizacéo
Mundial de Saude, o estado de PE de forma pioneira cria o Programa SANAR — Programa
de Enfrentamento as doencas negligenciadas e relacionadas a pobreza cujo objetivo é
reduzir ou eliminar enquanto problema de Saude Publica sete doencas de importancia
epidemiolégica no estado, entre elas a hanseniase (PERNAMBUCO, 2014).

A hanseniase € uma doenca considerada negligenciada no Brasil, pois ha poucos
investimentos em saude e pesquisa voltados para esta enfermidade que possui tamanha
importancia do ponto de vista social, econédmico e de saude publica (OLIVEIRA et al.
2019). A relevancia enquanto problema de saude publica se da ndo apenas pela sua
persisténcia enquanto doenca no meio, mas pelos danos fisicos e sociais causados aos
enfermos e o préprio processo de negligenciamento das autoridades sanitarias (SOUZA
et al. 2019).

3.1.2 Aspectos epidemioldgicos

Apesar de tdo antiga, a hanseniase ainda € presente nos paises em todo o
mundo. Sua distribuicdo geografica ndo tem uniformidade e os maiores coeficientes de
prevaléncia se encontram predominantemente em regifes de baixo indice de
desenvolvimento econdmico. Em todo o mundo, estima-se que 81% dos CN
concentram-se na Ameérica Latina, Africa, Asia, india e no Brasil, denunciando a alta
endemicidade destes (COSTA et al. 2019).

Segundo dados da OMS, em 2019 foram identificados 202.185 CN de hanseniase
no mundo, destes 29.936 foram registrados nas Ameéricas com percentual de 93,07%

dos casos do total das Américas notificados no Brasil (BRASIL, 2021).
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Dados preliminares de 2019, demonstram que no Brasil, a distribuicdo de casos
de hanseniase adota um perfil heterogéneo com maior endemicidade nas regiées norte,
nordeste e Centro Oeste, destacando os estados do Mato Grosso, Tocantins e
Maranhdo. Em 2019 foram notificados 27.864 CN de hanseniase, classificando o pais
como de alta carga para a doencga, demonstrando uma taxa de deteccao de 13,25/100
mil habitantes, destacando-o como o primeiro em registro de CN da doenca nas
Américas (BRASIL, 2021).

E uma endemia crénica, de notificacdo compulséria em todo territério nacional
(Portaria de Consolidacdo MG/GM n° 4 de 28 de setembro de 2017) e esté entre uma
das prioridades do Ministério da Saude - MS do Brasil, pois a cada ano se diagnostica
mais de 28 mil CN no pais (BRASIL, 2020).

Em Pernambuco, no ano de 2019, foram notificados 2.517 CN de Hanseniase,
atingindo um coeficiente de deteccédo anual de 26,24 para cada 100.000 hab., sendo
considerado “muito alto” segundo parametros do MS. Entre os menores de 15 anos foram
163 CN detectados, representando um coeficiente de incidéncia de 7,38/100.00
habitantes, o que indica alta endemicidade da doenca no territorio e prevaléncia oculta de
casos; ocupando a 52 colocacdo no pais quanto a taxa de deteccdo geral de CN de
hanseniase, sendo estes distribuidos no territério das doze regionais de saude (BRASIL,
2021).

O municipio de Petrolina, situado no sertdo Pernambucano, mesorregido do Vale
do Séo Francisco é sede da VIl regido de saude e destaca-se nos indicadores de
deteccdo de hanseniase quando comparado a outros municipios do estado. Em 2019,
apresentou uma taxa de deteccdo geral de 66,9 para cada 100.000 habitantes na
populacédo geral e 8 para cada 100.000 habitantes na populacdo menor de 15 anos, 0
gue classifica 0 municipio como hiperendémico para a doenca (PERNAMBUCO, 2021).

A hiperendemicidade da doenca se justifica tanto pela alta taxa de deteccédo de
CN ao longo dos anos, quanto ao fato de Petrolina ser rodeada de bols6es de miséria,
particularmente em bairros periféricos da cidade. Um outro fator que pode esclarecer
essa tendéncia € a prevaléncia oculta devido a falha de busca ativa de CN por parte das
equipes de saude da familia, acarretando demora no diagndstico e aumento quanto aos
danos sociais, fisicos e econémicos para seus municipes (CARACIOLO, 2019). Essas
caracteristicas peculiares do municipio sao reafirmadas pelo mesmo autor quando este

diz que os achados epidemiolégicos sédo corroborados com as barreiras econémicas,
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sociais e culturais o que justificam as dificuldades de controle da doenga dentro de um
determinado territorio.

Baseado nos indicadores criticos de cura, contatos examinados, avaliagado do grau
de incapacidade e coeficiente de deteccao geral, o municipio de Petrolina foi incluido nas
areas prioritérias para Hanseniase no Programa SANAR (Figura 2) desde 2014 que teve
como metas ao final do quadriénio 2014 — 2018 curar 90% dos CN e examinar 75% dos
contatos identificados (PERNAMBUCO, 2014).

Figura 2: Distribuicdo geografica dos municipios prioritarios para Tuberculose e Hanseniase.
Pernambuco, 2015-2018.
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3.1.3 Aspectos clinicos

A hanseniase varia a sintomatologia a depender do sistema imunolégico do
hospedeiro e da imunogenicidade do bacilo (Figura 3). Quando nao tratada ou tratada
tardiamente, a hanseniase deixa sequelas em maos, pés e olhos, principalmente
(BRASIL, 2019).

Figura 3— Representacdo da variacdo da resposta imunologica ao longo do espectro da classificagdo de
Ridley e Jopling, a Imunidade Celular (IC) é inversamente proporcional ao Indice baciloscépico (IB)

IC
:g# < WAL | IR

VvV BV BB BT TT

Legenda: IC (Imunidade celular); 1B (indice baciloscépico); VV (Virchowiana Vichorwiana; BV
(Bordeline Vichorwiana); BB (Bordeline Bordeline); BT (Bordeline Tuberculoide); TT (Tubercul6ide
Tuberculdide).

Fonte: Elaboragéo propria (2022).

Em 1988, a OMS definiu para fins de terapéutica, critérios clinicos baseados no
numero de lesdes, a classificacdo operacional do paciente com hanseniase. Para
pacientes que apresentem de 1 a 5 lesdes e/ou 1 tronco nervoso acometido sao assim
denominados PB, para os que apresentam mais de 5 lesées e/ou mais de 1 tronco nervoso
acometido, serdo chamados MB (BRASIL; 2017, 2019).

Sao sinais e sintomas que podem levar a suspeicdo de hanseniase manchas
esbranquicadas, acastanhadas ou avermelhadas com alteracdo de sensibilidade térmica,
dolorosa e/ou tatil, formigamentos, choque, céibras, dorméncias, papulas, tubérculos,
ndédulos, redugédo ou auséncia de pélos, pele infiltrada com diminuigdo ou auséncia de
suor. Ainda pode-se observar dor, choque e espessamento neural, bem como diminuigao
da forga nas maos e nos pés, artralgia, entre outros (BRASIL, 2019).

Por apresentar um amplo espectro de manifestagdes clinicas, as quais refletem a

interacao dos bacilos e a resposta imune do hospedeiro, em 1966, Ridley e Jopling
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propuseram um sistema de classificacdo da hanseniase a partir de dados clinicos,
histolégicos e bacterioldgicos. Esta classificagao inclui duas formas polares, tuberculoide
(TT) e lepromas (LL) nas quais os pacientes com TT apresentam poucos bacilos e forte
resposta a imunidade celular, enquanto os LL tém alta carga bacteriana e imunidade celular
fraca. Além disso, trés formas intermediarias estao entre os polos: borderline-tuberculoide
(BT), borderline (BB) e borderline lepromatous (BL). Posteriormente, uma forma de
hanseniase indeterminada inicial (I) foi incluida neste sistema de classificagdo (BRASIL,
2019).

Em 1982, apesar da recomendagao da OMS em adotar dois regimes terapéuticos
padronizados para hanseniase, um para casos PB onde os pacientes possuem baixa
carga bacilar, e MB com alta carga bacilar, com base nos resultados da baciloscopia de
manchas de pele e de sitios especificos como Iébulos de orelhas e cotovelos, através do
método Ziehl-Neelsen (BRASIL, 2019).

De acordo com a Classificagao de Madri, a hanseniase progride inicialmente através
de uma forma indeterminada (I) em dire¢cdo a um polo estavel com manifestagcdes mais
brandas Tuberculdide (T), passando por um polo intermediario instavel (Boderline—B ou
também conhecido como Dimorfo -D) e por fim migrando para um espectro estavel,
entretanto mais invasivo e com maior comprometimento fisico que é a forma Virchorwiana
(V) (Cruz et al. 2017). As formas | e T sao classificadas operacionalmente como PB e as
formas D e V sdo consideradas MB (FERREIRA, 2019). As caracteristicas de cada forma

serao descritas a seguir:

¢ Hanseniase Indeterminada

Aforma | é frequentemente vista nas regides do mundo onde a doenca é endémica
ou hiperendémica. Esta forma da doenca apresenta-se em sua maioria, com manchas com
perda da sensibilidade dolorosa e tatil (Almeida e Milan, 2020).

As formas | (Figura 4) poderiam ser traduzidas como um estégio inicial e transitorio
da doenga, sendo encontradas em individuos de resposta imune nao definida diante do
bacilo, usualmente criangas, exteriorizando-se por maculas hipocrdmicas ou
erit€matohipocrémicas, planas, com disturbios ligeiros de sensibilidade, em geral somente

térmica, com anidrose e alopecia (BRASIL, 2019).
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Figura 4 — Hanseniase indeterminada.

Fonte: Arquivos pessoais, cedida por Dra Tania Moreno (2020)

¢ Hanseniase Tuberculoide

No pélo de resisténcia, a hanseniase T (Figura 5) caracteriza a forma clinica de
contencdo da multiplicacdo bacilar, dentro do espectro da doenca. As lesbes cutaneas,
com bordas pronunciadas, sdo Unicas ou em pequeno numero, e assimetricamente
distribuidas pelo tegumento. Apresenta-se, quando méacula, como lesdo hipocrémica ou
eritematosa, delimitada por micropapulas, e, quando placa, como lesédo eritematosa ou
acobreada, difusamente infiltrada, ou com tendéncia central ao aplainamento, e limites
externos sempre nitidos e bem definidos (BRASIL; 2017, 2019)

As lesGes néo ultrapassam 10 cm de diametro, e os danos em ramos neurais se
acentuam rapidamente, resultando em alteragfes tanto sensitivas quanto autonémicas,
gue evoluem para hipoestesia e anestesia, em pele de superficie seca, hipoidrética, com
diminuicdo ou auséncia de pélos. Além da pele, o envolvimento de troncos nervosos
ocorre em pequeno nuamero, usualmente, proximo as lesdes cutaneas. Os nervos
preferencialmente acometidos sdo o cubital, mediano, radial, fibular comum, tibial
posterior, auricular e supraorbitario. Neste grupo clinico, foi encontrado também variantes
com somente comprometimento neural, sem lesdes cutaneas, denominando-se
hanseniase tuberculdide neural pura (BRASIL; 2017, 2019).
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Figura 5 — Hanseniase Tuberculdide.

Fonte: Arquivos pessoais, cedida por Dra Tania Moreno (2021).

¢ Hanseniase Dimorfa

E considerada a forma intermediaria da hanseniase (Figura 6), resultante de uma
imunidade também intermediaria, com caracteristicas clinicas e laboratoriais que podem
se aproximar do polo T ou V. A variedade de lesbes cutaneas € maior e estas se
apresentam como placas, nédulos eritémato-acastanhados, em grande numero, com
tendéncia a simetria. As lesdes mais caracteristicas dessa forma clinica sdo denominadas
lesdes pré-faveolares ou faveolares, sobre-elevadas ou ndo, com areas centrais
deprimidas e aspecto de pele normal, com limites internos nitidos e externos difusos. O
acometimento dos nervos € mais extenso, podendo ocorrer neurites agudas de grave
prognéstico (BRASIL, 2017,2019).

Figura 6 — Hanseniase Dimorfa.

Fonte: Arquivos pessoais, cedida por Dra Tania Moreno (2021).
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¢ Hanseniase Virchorwiana

A hanseniase V (Figura 7) é a forma clinica mais contagiosa da doenca e se
apresenta em pacientes com resposta imune celular virtualmente ausente, onde o sistema
imunoldgico ndo é capaz de eliminar os bacilos, que se acumulam durante anos, com
pobre expressao clinica, o que atrasa o diagnostico. Costumeiramente apresenta a pele
avermelhada, ressecada e infiltrada com poros dilatados e que ao evoluir apresenta
nddulos e papulas escuras e endurecidas conhecidas como hansenomas (BRASIL; 2017,
2019).

A progresséao da doenca traz como sinais e sintomas a madarose ciliar e supraciliar,
face infiltrada, nariz congesto, pés e maos ressecados e arroxeados, pele seca e olhos
secos. Ha queixa recorrente de caimbras e formigamentos nas maos e pés, bem como
artralgias. Como o bacilo é atdxico e praticamente ndo ha resposta imune, a forma V nao
apresenta sintomas neuroldgicos proeminentes, principalmente antes do tratamento, ao
contrario daqueles com a forma D, que apresentam resposta inflamatdria mais intensa e
por isso tém sintomas neurolégicos mais evidentes e precoces, muitas vezes com

incapacidades instaladas ja no momento do diagnéstico (BRASIL; 2017, 2019).

Figura 7 — Hanseniase Virchowiana.

Fonte: Arquivos pessoais, cedida por Dra Tania Moreno (2021).
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3.1.4 Reagdes hansénicas

Os estados reacionais ou reagdes hansénicas sao reagoes do sistema imunolégico
do doente ao Mycobacterium leprae. Podem ocorrer tanto em casos PB como MB. Os
estados reacionais ocorrem, principalmente, durante os primeiros meses da
poliquimioterapia - PQT, mas também podem ocorrer antes ou mesmo apés a cura do
paciente. Os estados reacionais sdo a principal causa de lesdes dos nervos e de
incapacidades provocadas pela hanseniase (SANTOS et al. 2018).

As reagdes hansénicas refletem fendmeno de hipersensibilidade aguda diante dos
antigenos do Mycobacterium leprae e decorrem de processo imunologico acompanhado
de aumento de citocinas proé-inflamatérias, principalmente IFN-y, IL-12, IL1, IL-2, IL-4, IL-
6, IL-8, IL-10, entre outras, além de imunocomplexos. As reacdes hansénicas sao
classificadas em dois tipos de acordo com Jopling: reagdo hansénica tipo | ou reagao
reversa (RR), quando esta envolvida a imunidade celular, e a reagdo hansénica tipo |l com
os tipos eritema nodoso hansénico (ENH), eritema polimorfo (EP) e eritema nodoso
necrotizante (ENN), com participagdo mais efetiva da imunidade humoral (LIMA et al.
2015).

Ha basicamente dois tipos de reagdes; uma que ocorre em pacientes com
predominio da preservacdo da imunidade celular especifica contra o M. leprae,
denominada de reacao tipo 1, e outra que ocorre em pacientes com esta imunidade pouco
preservada ou ausente, denominada de reagao tipo 2, ou ENH (LIMA et al. 2021). As
lesdes reacionais acompanham a distribuicdo das lesdes especificas e, as vezes, tem-se
a impressao de que acometem a pele sadia e outras vezes elas se superpdéem as areas
infiltradas e aos hansenomas. Neste ultimo caso, quando o surto reacional melhora, as
lesdes se tornam mais escuras, violaceas (BRASIL, 2019).

Para iniciar o tratamento das reacdes hansénicas € imprescindivel diferenciar o tipo
de reacdo; avaliar a extensdo do comprometimento de nervos periféricos, érgaos e outros
sistemas; investigar e controlar fatores potencialmente capazes de desencadear 0s
estados reacionais; conhecer as contraindicacdes, interacdes e efeitos adversos dos
medicamentos usados no tratamento da hanseniase e em seus estados reacionais;
instituir precocemente a terapéutica medicamentosa antirreacional e medidas
coadjuvantes adequadas visando a prevencao de incapacidades; encaminhar os casos

graves para internacdo hospitalar (BRASIL, 2016).
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3.1.5 Diagnéstico

O diagnostico da hanseniase é essencialmente clinico-epidemiologico e deve ser
realizado baseando-se numa anamnese de qualidade associada a exame fisico, com foco
na busca de lesbes com alteragdes de sensibilidade e/ou alteragdes nervosas (CASTRO;
VERAS 2019).

De forma rotineira, o diagnostico da hanseniase se baseia na clinica e no perfil de
endemicidade onde reside o suspeito. Apesar de o Mycobacterium leprae ter sido um dos
primeiros bacilos a ser visto ao microscopio, ele ndo cresce in vitro, e existe uma
dificuldade em identifica-lo em amostras clinicas, o que dificulta o diagnéstico por métodos
bacterioldgicos basicos pela baixa sensibilidade, sendo a detecgdo precoce do bacilo
considerada imprescindivel para identificagdo de casos e inicio da terapéutica adequada
com a finalidade de evitar incapacidades fisicas e quebrar a cadeia de transmissao da
doenca (SIWAKOTI et al. 2016).

Existem alguns exames que podem auxiliar a descoberta da doenca, nao
substituindo o exame clinico dermatolégico, sendo eles a baciloscopia de raspado
intradérmico, ELISA anti PGL1, histopatologico, anti LID, os quais possuem alta
sensibilidade nos casos MB, mas pouca aos casos PB (SILVA, 2017). Em casos de duvidas
ao exame clinico, & bastante utilizada a baciloscopia de raspado intradérmico e/ou
histopatolégico cutaneo ou de parte do nervo sensitivo, porém vale ressaltar que a
baciloscopia € um exame complementar que serve para classificar os casos de hanseniase
em PB ou MB e ndo necessariamente exclui o diagnostico da doenga quando negativa
(BRASIL, 2019).

Diante da dificuldade no desenvolvimento de testes para diagndstico, nos ultimos
anos, métodos imunologicos e sorologicos tém sido desenvolvidos. O Ensaio
imunoenzimatico (ELISA) utilizado como método diagndstico a partir de amostra de sangue
de pacientes suspeitos tem se mostrado bastante eficiente em casos MB, porém se torna
pouco sensivel aos PB por ser proporcional a carga de bacilos encontrados na amostra
(BRAGA; MAGALHAES, 2019). A auséncia de um método diagndstico ouro e a dificuldade
de diferenciar individuos doentes de individuos infectados faz com que ainda hoje a
hanseniase seja diagnosticada a partir das evidéncias clinicas (MARTINEZ, 2011).

Em pesquisa mais recentes realizada por Souza (2019) evidencia-se que a Reagao

em Cadeia de Polimerase (PCR) é ainda mais sensivel e mais especifica para esse
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diagndstico apesar de a diversidade de forga das respostas celulares e humorais ser
considerada fator dificultador para evolugéao de boas praticas diagndsticas.

A PCR tém se mostrado bastante eficaz no diagndstico da hanseniase, pois é capaz
de identificar o DNA do Mycobacterium leprae de forma especifica e sensivel em amostras
biolégicas humanas, e tem ganhado destaque no auxilio do diagnostico da doenca
especialmente nos casos PB e nos contatos. Os testes moleculares ganham importancia
diagnéstica quando os casos PB sao identificados e cresce o numero de casos de
hanseniase neural pura apos a utilizagdo da PCR como método diagndstico (BARBIERE,
2019).

Ainda para este autor, os métodos de extragdo, ampliacao e identificagcdo do DNA
do M leprae permitem a identificacao definitiva no bacilo, o qual pode ser detectado através
dessa técnica em amostras de bidpsia de pele, em esfregaco de pele, urina, nervos,
secrecao nasal e oral e em material extraido de lesdo ocular sendo a melhor amostra
clinica para deteccao da bactéria através do método de PCR ¢é o fragmento de pele para
realizagdo da bidpsia. A técnica molecular de PCR com base no DNA possui 100% de
especificidade e uma sensibilidade variante, onde os casos PB apresentam de 50 a 90%
de sensibilidade e os casos MB 90%. Para o alvo 16S rRNA, a sensibilidade da gPCR é
de 51% com especificidade de 100%.

Os primeiros métodos de amplificagdo do DNA do M. leprae com base na PCR
possuem descoberta recente, entretanto as perspectivas para o futuro sdo promissoras,
pois a qPCR — Reagdo em Cadeia de Polimerase em tempo real, por exemplo, favorece o
diagnéstico precoce em contatos de pacientes previamente diagnosticados, possui custo
acessivel podendo ser utilizada na investigacdo de contatos para dar subsidios a indicacao
da quimioprofilaxia, diagnostica casos dificeis como a hanseniase neural pura e aquelas
com manifestagdes clinicas atipicas, bem como pode fechar diagnéstico em casos com

baciloscopia negativa e histopatologico inconclusivo (PEREIRA et al. (2021).

3.1.6 Tratamento

As primeiras drogas utilizadas no tratamento da hanseniase, ainda na década de
40, foram as sufonas, e a partir de sua implementagdo nao houve mais necessidade de
isolamento compulsério de doentes. Entretanto, duas décadas depois, estudos ja

demonstravam casos
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de resisténcia as sufonas, o que ameacava a eficacia do tratamento previamente
estabelecido (PEREIRA, 2018). Considerando que para o controle de doencgas
infectocontagiosas, o tratamento medicamentoso é considerado um componente
fundamental, a resisténcia se torna a principal ameaga ao programa de enfrentamento
destas moléstias, e sua causa pode estar associada a ma adesdo terapéutica
(FLORENCIO, 2018).

No fim da década de 80, a fim de romper os paradigmas da resisténcia microbiana,
foi instituida a PQT a qual se tornou até os dias atuais o tratamento convencional da
morbidade em todo o mundo, mostrando sua eficacia ao reduzir o numero de sequelas
progressivas em decorréncia da doenca e aos poucos diminuindo a notificacdo de CN a
partir dos anteriormente diagnosticado (WHO, 2017).

O tratamento € ambulatorial, onde se faz necessaria a utilizagdo da PQT, a qual é
composta por rifampicina, dapsona e clofazimina, estando disponivel gratuitamente nas
UBS. A associagcao de medicamentos é eficaz e possui capacidade de matar o bacilo apos
a primeira dose tomada, evitando assim a propagagao e a progressao da doenga, levando
a cura se for realizado tratamento corretamente, e o numero de doses for tomada dentro
do periodo preconizado (BRASIL, 2019).

No Brasil, a PQT tornou-se terapéutica oficial em 1991 e o sucesso do uso dessa
jungao de drogas inspirou a Assembleia mundial de saude a pensar num plano de
eliminacdo da hanseniase enquanto problema de saude publica em todos os paises
endémicos do mundo (VASCONCELOS et al. 2018).

Os esquemas terapéuticos devem ser instituidos de acordo com a classificacao
operacional. Os pacientes PB sao tratados com uma dose mensal supervisionada de 600
mg de rifampicina e 100 mg de dapsona associada a dose diaria de 100mg de dapsona
constituindo 6 doses de medicacao a ser tomada em até 9 meses; enquanto os pacientes
MB s&o tratados com uma dose supervisionada mensal composta por 600mg de
rifampicina, 100mg de dapsona e 300 mg de clofazimina constituindo um tratamento de 12
doses que deve ser tomado em até 18 meses. Em caso de intolerancia ou reagao adversa
a qualquer farmaco compositor da PQT, o mesmo sera substituido por outro especificado
em protocolo conforme o caso (BRASIL, 2019).

Para tratamento de criancas, deve-se considerar o peso corporal, instituindo
tratamento conforme preconizado para o adulto em maiores de 50 kg e em criangas com
peso inferior, atentar-se para as doses recomendadas para cada faixa de peso (BRASIL,
2019).
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Em alguns casos podemos encontrar intolerancia medicamentosa ou
contraindicagcdo a uma ou mais drogas do esquema padrao, nesses casos se faz prudente
encaminhar os pacientes a referéncia secundaria para avaliagao e possivel substituicao
de drogas disponiveis nos tratamentos alternativos. As drogas alternativas sdo minociclina
e ofloxacino prescritos a depender da droga a ser substituida. O tempo de tratamento de
pacientes em uso de esquemas substitutivos pode variar de 6 a 24 doses (BRASIL, 2016).

Seguindo critérios de regularidade, a alta do paciente ao tratamento
poliquimioterapico dependera do numero de doses recebidas, do tempo em que essas
doses foram administradas e da melhora clinica e/ou bacteriol6gica do paciente. Em casos
de irregularidade deve-se avaliar o paciente do ponto de vista clinico e optar ou n&o pelo
reinicio do tratamento (BRASIL, 2019).

As modificagbes e ajustes quanto ao tempo de tratamento da PQT acontecem
desde os anos 80, sendo revista recentemente a necessidade de avaliagcado e redefinicao
dos medicamentos que compdem o tratamento dos casos de hanseniase Paucibacilar em
virtude do crescente numero de casos com classificacao errbnea, tempo de tratamento
prolongado e dificuldade de ades&o do paciente (SBD, 2021).

Ainda de acordo com informes da Sociedade Brasileira de Dermatologia, (2021),
em 2018, a OMS recomendou tratamento Unico para todos os pacientes com hanseniase,
a chamada MDT - U, sendo a terapéutica composta de rifampicina, clofazimina e dapsona,
ofertando 6 doses para os casos PB e 12 doses para os MB. O MS do Brasil emitiu nota
técnica para implantacdo do novo esquema em 2020, entretanto devido o
desabastecimento medicamentoso durante a pandemia da covid 19 n&do péde ser
cumprida. Nova nota foi emitida com base no novo esquema para vigorar em julho de
2021, permanecendo os mesmos critérios de alta por cura vigentes.

Em casos MB onde ndo é possivel visualizar melhora clinica, a conduta é avaliar
novamente e de forma criteriosa os contatos para afastar possibilidade de reinfeccao, e
apos descartada essa hipdtese, na referéncia secundaria avaliar a necessidade da
implementacdo de mais 12 doses de PQT padrédo (BRASIL, 2016). A extensdo do
tratamento para além do preconizado pelo Ministério da Saude caracteriza o chamado
tratamento prolongado e acontece em casos de faléncia terapéutica, sendo as principais
causas da manutencgao dos sinais clinicos apds tratamento convencional a reinfeccao, o
tratamento insuficiente, o qual pode estar associado a ma adesao terapéutica e a
resisténcia medicamentosa (CONITEC, 2018).
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Os coeficientes de incidéncia e prevaléncia dos CN de hanseniase declinaram apés
a introducdo da PQT padrdo, porém o registro de casos de recidiva e resisténcia
medicamentosa sdo ameacas ao tratamento. Sendo assim, faz-se necessario monitorar
efeitos adversos e implementar novas terapias com uso de medicamentos alternativos
para minimizar o nimero de abandonos, além de reforcar e verificar o uso continuo e
adequado da terapéutica implementada (TIMOTEOQO, 2020).

Por se tratar de uma doenca crbnica, necessita de um tratamento com uso
prolongado de medicamentos e para que haja cura, faz-se necessario a adesdo do
paciente ao regime medicamentoso, sendo o grau de concordancia entre o
comportamento pessoal e as orientagdes dos profissionais de salude os fatores que
conceituam o termo adeséo (FERREIRA et al. 2017).

O baixo grau de adesdo muitas vezes pode estar relacionado ao conhecimento
sobre a doenca e suas complicacdes, e esta afeta de forma negativa a evolugao clinica e
gualidade de vida, trazendo consequéncias econémicas, pessoais e sociais a vida do
individuo (GOMES e OLIVEIRA, 2020). Existem trés fatores que influem o processo de
adesédo: o entendimento sobre a importancia do tratamento, a probabilidade de sucesso
diante da responsabilidade sobre o tratamento e o esforgo embutido na acdo (LUNA et al.
2010).

Uma boa adesdo a PQT é importante ao processo de eliminacdo das faléncias
terapéuticas por garantir a adequada biodisponibilidade do medicamento, a completa acéo
esperada, evitando reacfes adversas, auxiliando a farmacodinamica e a alta por cura,
sendo a conscientizagdo do paciente e da familia com vistas ao tratamento fundamental.
Alguns comportamentos de vicio como o uso de bebidas alcodlicas aumentam o risco de
perda da eficacia dos antibidticos e as reacdes adversas podem influenciar negativamente
no processo de adesao (MORATO et al. 2019).

A inadimpléncia dos tratamentos em paises endémicos, a exemplo do Brasil, €
considerada uma das importantes barreiras ao processo de controle e eliminagédo da
hanseniase, 0 que pode acarretar persisténcia de infeccbes em pacientes e em
comunidades afetadas (ANDRADE et al. 2020).

A ma adesdo ao tratamento da hanseniase pode sofrer influéncias de
caracteristicas pessoais como a qualidade de vida e renda e de fatores associados ao
relacionamento interpessoal com o médico, quando se leva em consideragao o regime de
tratamento e orientacdo, além de fatores fisicos e operacionais como a distancia entre o

domicilio e o servico de satide e a auséncia de insumos (GIRAO et al. 2013). Apesar disto,
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as evidéncias cientificas que enfatizam as causas da inadimpléncia aos tratamentos de
hanseniase s@o escassas e necessitam ser amplamente estudadas para melhor auxilio
na pratica clinica (ANDRADE et al. 2020).

Um estudo realizado no Cerrado Brasileiro evidenciou que a interrupgéo e a ma
adesdo terapéutica a multidrogoterapia contra a hanseniase traz consequéncias
importantes aos pacientes e aos programas de controle da doenca no pais, sendo a baixa
adeséao responsavel por fontes de infeccdo remanescentes, complicacdes irreversiveis,
resisténcia poliquimioterapica e curaincompleta de casos que posteriormente necessitara
de prolongamento de tratamento e/ou uso de drogas alternativas (HEUKELBACH et al.
2011).

A rifampicina é considerada como principal antibiético que compde a terapéutica
atualmente e faz-se necessario o monitoramento de cepas resistentes a esse farmaco,
visto que ja existe descri¢cao de resisténcia a esta droga em areas de maior endemicidade
(Cambau et al. 2012). Quando se fala em resisténcia a clofazimina, sdo raros os relatos,
mas a administracdo isolada deste farmaco nédo é eficaz para tratar a hanseniase. Logo
se faz necessario e ao mesmo tempo € um desfio a avaliacdo da sensibilidade do M leprae
as drogas do esquema padrao (WHO, 2017).

A OMS, em 2017 langca o guia de vigilancia de resisténcia as drogas que sao
utilizadas no tratamento da hanseniase e recomenda o uso de esfregaco intradérmico ou
biépsia de pele para testagem de resisténcia microbiana nos pacientes de hanseniase MB
em tratamento, a partir da técnica de PCR, a fim de definir a sensibilidade da rifampicina,
dapsona e ofloxacino. Com o objetivo de identificar a ocorréncia de casos resistentes a
Rifampicina, o que reduziria a eficacia da PQT e dificultaria a erradicagao da hanseniase,
visualiza-se a necessidade de monitoramento da sensibilidade do bacilo de Hansen as
drogas que compdem o tratamento convencional (WHO, 2017).

Seguindo o modelo de coxim plantar, primeiro método de testagem de resisténcia
antimicrobiana aos farmacos da PQT para hanseniase, foi evidenciado os primeiros casos
de resisténcia, mas em virtude do pre¢o e da estrutura de laboratério as pesquisas nao
foram expandidas (CAMBAU et al. 2018). Desde 1993, se conhece o sequenciamento
genético do M. leprae (Figura 8) e claramente foi evidenciado mutagdes nos genes folP1,
rooB e gyrA, os quais sdo marcadores de resisténcia a dapsona, rifampicina e as

quinolonas, respectivamente, conforme mostra a figura a seguir (WHO, 2017).
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Figura 8 — Sequéncias de nucleotideo e aminoacidos das regides determinantes de resisténcia as drogas.
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Fonte: WHO, 2017

O desenvolvimento da PCR com sequenciamento de DNA utilizando marcadores
genéticos de resisténcia foi um importante passo para auxiliar o monitoramento das
resisténcias microbianas utilizando esfregaco ou bidpsia de pele. Os casos de resisténcia
a rifampicina tém sido registrados em todos os continentes e regides do mundo, tanto em
pacientes com recidiva, quanto em CN, perfazendo uma taxa de resisténcia de 8%,
representando uma ameaga pequena ao tratamento padrao utilizado. Ja se tem relato de
multidroga resisténcia a rifampicina, ofloxacino e dapsona em alguns paises no mundo
(CAMBAU et al. 2018).

Em varios paises endémicos do mundo, a hanseniase ainda é vista como uma
doenca de dificil controle, ainda mal compreendida, e apesar de métodos diagndsticos
implantados, tratamento em larga escala e a¢des de controle, a eficacia desses programas
ainda é incognita (PENNA et al. 2017). Diante do desenvolvimento de reacdes hansénicas

deve-se seguir as seguintes recomendacdes para tratamento:

e Reacgao Tipo 1 ou reacgao reversa (RR)

Neste tipo de reacdo, deve-se iniciar prednisona na dose de 1 mg/kg/dia ou
dexametasona 0,15 mg/ kg/dia em casos de doentes hipertensos ou cardiopatas,
conforme avaliagdo clinica. E indicado manter a poliquimioterapia se o doente ainda

estiver em tratamento especifico e ndo reintroduzi-la em situacao de alta (BRASIL, 2017).

e Reacédo Tipo 2 ou Eritema Nodoso Hansénico (ENH)
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Nestes casos recomenda-se a talidomida como medicamento de escolha na dose
de 100 a 400 mg/dia, conforme a gravidade do quadro para tratamento adequado. Na
impossibilidade do seu uso, prescrever prednisona na dose de 1 mg/kg peso/dia, ou
dexametasona na dose equivalente. Além disso, sera preciso manter a poliquimioterapia
se 0 doente ainda estiver em tratamento especifico e ndo reintroduzir na situacdo de alta
(BRASIL, 2017).

3.1.7 Programa de controle

O controle dos contatos intradomiciliares é considerada uma das mais valiosas
acOes para controle da hanseniase, pois os familiares sédo os individuos com maior risco
de adoecimento devido a exposi¢cdo mais provavel ao bacilo (ROMANHOLO et al. 2018).

No ano 2016, o MS reviu o conceito de contatos para fins de vigilancia e agdes de
controle, passando a considerar como contato qualquer pessoa que reside ou residiu com
o doente, independentemente do tempo e da classificacdo operacional deste, além de
ampliar as acdes para 0s contatos sociais, 0s quais sédo definidos como qualquer pessoa
gue conviva ou tenha convivido de forma proxima e prolongada com o doente e ndo seja
familiar intradomiciliar, antes de iniciar a PQT (BRASIL, 2016).

Apesar da importancia dos comunicantes (também denominados de contatos,
contactantes ou conviventes) na cadeia epidemiolégica, como sendo “grupo de risco” em
adquirir a doenca, as atividades relacionadas ao controle dos mesmos tém sido pouco
valorizadas pelos servicos e profissionais de saude e até mesmo pelos pesquisadores da
area, pois estes parecem privilegiar o espaco para o controle da doenca e do doente
(ROMANHOLO et al. 2018).

A vigilancia de contatos tem por finalidade a descoberta de CN pelo exame
dermatoneuroldgico entre aqueles que convivem ou conviveram, de forma prolongada,
com o caso novo diagnosticado, devendo ser realizada: anamnese dirigida aos sinais e
sintomas, exame dermatoneurologico de todos os contatos de CN independente da
classificacdo operacional, vacinacao Bacilo de Calmette Guérim (BCG) para os contatos
sem presenca de sinais e sintomas de hanseniase no momento da avaliacdo, ndo

importando se sao contatos de casos PB ou MB (BRASIL, 2017).
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4 METODOLOGIA

4.1 Desenho de Estudo

O presente trabalho trata de um estudo observacional do tipo caso controle, de
carater quantitativo. Este estudo prestou-se a investigar os individuos acometidos pela
hanseniase que estdo em tratamento prolongado no ano 2019, do ponto de vista clinico e
epidemiolégico, bem como analisar o grau de adesdo ao tratamento farmacologico,
utilizando como grupo controle pacientes que receberam alta por cura da hanseniase no

tempo preconizado pelo MS.
4.2 Local de Estudo

O estudo foi realizado no municipio de Petrolina, localizado na Mesorregiao do
Séo Francisco Pernambucano que possui uma area de 4.561,87 km2. Possui um clima
classificado como semiarido quente, com chuvas escassas e mal distribuidas, com
temperatura média anual de 26,9°C (IBGE, 2010).

4.3 Amostra

A populagéo alvo do estudo foi composta de 110 pacientes maiores de 18 anos,
acometidos pela hanseniase que estavam em tratamento prolongado no ano de 2019 e
de forma paritéria, considerando as variaveis sexo e classificacdo operacional, formando
0 grupo controle, na proporcado 1:1, pacientes que receberam alta por cura no tempo de
tratamento preconizado pelo MS, atendidos no Servi¢co de Infectologia de Petrolina -
SEINPE e nas Unidades Basicas de Saude - UBS, da Secretaria de Saude do Municipio
de Petrolina-PE, que aceitaram participar da pesquisa, voluntariamente, expressando
verbalmente o aceite.

Em virtude da pandemia da covid 19, ndo foi possivel realizar as entrevistas de
forma presencial, nem tampouco ofertar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) para assinatura. Foram excluidos da pesquisa, 0s pacientes que se recusarem
verbalmente a responder os questionamentos da entrevista, os que nao foi possivel
contactar via telefone, os falecidos, os menores de 18 anos de idade e os que

apresentaram deficiéncias de cunho mental.
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4.4 Coleta de Dados

Foi elaborado um formulario especifico para coleta de dados em prontudrios e no
SINAN e um questionario semiestruturado onde foi processada uma entrevista direta, via
telefone, com os pacientes visando a obtencdo de dados relevantes ao perfil clinico e
epidemiolégico destes.

As seguintes informacbes foram extraidas a partir do formulério: data de
nascimento, idade, sexo, ra¢a, escolaridade, procedéncia, ocupacao, data do diagnéstico,
namero de lesBes cuténeas, forma clinica, classificagdo operacional, grau de
incapacidade fisica no diagnoéstico, modo de entrada, data de inicio do tratamento,
esquema terapéutico inicial, contatos registrados, contatos examinados, resultado de
baciloscopia inicial de linfa, data de inicio de esquemas alternativos e resultado de
baciloscopia pos-tratamento convencional.

O questionario semiestruturado foi preenchido apds aceite verbal dos participantes
em responder os questionamentos da pesquisa, via telefone, onde levantou-se através de
entrevista direta com os pacientes dados relevantes a adeséo ao tratamento. Foi utilizado
o Teste de Morisky-Green (TMG) que permite mensurar o grau de adesao do tratamento.

O teste compde- se de uma escala composta por quatro perguntas que abordam
0S seguintes itens: se alguma vez o paciente esquece de tomar o remeédio, se é
descuidado com o horéario das tomadas dos medicamentos, se quando esta se sentindo
bem deixa de tomar o medicamento e se quando se sente mal deixa de toma-lo. O grau
de adesdo € determinado por pontuacao das respostas: Sim =0 e Nao = 1 e os resultados
variam de 0 a 4, correspondendo, respectivamente, o menor valor aos ndo aderentes e 0
maior valor aos aderentes. Assim, o critério adotado para pontuacado sera de 0 a 3 pontos
para 0s menos aderentes e 4 pontos para 0os mais aderentes (MORISKY; GREEN;
LEVINE, 1986; STRELEC; PIERIN; MION, 2003).

Diante do preenchimento do questionario semiestruturado aplicado aos pacientes
foram identificadas as seguintes informacfes: renda, nimero de cémodos na casa,
namero de pessoas que residem na casa, escolaridade, ano de percepc¢ao da mancha,
percurso pela rede até fechar diagnostico, uso regular dos medicamentos, uso de outros
medicamentos ou terapias alternativas para auxiliar a cura da doenca, percepgao acerca

do prolongamento do tratamento e mudancas terapéuticas.
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4.5 Analise dos dados

Para todas as pessoas que concordaram em participar da pesquisa foi aplicado um
questionario padrdo, com identificagcdo, antecedentes pessoais e interrogatorio
sintomatoldgico, histérico em relacdo a hanseniase e quadro clinico, bem como o
instrumento padréo para avaliacdo de adesdo ao tratamento.

Os dados foram armazenados em computador no programa SPSS Statistics v.22.0.
O teste Kolmogorov-Smirnov foi utilizado para verificagdo da distribuicdo normal das
variaveis continuas. Comparacdes entre dois grupos foram realizadas com o teste t de
Student ou o teste Mann-Whitney para dados parametricamente ou nao parametricamente
distribuidos.

A existéncia de associacfes entre variaveis categoricas foi avaliada pelos testes
Qui-quadrado de Pearson e exato de Fisher. As variaveis continuas foram apresentadas
como média, desvio padrdo, mediana, minimo e maximo. As variaveis categoricas foram
apresentadas em formato de frequéncias absolutas e relativas. As variaveis foram

consideradas significativas quando p< 0,05.

4.6 Considerac8es Eticas

Apo6s concordancia verbal e consentimento dos participantes via telefone foi
procedida a aplicacdo do questionario padrdo. Todos 0s pesquisadores assinaram o
Termo de Confidencialidade garantindo guardar sigilo absoluto sobre todos os dados
utilizados para o desenvolvimento da pesquisa.

Os resultados em forma de relatério final serdo informados as Coordenacgdes dos
servicos de saude envolvidos. O participante podera se recusar de participar da pesquisa
a qualquer momento.

Todos os dados coletados foram mantidos no mais completo anonimato e sigilo
absoluto durante e ap6s o término do estudo. Apenas foram utilizados para divulgacao os
dados inerentes ao desenvolvimento do estudo. Nenhum dado que possa identificar os
sujeitos da pesquisa foram divulgados. Apds o término da pesquisa os dados serdo
mantidos por 5 anos antes da destruicdo do material coletado.

Vale ressaltar que os procedimentos metodolégicos do presente projeto foram

condizentes com a conduta ética que deve nortear pesquisas envolvendo seres humanos
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de acordo e em conformidade com as recomendagdes da resolucdo 466/12 do Conselho
Nacional de Saude.

O projeto foi submetido & apreciagdo pelo Comité de Etica e Pesquisa - CEP da
Universidade Federal do Vale do Sao Francisco - UNIVASF e foi aprovado conforme
CAAE14850619.8.0000.5196.
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5 RESULTADOS

Dados extraidos do SINAN local, revelaram que no ano 2019, o municipio de
Petrolina possuiu 398 pacientes de hanseniase com registro ativo, e destes 55
encontravam-se em tratamento prolongado o que equivale a 13,8% de casos em terapia
prolongada no ano analisado. De forma paritaria, considerando género e classificacao
operacional, foram avaliados 54 pacientes acompanhados em UBS que receberam alta
no tempo preconizado pelo MS. Nesse sentido, foram analisados 109 prontuérios.

A tabela 1 mostra a Comparagéao do tipo de tratamento (prolongado e controle) com

a caracterizacao geral do paciente:

Tabela 1: Comparacéo do tipo de tratamento com caracteriza¢ao geral do paciente

Variaveis liilanEnto Valor — p
Controle | Prolongado
Feminino 33,33% 34,55%
Sexo =) =) 0,894®
Masculino 66,67% 65,45% '
(n=36) (n=36)
Até 50 anos 40’_74% 61f32%
Faixa etaria =2 (n=34) 0,028
Acima de 50 59,26% 38,18% '
anos (n=32) (n=21)
Até ensino 56,25% 75,00%
fundamental (n=27) (n=33)
. - a
Escolaridade A partir do 43.75% 25.,00% 0,059®
ensino
médio (n=21) (n=11)
Zona Rural --- 2(2:752? "
Setor que reside oma Urbana 100,00% 72.22% <0,001
(n=54) (n=39)
Até 2 76,19% 90,70%
Renda salarial (em salarios (n=32) (n=39) 0071®
minimos) Acima de 2 23,81% 9,30% '
(n=10) (n=4)
Total 100,00% 100,00%
(n=54) (n=55)

Fonte: Pesquisa 2021 (1) Teste Quiquadrado (2) Teste Exato de Fischer

De acordo com dados expressos na tabela 1, pode-se observar a evidéncia de
associacao estatistica entre tratamento prolongado e as variaveis idade e setor que reside.
Dentre os 55 pacientes acompanhados no SEINPE, 36 pertencem ao sexo masculino
(65,45%) e 19 ao sexo feminino (34,55%). De modo congénere, dos 54 pacientes
acompanhados nas UBS, 36 sdo homens (66,67%) e 18 sdo mulheres (33,33%).
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Com relacdo a idade, obteve-se média de 47,96 anos com percentual de 40,74% e
61,82% de pacientes até 50 anos em grupo controle e prolongado respectivamente e
59,26% e 38,18% em pacientes com mais de 50 anos considerando a ordem dos mesmos
grupos. O grupo de pacientes em prolongado apresentou menor nivel de escolaridade
guando comparado ao controle, onde 75% estudaram até o ensino fundamental, contra
56,2% do grupo controle (p=0,05).

Em relagao a variavel “setor que reside”, notou-se que a maior prevaléncia se deu
em area urbana, sendo 100% dos casos controle e 72,22% dos pacientes em tratamento
prolongado residentes na sede municipal. Ao verificar a renda salarial dos pacientes em
estudo, verificou-se um percentual de 90,70% com renda de até 2 salarios no grupo de
pacientes em terapia prolongada e 76,19% no grupo controle. A tabela 2 mostra a

Comparacéo do tipo de tratamento (prolongado e controle) com a caracterizacao clinica

do paciente:

Tabela 2: Comparacéo do tipo de tratamento com caracterizacdo clinicas do paciente

L Tratamento
VEDIEWENS Controle Prolongado vmerop |
Alteracéo de Sim 38,10% (n=16) 72,73% (n=32) 0.001®
Sensibilidade N&o 61,90% (n=26) 27,27% (n=12) '
Numero de Ate 5 52,83% (n=28) 33,33% (n=8) 0.112®
Lesdes Acimade 5 47,17% (n=25) 66,67% (n=16) '
Reacdes Sim 31,25% (n=15) 81,48% (n=44) <0.001®
hansénicas N&ao 68,75% (n=33) 18,52% (n=10) '
Nervos Sim 11,11% (n=6) 87,27% (n=48) <0.001®
acometidos N&o 88,89% (n=48) 12,73% (n=7) '
Tempo de Até 5 anos 100,00% (n=54) 69,09% (n=38) <0.001®
tratamento | Acima de 5 anos 31,91% (n=17) '
Grau de 0 75,51% (n=37) 63,16% (n=24)
incapacidade I 18,37% (n=9) 26,32% (n=10) 0,449W
inicial Il 6,12% (n=3) 10,53% (n=4)
Grau de 0 82,61% (n=38) 46,88% (n=15)
incapacidade I 15,22% (n=7) 37,50% (n=12) 0,003W
atual I 2,17% (n=1) 15,63% (n=5)
PT Sim --- 12,96% (n:7) )
Rl v N&o 100,00% (n=49) | 87,04% (n=47) DR
- Dimorfa 86,27% (n=44) 77,78% (n=35) @
Forma clinica —vzrchowiana 13,73% (n=7) 22.22% (n=10) 029
Caso Novo 79,25% (n=42) 66,67% (n=2)
Modo de Outros 11,32% (n=6)
entrada Reingressos ' 0,463W
Recidiva 7,55% (n=4) 33,33% (n=1)
Transferéncia 1,89% (n=1)
Total 100,00% (n=54) 100,00% (n=55)

Fonte: Pesquisa 2021 (1) Teste Quiquadrado (2) Teste Exato de Fischer
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Os dados expressos na tabela 2 demonstrou a evidéncia de associacao estatistica
entre tratamento prolongado e as variaveis alteracdo de sensibilidade, existéncia de
nervos afetados, grau de incapacidade atual, recidiva, tempo de tratamento e teste de
resisténcia

A variavel “alteracdo de Sensibilidade” indica que 0s pacientes em terapia
prolongada descreveram com mais frequéncia a alteracao/auséncia de algum dos tipos
de sensibilidade (tatil, dolorosa e/ou térmica), com um percentual de 72,73%, enquanto
gue dos pacientes controle, apenas 38,10% relataram alteracao.

Ao avaliar a presenca de reagdes hansénicas no curso do tratamento 81,48% dos
pacientes em terapia prolongada apresentaram reacdo, enquanto apenas 31,25% dos
inseridos no grupo controle apresentaram este tipo de intercorréncia.

Ao verificar e comparar o numero de nervos afetados evidenciou-se que 87,27%
dos pacientes prolongados possuiam nervo acometido, ao passo que no grupo controle o
percentual de acometimento foi de 11,11%.

Nesse sentido, observou-se que a chance dos pacientes com nervos acometidos,
realizar tratamento prolongado € maior em comparacdo aos pacientes sem nervos
acometidos. Quanto ao tempo de tratamento em anos utilizando o ponto de corte de 5
anos, 31,91% dos casos em terapia prolongada realizaram tratamento por mais de 5 anos.

Ainda foram visualizadas evidéncias de diferenca estatistica entre o tipo de
tratamento e as variaveis nimero de doses tomadas, Indice de Baciloscopia Total (IBT)
inicial e final conforme a Figura 9. Onde os pacientes com tratamento prolongado
apresentaram numero de dosagem e maior indice de IBT inicial e final.

Nesse sentido, a figura 9 faz a comparacdo do tipo de tratamento com a
caracterizacao clinica do paciente considerando a mediana das seguintes variaveis: A
(Numero de nervos acometidos), B (tempo de tratamento em anos), C (niumero de doses
utilizadas), D (IBT inicial), E (IBT final), F (tempo de percepg¢éo das manchas no corpo em

anos).
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Figura 9 - Comparacéo do tipo de tratamento com caracterizacgao clinica do paciente.
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A mediana do numero de nervos acometidos dos pacientes em tratamento
prolongado foi de 3 nervos, enquanto nos casos controle foi de 1,5 nervos. Com relacéo
ao tempo de tratamento, a mediana em anos do grupo alvo foi de 4 anos e do grupo
controle de 1 ano. No tocante ao numero de doses utilizadas, a mediana do grupo em
terapia prolongada foi de 48 doses e do grupo controle foi de 12 doses e o tempo de
percepcéo das manchas evidenciou uma mediana de 6 anos nos pacientes em tratamento
prolongado e de 5,5 nos controle.

Quanto a variavel tempo de percepcdo das manchas fica nitida a ineficiéncia da

pratica de busca ativa de casos novos no territorio pelos membros da equipe de saude da
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familia e agBes deficientes da vigilancia em sadde no controle da doenca, visto que a
mediana foi de 6 anos em pacientes de terapia prolongada e 5,5 anos em grupo controle.

Ao avaliar a mediana do IBT inicial e final foi verificado que nos pacientes alvo da
pesquisa, o inicial foi de 2,75 e o final de 0, enquanto no grupo controle foi inicialmente de
0,25 e o final de 0. A tabela 3 faz o comparativo entre o tipo de tratamento e a adesao

farmacoterapéutica do paciente:

Tabela 3: Comparac¢éo do tipo de tratamento e ades&o farmacoterapéutica do paciente

Variaveis Tratamento Viller —
Controle | Prolongado P
Vocé as vezes tem Sim 11,90% (n=5) 16,28% (n=7)
problemas em se 0.5630
lembrar de tomar seu Nao 88,10% (n=37) | 83,72% (n=36) ’
medicamento?
Vocé as vezes se Sim 11,90% (n=5) 18,60% (n=8)
descuida de tomar o - o o 0,391®
seu medicamento? N&o 88,10% (n=37) | 81,40% (n=35)
Quanto esta se Sim 2,33% (n=1)
sentindo melhor, vocé
as vezes para de . 100,00% B 1,000®@
T Né&o (n=42) 97,67% (n=42)
medicamento?
As vezes, se voCceé se Sim 2,38% (n=1) 11,63% (n=5)
sente pior ao tomar o 0.202@
medicamento, vocé N&o 97,62% (n=41) | 88,37% (n=38) '
para de toma-lo?
0, = 0 =
Resultado do teste de Aderente | 83,33% (n=35) | 67,44% (n=29) —
Morisky-Green N&o O (e 0 (e ’
aderente 16,67% (n=7) 32,56% (n=14)
100,00% o
Total (n=42) 100,00% (n=43)

Fonte: Pesquisa 2021 (1) Teste Quiquadrado (2) Teste Exato de Fischer

Para avaliar a adeséo farmacoterapica foi utilizado o TMG, onde o resultado obtido
através das perguntas e o resultado final do teste foi comparado ao tipo de tratamento
realizado pelo paciente. Os dados demonstrados pela tabela 3 evidenciaram que 16,28%
dos pacientes em tratamento prolongado s vezes teve problema em se lembrar de tomar
o medicamento, enquanto que no grupo controle 11,90% também; 18,60% dos pacientes
em terapia prolongada as vezes se descuidou de tomar o medicamento e 11,90% dos
casos controle se descuidou também.

Quanto a suspensdo do medicamento quando se sentia melhor, 2,33% dos
pacientes em terapia prolongada relatam que as vezes parava o0 medicamento ao ver
melhora clinica e 100% dos casos controle informaram ndo suspender. Quando o assunto

foi suspender o medicamento quando se sentia pior 11,63% dos pacientes em tratamento
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prolongado referiram parar a tomada, enquanto 2,38% dos casos controlem também
relataram suspensao nesse caso.

O resultado do TMG demonstrou que 32,56% dos pacientes em tratamento
prolongado séo ndo aderentes a terapia farmacoldgica e que 16,67% dos casos controle
também possuem ma adesao ao uso regular de medicamentos prescritos.

A tabela 4 demonstra a comparacéo do resultado do TMG com as caracteristicas

gerais e clinicas dos pacientes em estudo:

Tabela 4: comparacao do resultado do teste de Morisk green com as caracteristicas gerais e clinicas
dos pacientes em estudo

Resultado teste de Morisky-
Caracterizacéo Green Valor-p
Aderente N&o aderente
Feminino 39,06% (n=25) 38,10% (n=8) o
Sexo Masculino 60,94% (n=39) | 61,90% (n=13) 0,937
. Até 50 anos 51,56% (n=33) | 71,43% (n=15) o
Faixa Acima de 50 anos 48,44% (n=31) 28,57% (n=6) 0111
Grau de Até ensino fundamental | 62,07% (n=36) | 66,67% (n=12) 0.724®
estudo A partir do ensino médio | 37,93% (n=22) | 33,33% (n=6) ’
Setor que Zona Rural 10,94% (n=7) 5,00% (n=1) 0.673@
reside Zona Urbana 89,06% (n=57) | 95,00% (n=19) '
Renda salarial Até 2 82,81% (n=53) | 85,71% (n=18) (2)
em salarios . 1,000
( minimos) Acima de 2 17,19% (n=11) 14,29% (n=3)
. Sim 48,08% (n=25) | 61,11% (n=11) W
Sensibilidade N&o 51,92% (n=27) | 38,89% (n=7) 0,340
~ Até 5 48,00% (n=24) | 36,36% (n=4) W
Lesoes Acima de 5 52,00% (n=26) | 63,64% (n=7) 0,483
Aprese~ntou Sim 55,00% (n=33) | 60,00% (n=12) 0.696®
reacdes N&o 45,00% (n=27) | 40,00% (n=8) '
Nervos Sim 43,75% (n=28) | 66,67% (n=14) 0.068®
acometidos Nao 56,25% (n=36) 33,33% (n=7) '
Tempo de Até 5 anos 92,19% (n=59) | 66,67% (n=14) 0.008@
tratamento Acimade 5 anos 7,81% (n=5) 33,33% (n=7) '
o 0 73,58% (n=39) | 64,71% (n=11)
G(;?:g':(')cs'tal'cgo | 13,21% (n=7) | 35,29% (n=6) 0,056
1l 13,21% (n=7)
0 62,22% (n=28) | 64,29% (n=9)
C;ri"’,‘d‘g auel do | 28,89% (n=13) | 35,71% (n=5) 0,493
1] 8,89% (n=4)
Recidiva EI:;T: 92’?146122 Egig)n 9100600?3j?($1n—=128)) 0,633
Teste de Sim 15.63% (n=10) | 35,00% (n=7) 01070
resisténcia Nao 84,38% (n=54) | 65,00% (n=13) '
Prolongado 45,31% (n=29) | 66,67% (n=14)
Controle 54,69% (n=35) 33,33% (n=7)
Tipo de x _ - @
tratamento Nao 89,06% (n=57) | 90,48% (n=19) 0,089
N&o 100,00% (n=64) | 71,43% (n=15)
L Dimorfa 83,33% (n=50) | 77,78% (n=14)
F | _ _ 7279
ormactinica Virchowiana 16,67% (n=10) | 22,22% (n=4) 0,
Caso Novo 70,27% (n=26) | 85,71% (n=6) 0,056®
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Resultado teste de Morisky-
Caracterizacéo Green Valor-p
Aderente N&o aderente
Outros Reingressos 16,22% (n=6)
Modo de - —
Recidiva 13,51% (n=5)
entrada —
Transferéncia 14,29% (n=1)
Total 100,00% (n=64) | 100,00% (n=21)

Fonte: Pesquisa 2021 (1) Teste Quiquadrado (2) Teste Exato de Fischer

Os dados expressos na tabela 4 demonstraram que ao comparar o resultado do
teste de Morisk green e as variaveis clinicas e gerais do paciente, os homens mostraram-
se menos aderentes ao tratamento que as mulheres com um percentual de 61,90% e
38,10%, respectivamente, quando analisada a variavel sexo.

Considerando a idade, os menores de 50 anos foram menos aderentes a terapia
farmacoldgica, chegando a um percentual de 71,43% de ndo aderéncia. Quanto ao grau
de estudo, os individuos que estudaram até o ensino fundamental foram mais
inadimplentes ao tratamento (66,67%) seguidos dos moradores da zona urbana (95%).

Em relacdo as variaveis renda salarial, presenca de alteracdo de sensibilidade,
namero de lesdes, presenca de reacdo hansénica, nervos acometidos e tempo de
tratamento, os pacientes com renda menor que 2 salérios-minimos (85,71%), com
presenca de alteracdo de sensibilidade (61,11%), mais de 5 lesdes (63,64%), que
apresentaram reacfes hansénicas (60%), com presenca de nervos acometidos (66,67%)
e com até 5 anos de tratamento (66,67%) foram menos aderentes a farmacoterapia.

Ao avaliar as variaveis grau de incapacidade fisica no diagnéstico, grau de
incapacidade fisica atual, presenca de recidiva, realizagdo de teste de resisténcia
antimicrobiana e tipo de tratamento, foi perceptivel que pacientes com grau zero de
incapacidade fisica no diagnoéstico (64,71%), com grau zero no momento atual (64,29%),
gue ndo apresentaram recidiva (90%), que nao tiveram acesso ao teste de resisténcia
(65%) e que fazem parte do grupo de pacientes em tratamento prolongado sdo mais

inadimplentes a terapia medicamentosa.
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6 DISCUSSAO

No presente estudo, o qual foi realizado em Petrolina — PE, municipio
hiperendémico para Hanseniase, situado no nordeste Brasileiro, percebeu-se que o
namero crescente de pacientes em terapia prolongada e em uso de medicamentos
alternativos podem ser justificados pela ma adesdo a farmacoterapia e que os fatores
sociais e demograficos podem tendenciar a falha de adeséo terapéutica visto que
variaveis como renda, escolaridade, e zona de residéncia além de outros fatores que
apontem a vulnerabilidade social apresentaram significancia estatistica com fins de
justificar essa predisposi¢cao a uma pior adeséo a terapia medicamentosa.

A adesdo terapéutica pode ser conceituada como a congruéncia entre as
orientacbes medicas e o comportamento do paciente quanto ao uso adequado dos
medicamentos prescritos e as mudancas no estilo de vida com vista a melhoria do estado
de saude. A adesao terapéutica € influenciada por multiplos fatores, onde pode-se
destacar os atribuidos ao paciente, os que estdo ligados a relacdo médico-paciente, 0s
atrelados a prépria doenca e sua terapéutica, além do acesso aos insumos prescritos
(MACHADO et al. 2019).

A adesao farmacoterapéutica € um grande desafio, o qual esta presente na rotina
dos profissionais de saude que trabalham no controle de doencas cronicas, pois apesar
de desempenhar um papel primordial para reducdo do nimero de casos e minimizagao
das complicacfes, dependem em instancia final do paciente e de seus familiares (GOMES
et al. 2020).

Acerca da adesao farmacoldgica em doencas cronicas, a exemplo da obesidade, e
os fatores que influenciam a ma adesédo, estudos apontam que pacientes com perfil
socioecondmico menos favorecido estdo mais susceptiveis a inadimpléncia, quando o
assunto é a tomada regular dos medicamentos prescritos (PALMEIRA et al. 2016). No
municipio de Bayamo, em Cuba entre os anos 2018 e 2019, foi evidenciado em pesquisa
que a falta de adesdo ao tratamento para cicatrizacdo de Ulceras pépticas esta
intimamente relacionada a fatores que indicam vulnerabilidade social, a exemplo da baixa
escolaridade, ocupacao e baixa renda. (PADILLA et al. 2021).

Em pesquisa realizada em um municipio da regido noroeste do Rio Grande do Sul,
foram apontados como principais fatores associados a redu¢cao da adesao ao tratamento
farmacoldgico na Hipertenséo arterial sistémica a baixa renda, baixa escolaridade e o uso
de polifarmécia anti-hipertensiva (GEWEHR et al. 2018).
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A hanseniase € uma doenga cronica que esta intimamente associada a
desigualdades sociais, areas de condi¢cdes socioecondmicas desfavoraveis, falta de
saneamento basico, crescimento urbano desordenado e condi¢des precarias de moradia.
Ao desdobrar esses apontamentos, estudos acabam por fortalecer os achados desse
guando demonstra a maior prevaléncia em areas urbana com bolsfes de pobreza (LIMA
et al. 2021).

Ao avaliar as chances de abandono de tratamento entre 20.063 casos de
hanseniase diagnosticados e acompanhados no Brasil nos anos de 2007 a 2014
evidenciou que a frequéncia de abandono de tratamento varia, destacando que moradores
das regibes norte e nordeste sdo mais susceptivel ao déficit de adesao
farmacoterapéutica, bem como fornecem evidéncias cientificas de que as condi¢des de
vulnerabilidade socioecondmicas podem ser consideradas um fator de grande importancia
para a baixa adesdo em tratamentos de Hanseniase (ANDRADE et al. 2019).

Em pesquisa realizada sobre perfil sociodemogréfico de pacientes que apresentam
ma adesdao terapéutica a multidrogaterapia para hanseniase em Nepal e congruente aos
dados dessa pesquisa, verificou -se que individuos com baixa escolaridade e baixa renda
sao mais inadimplentes e abandonam mais a farmacoterapia quando comparado aos
demais (CHALISE, 2005). A renda familiar € um dos fatores sociodemograficos que
condicionam o adoecimento, afirmando em estudo que pessoas na qual a renda varia de
um a trés salarios minimos sao mais susceptiveis a aquisicdo da hanseniase (SILVA et
al. 2020).

Um estudo realizado na india, demonstrou uma média de taxa de inadimpléncia de
35,13% nos casos diagnosticados entre 2002 e 2005. Foi apontado que o publico mais
inadimplente reside em areas urbanas, pertencem ao sexo masculino (60,65%) e estao
dentro da faixa etaria de 16 a 30 anos; dados estes que reforcam os achados desse
estudo. A variavel escolaridade ndo trouxe resultado afim, pois demonstrou que 32,28%
dos ndo aderentes a terapia concluiram o ensino médio (Kar et al. 2020).

Um outro desdobramento importante evidenciado através dessa pesquisa apontou
gue a adeséo terapéutica pode ainda sofrer influéncia de variaveis clinicas como presenca
de tronco nervoso afetado, presenca de reacdes hansénicas, forma clinica e tempo de
tratamento.

A PQT é de fundamental importancia para tratamento e cura da doenca, e sua
adesdo é responsavel por para quebrar a cadeia de transmissdo e combater a doenca.

Por ser de longa duracao e provocar inumeros efeitos adversos/colaterais, a inadimpléncia
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e/ou abandono da terapia prescrita pode estar vinculada a estes efeitos indesejados
(PIRES et al. 2021). Estudo realizado em uma cidade hiperéndemica do noroeste paulista
evidenciou que dentre os motivos para abandonos e/ou inadimpléncia ao tratamento,
destaca-se a presenca de reacdes adversas aos medicamentos (GOUVEA et al. 2020).

O estudo de Abragcado et al. (2015) fez a comparagdo entre as variaveis
classificacdo operacional, presenca de reacdo hansénica e neurites, e os achados dessa
pesquisa corroboram esta, pois 0s pacientes MB, com troncos nervosos afetados e que
desenvolvem reacdo hansénica sdo mais susceptiveis a suspender e/ou abandonar a
farmacoterapia.

Um estudo realizado no Pard, observou que os pacientes que possuem a forma D,
classificados como MB, e que realizaram tratamento por até 12 meses, que de forma
concomitante, desenvolveram reacbes adversas aos medicamentos sdo mais
predispostos a abandonar o tratamento. O tempo de tratamento foi discrepante aos
achados do estudo em questao, visto que os pacientes em prolongamento de tratamento
se mostraram menos aderentes a terapéutica que os que concluiram em tempo normal.
Sendo assim, pode-se constatar que o advento das reacdes hansénicas e reacdes
adversas a PQT influenciam de forma negativa ao processo de adesao a farmacoterapia
(PIRES et al. 2021)

A ma adesao terapéutica ao tratamento da hanseniase pode estar associada ao
tempo de duracdo longo, aos preconceitos e estigmas, e as reacdes adversas dos
farmacos compositores. Ainda ressalta os pacientes MB como os que mais abandonam a
farmacoterapia, congruindo com os achados deste estudo (GOUVEA et al. 2020).

Considerando as variaveis clinicas classificacdo operacional, tempo de tratamento
e presenca de reacdo hansénica e associando-as com a adesdo a terapia
medicamentosa, existe uma maior tendéncia a inadimpléncia para os pacientes MB, que
tratam periodo de tempo maior e nos que apresentam reacdes hansénicas com neurites
e sugere que o fator condicionante seja a desmotivacdo e a descrenca quanto a cura
(CUNHA et al. 2013).

A interrupcdo do tratamento farmacologico ou o abandono terapéutico podem
induzir a resisténcia antimicrobiana, além de reativar a cadeia de transmisséo da doenca
gue por hora havia sido interrompida e expde o paciente ao risco de desenvolvimento de
incapacidades fisicas aumentando a incidéncia de complicacfes e reacdes hansénicas.

Logo, a ma adesdo a terapéutica da hanseniase causa danos ao doente e a toda a
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sociedade que se torna exposta ao bacilo com risco de infecgcdo e desenvolvimento da
morbidade (TIMOTEO et al. 2020).

Vale ressaltar que houve um vazio de informacgdes nos dois grupos estudados, nos
quais o maior percentual de prontuarios ndo dispbe o tipo de profissdo/ocupacéo,
dificultando o entendimento sobre qual a profissédo seria mais comum, 0 que representa
uma limitacdo da pesquisa. Ainda como limitadores podemos citar a insuficiéncia de tempo
€ recurso para pesquisar a resisténcia microbiana como fator que possa explicar esse

namero crescente de casos em terapia prolongada.
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7 CONCLUSAO

O presente estudo relatou importantes dados acerca do perfil clinico e
epidemiolégico de pacientes em terapia prolongada para hanseniase e de grupo controle
no municipio de Petrolina-PE, correlacionando-os com o grau de adeséao a farmacoterapia.

As caracteristicas sociodemograficas e clinicas destacadas sdo importantes e
devem ser levadas em consideracdo no momento de planejar acbes de prevencao,
promocdo e recuperacdo da saude dentro do contexto da politica de controle da
Hanseniase, visto que é fundamental considerar a realidade de cada individuo, familia e
comunidade, proporcionando um plano de acao realista para o alcance da reducao do
namero de individuos com terapia prolongada no territério em estudo.

Os achados desse estudo mostraram que as variaveis sociodemogréficas que
indicam vulnerabilidade social podem influenciar de forma negativa o processo de adeséao
farmacoterapéutica, e que a ma adesao ao tratamento possui associagdo com o tempo de
tratamento, bem como € fator determinante para alta por cura no periodo preconizado pelo
MS. Ainda é perceptivel que os efeitos adversos dos medicamentos e as reagfes
hansénicas séo fatores que interferem negativamente o processo de adeséao.

Portanto, faz-se necessaria a insercdo de medidas educativas que sensibilizem os
usuarios quanto a importancia da tomada regular dos medicamentos e a prevencao de
complicacbes neurofuncionais proporcionando uma maior compreensdo acerca da
necessidade de adesdo a PQT como determinante para alta no periodo adequado, visto
gue a adesao incorreta pode levar o médico a conclusdo de que o manejo nao € eficaz,
motivo que possa justificar o aumento do numero de doses, de alteracdes ou
combinacOes desnecessarias de medicamentos, 0 que aumentaria o risco de efeitos
colaterais e abandono.

A falha de adeséo terapéutica por si s6 ndo consegue explicar essa tendéncia de
aumento de casos em terapia prolongada, sendo necessario estudos sobre resisténcia
microbiana e outros fatores que possam justificar a faléncia de tratamento e prevaléncia
de casos com necessidade de nimero aumentado de doses para cura.

A dinamica do perfil clinico e epidemiolégico de pacientes em terapia prolongada
ainda precisa esmiucada para ser melhor esclarecida visto que foi percebido a escassez
de estudos ao realizar pesquisa nos bancos de dados sobre o assunto e portanto, sendo
muito relevante a necessidade da realizacao de novas pesquisas dentro dessas tematicas

tdo importante do ponto de vista da saude publica.
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Os resultados aqui expressos subsidiardo o desenho de novas estratégias no
combate a doenca ao identificar determinantes e condicionantes que justificam o
prolongamento de tratamento, auxiliando na tomada de decisdo para reducdo dos casos
em tratamento prolongado na regido, caracterizando, dessa forma, sugestfes para futuros
estudos no que se refere ao aprimoramento do assunto além de auxiliar profissionais
clinicos e pesquisadores no seu cotidiano de trabalho.

Dessa forma, espera-se com esse estudo contribuir de maneira assertiva com os
gestores e servigcos de saude no que tange as a¢cdes em busca da promocao, protecao e
prevencdo da doengca ao tracar o perfil clinico e epidemiolégico de pacientes
acompanhados no municipio, buscando reduzir o nimero de casos em tratamento
prolongado, ao identificar fatores condicionantes e determinantes do processo saude
doenca no territério, que contribuem para a manutencdo desse cenario, bem como

reafirmar a importancia da adeséo terapéutica para cura e alta no tempo preconizado.
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GPDIN

Formulério para Perfil Clinico e Epidemiol6gico

Nome completo:

Data de Nascimento: SINAN: Endereco:
[/
Idade: |Raca: ( )Branca () Preta () Amarela ( ) Parda () Indigena () Ignorado
Sexo: () Masculino (') Feminino s .
() Ignorado Profissao: Telefone: ()

Grau de Escolaridade:( ) Ensino fundamental incompleto
(' ) Ensino Médio Incompleto
() Ensino Superior Incompleto

() Ensino Fundamental Completo
() Ensino Médio Completo
() Ensino Superior Completo

( ) Analfabeto
() Ignorado

Data do Diagndstico:

Diagnéstico:

() Hanseniase

() Recidiva de hanseniase

() Estado reacional de hanseniase

() Classificacéo operacional inicial errdnea
() Recidiva e estado reacional de hanseniase

( ) Manchas
( ) Placas

() Sem Lesbes
Outros:

Exame Dermatoldgico:

() Areas hipoanestésicas

Analise da sensibilidade:

() Nédulos Térmica
() Infiltragbes () Hiperestesia () Hipoestesia () Anestésico
() Lesdo Residual | Tatil
() Hiperestesia () Hipoestesia () Anestésico
Dolorosa

() Suspeita de resisténcia medicamentosa

() Hiperestesia () Hipoestesia () Anestésico

( ) Outros:
Localizacdo e n° de lesfes cutaneas existentes no | Localizacdo e n° de troncos nervosos Existéncia de reacdes:
diagnostico: acometidos existentes no diagnéstico: ()Tipol ()Tipole2 () Semreacdo
() Tipo2 () Neurite
Nervos Acometidos: ( ) Sim () Auricular () Mediano () Fibular Comum Numero de nervos afetados:
() Néo () Radial () Ulnar () Tibial Posterior
Classificacao operacional: () PB Forma clinica: () Indeterminada ( )Tuberculdide () Vichorwiana
()MB ( ) Borderline ou Dimorfa () N&o classificado

Data do inicio do tratamento:
[

Quantidade de doses utilizadas:

Data da ultima dose supervisionada:
[

Modo de entrada:

() Transferéncia de Outro Pais
( ) Transferéncia do mesmo municipio (outra unidade)
( )Transferéncia de Outro Municipio (mesma UF)

() Transferéncia de Outro Estado

() Outros Reingressos

() Caso Novo
() Recidiva
() Ignorado

Queixa principal (sinais e sintomas):

() Manchas com alteracBes de sensibilidade.

() Papulas, infiltracdes, tubérculos e nédulos, normalmente sem sintomas.
() Diminuic&o ou queda de pélos, localizada ou difusa, especialmente
sobrancelhas.

() Falta ou auséncia de sudorese no local.

Grau de incapacidade fisica no diagnostico:

Grau de incapacidade atual:

() Grau Zero () Grau Il () Grau Zero () Grau ll

()Graul () Néo Avaliado ()Graul () Néo Avaliado

Esquema terapéutico inicial: () PQT/PB/ 6 doses Mudanca de esquema: () Sim () Néo

() PQT/MB/ 12 doses () Outros Esquemas Substitutos | Qual:

Intercorréncia durante o tratamento: () Sim () Néo Recidiva: () Sim () Néo

Qual:

Contatos registrados: Contatos examinados:

Resultado de baciloscopia inicial de linfa: . Resultado de baciloscopia pds tratamento convencional:

LOD - LOE- CD- CE- LESOES - IBT- LOD - LOE- CD- CE- LESOES - IBT-

Morfologia do bacilo inicial:

Morfologia do bacilo pds tratamento convencional:

Conduta: (') Introduzida medicacdao antirreacional
(') Introduzida PQT/MB

( ) Retirado material para inoculagdo

() Introduzida PQT/PB

() Iniciada investigacdo para resisténcia medicamentosa
() Outros:

Data de inicio de esquemas alternativos:
[

()Sim () Ndo

Realizou teste de resisténcia microbiana?

Qual instituicao que realizou?

Motivo da mudanca do esquema terapéutico:

Motivo de prolongamento de tratamento:

Evolugéo do paciente (baciloscopia de seguimento):
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Resultado do teste de resisténcia microbiana:

Dapsona () Resistente () Sensivel ( ) Desconhecido  Minociclina ( ) Resistente () Sensivel () Desconhecido
Rifampicina ( ) Resistente () Sensivel () Desconhecido Clofazimina ( ) Resistente () Sensivel () Desconhecido
Ofloxacino () Resistente () Sensivel () Desconhecido

Observacoes:

Responsavel pela coleta:
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UNIVERSIDADE FEDERAL DO APENDICE B — Questionario Semiestruturado =
VALE DO SAO FRANCISCO —

Programa de p6s-graduacdo em Ciéncias da Salde e Bioldgicas da Universidade G P D l N
Federal do Vale do Séo Francisco.

Grupo de pesquisa em Doengas Infecciosas e Negligenciadas do
Vale do Séo Francisco.

Nome completo:
E’R&&Hé@? outros medicamentos (naturais ou de farméacia) para auxiliar a cura da doenca?

Residgudl moliselaides avninne tdV8 dricdotndomaisadsses do mediedAlidaeesara tratar a sua doenca?

Mo e Reseors Gui ToRBEEATAR 6AXe lembrar de tomar a su FAEERARA0?
( )SIM ( )NAO

Dakede Resenendescuida de tomar seu medicamento? Telefone:

( )SIM ( )NAO

Hé& quanto tempo o senhor (a) percebeu essa(s) manchas em seu corpo?

Quando esta se sentindo melhor, vocé as vezes para de tomar seu medicamento?
( )SIM ( )NAO

Em que unidades vocé foi atendido (a) até fechar o diagnéstico de Hanseniase?

Vocé toma os medicamentos regularmente?

As vezes, se Vocé se sentir pior ao tomar a medicagdo, vocé para de toma-la?
( )SIM ( )NAO

ANEXO A — Copia de parecer de Comité de ética
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FUNDACAO UNIVERSIDADE
FEDERAL DO VALE DO SAO Wm
FRANCISCO

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Investigagdo dos casos de Hanseniase em Tratamento prolongado no municipio de
Petrolina-PE

Pesquisador: Rodrigo Feliciano do Carmo

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 14850619.8.0000.5196

Instituigao Proponente: Fundagdo Universidade Federal do Vale do S&o Francisco

Patrocinador Principal: FUNDACAO DE AMPARO A CIENCIA E TECNOLOGIA - FACEPE

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.462.741

Apresentagao do Projeto:

1. O projeto de pesquisa esta ligado a Universidade Federal do Vale do Sao Francisco, Programa de Pés-
graduagdo em Ciéncias Biolégicas e da Saude. Sua equipe executora é composta por: THAISE VIEIRA DE
ANDRADE (aluna), RENATA CLESIA FEITOSA VIANA, ELISSANDRA MICAELA DO NASCIMENTO
SOUZA, TAILLANE SANTOS MATOS FERREIRA e Rodrigo Feliciano do Carmo(QOrientador). Todos os
membros da equipe estdo cadastrados na Plataforma Brasil. O projeto contempla todas as segdes

essenciais para a analise ética.

Objetivo da Pesquisa:
2. Os objetivos estdo bem delineados, sdo exequiveis, estdo em acordo com a metodologia proposta e

podem ser atingidos no prazo estipulado pelo cronograma.
Objetivo Primario:

Investigar os casos de Hanseniase em tratamento prolongado no municipio de Petrolina — PE.

Objetivo Secundario:
Determinar o nimero de casos em tratamento prolongado no municipio de Petrolina-PE;

Descrever as caracteristicas clinicas e epidemioldgicas de pacientes com hanseniase em

Endereco: Avenida José de Sa Manigoba, s/n

Bairro: Centro CEP: 56.304-205
UF: PE Municipio: PETROLINA
Telefone: (87)2101-6896 Fax: (87)2101-6896 E-mail: cep@univasf.edu.br
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tratamento prolongado no municipio de Petrolina;

Investigar a presenca do M. leprae em individuos realizando tratamento prolongado comparando-os com um
grupo de pacientes que receberam alta por cura no tempo preconizado pelo MS através da PCR.

Investigar a presenca de mutagdes de resisténcia a PQT em pacientes realizando tratamento prolongado;

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:
3. Foi realizada uma analise dos riscos pertinente, com previsdo de estratégias para minimiza-los, assim
como foram apresentados os potenciais beneficios que a pesquisa pode propiciar aos seus participantes.

3.1. Riscos, desconfortos e beneficios: a participagdo nesta pesquisa obedece as normas legais e éticas,
bem como é de responsabilidade dos pesquisadores esta atento aos riscos e/ou desconfortos a que vocé
possa estar exposto, tais como constrangimento ou dor. Dor persistente ndo € comum, mas caso acontega o
senhor (a) sera medicado adequadamente. Dentre os riscos para tal procedimento incluem: marcas roxas,
furada na veia, machucado no nervo e dor. De forma a minimizar os danos, a coleta do material biolégico
sera realizada de forma asséptica e em ambiente que mantenha sigiloso. Entretanto, sera conduzido de
forma responsavel, pelos pesquisadores qualquer evento adverso apresentado no momento da coleta, e em
conjunto com vocé, sera verificada a necessidade de suspenséao da sua participagdo no estudo, tendo em
vista o seu bem-estar, e, caso haja algum dano em decorréncia de sua participagdo na pesquisa, vocé tera
a garantia de assisténcia integral e imediata, pelo tempo que se fizer necessario, nos termos da lei vigente.
A sua participagdo podera fornecer subsidios importantes relativos a identificacdo de fatores que podem
levar a necessidade de prolongamento do seu tratamento, bem como servira de auxilio para definir se
realmente ha necessidade de continuar ou se vocé ja pode receber alta por cura. Os resultados desses
exames serdo analisados e publicado em revista cientifica, com total sigilo das informagdes. Espera-se que
a pesquisa possa contribuir para o fortalecimento do nosso grupo de pesquisa em Doencas Infecciosas e
Negligenciadas do Vale do Sao Francisco e do programa de pés-graduagcdo em Ciéncias da Saude e
Biolégicas da Universidade Federal do Vale do Sdo Francisco, através de publicagdes cientificas e
estabelecimento de parcerias com outros centros de pesquisa.

Endereco: Avenida José de Sa Manigoba, s/n

Bairro: Centro CEP: 56.304-205
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Telefone: (87)2101-6896 Fax: (87)2101-6896 E-mail: cep@univasf.edu.br
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Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

4. O projeto apresenta adequadamente os seguintes itens: tema, objeto da pesquisa, relevancia social, local
de realizagdo da pesquisa, populagcdo a ser estudada, garantias éticas aos participantes da pesquisa,
método a ser utilizado, cronograma, orgamento, critérios de inclusdo e ndo inclusdo dos participantes da
pesquisa, critérios de encerramento ou suspensao de pesquisa e divulgagao dos resultados do estudo.

4.1. Apresenta adequadamente:

- Metodologia: descri¢do clara dos procedimentos da pesquisa e em acordo com a andlise de risco.

- Descrigdo da forma e local de recrutamento.

- Descricao dos locais de coleta de modo a garantir a seguranga e/ou privacidade dos/as participantes,
neste caso sera, na mesma unidade de saude em que o participante é acompanhado.

- Populagédo: descrigdo clara de quem serdo os/as participantes.

- Critérios de encerramento e suspensao

- Cronograma: informa todas as etapas com seus periodos correspondentes estd em conformidade ao
informado no formulario PB Informagdes Basicas. Cronograma com garantia expressa de que a fase
experimental/ de coleta ndo sera iniciada antes da aprovacao pelo sistema CEP/CONEP.

- Orgamento assinado pelo/a pesquisador/a responsavel

- Garantia e previsao de divulgacéo dos resultados, inclusive para os/as participantes.

4.2. Apresenta adequadamente as garantias éticas:

"Garantias éticas: Todas as despesas que venham a ocorrer com a pesquisa serdo ressarcidas. Ndo esta
previsto nenhum dano material e imaterial para vocé nesta pesquisa, porém, caso isso acontecga, vocé
podera solicitar indenizagédo e ressarcimento dos gastos, de acordo com a legislagao vigente. Vocé tem
liberdade de se recusar a participar e ainda de se recusar a continuar participando em qualquer fase da
pesquisa, sem qualquer prejuizo, e a legislagao brasileira ndo permite que vocé tenha qualquer
compensacdo financeira pela sua participagdo em pesquisa. Caso haja intencdo de utilizar as amostras
coletadas do Sr (a) para futuras pesquisas havera necessidade de novo consentimento, que os
pesquisadores entrardo em contato para obté-lo.

Confidencialidade: Sera garantida a manutencdo do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa,

mesmo apds o término da pesquisa. Somente o(s) pesquisador (es) terdo conhecimento
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de sua identidade e nos comprometemos a manté-la em sigilo ao publicar os resultados. Qualquer dado que
possa identifica-lo sera omitido na divulgagao dos resultados da pesquisa e o material armazenado em local
seguro, durante cinco anos a partir do momento de coleta desses dados.

E garantido ainda que vocé tenha acesso aos resultados com o(s) pesquisador (es). Sempre que quiser
podera pedir mais informagdes sobre a pesquisa com o(s) pesquisador (es) do projeto e, para quaisquer
duvidas éticas, podera entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa.”

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

5. Os seguintes termos de apresentagdo obrigatéria foram apresentados adequadamente: Folha de Rosto,
Declaracao de compromisso do pesquisador responsavel, Termo de Sigilo e Confidencialidade, Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido.

5.1. O TCLE apresenta adequadamente:

- Linguagem adequada ao grupo estudado.

- Identificacdo do projeto e do/a pesquisador/a responsavel.

- O objetivo geral apresentado em linguagem acessivel: "Estudaremos os fatores que levam a necessidade
de prolongamento de tratamento levando em consideragdo a existéncia de atividade do bacilo e a
possibilidade de resisténcia microbiana"

- Todos os procedimentos a que os/as participantes serdo submetidos, com previsdo da duracédo:
"Envolvimento na pesquisa: A pesquisa sera realizada nessa mesma unidade que o senhor € acompanhado.
Os dados serdo coletados através da aplicagdo de um questionario para o senhor (a) responder e de um
formulario que coletara dados do seu prontuario e do sistema de informagdo do Ministério da saude que o
senhor esta cadastrado por esta em tratamento para Hanseniase. Apds o término do questionario, sera
coletada a linfa da sua orelha, cotovelo e/ou lesdo para extragdo do material genético (DNA). Tendo 20
minutos, aproximadamente, de duracdo das etapas de coleta dos dados e do material biolégico (linfa)."
- Informacao sobre a liberdade para recusar-se a participar ou retirar seu consentimento a qualquer
momento, sem qualquer penalizagdo: "Vocé tem liberdade de se recusar a participar e ainda de se recusar a
continuar participando em qualquer fase da pesquisa, sem qualquer prejuizo”

- Informacgao sobre todos os riscos previstos e suas formas de minimizagao, bem como beneficios
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realistas.

- Garantia de confidencialidade, sigilo e protegdo da identidade dos/as participantes com informagao sobre a
guarda segura dos dados: "Sera garantida a manutencao do sigilo e da privacidade dos participantes da
pesquisa, mesmo apds o término da pesquisa. Somente o(s) pesquisador (es) terdo conhecimento de sua
identidade e nos comprometemos a manté-la em sigilo ao publicar os resultados. Qualquer dado que possa
identifica-lo sera omitido na divulgagéo dos resultados da pesquisa e o material armazenado em local
seguro, durante cinco anos a partir do momento de coleta desses dados."

- Informacéo de que havera indenizacao e/ou ressarcimento de gastos, caso ocorram: "vocé podera solicitar
indenizacdo e ressarcimento dos gastos, de acordo com a legislagado vigente."

Recomendacoes:
6. Recomendamos encaminhar para Aprovagao.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

7. O projeto atende satisfatoriamente a todos os critérios de analise ética e recomendamos a sua
aprovacgéo.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

E com satisfagdo que informamos formalmente a V2. Sr2. que o projeto "Investigagdo dos casos de
Hanseniase em Tratamento prolongado no municipio de Petrolina-PE" foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) da UNIVASF. A partir de agora, portanto, o vosso projeto pode dar inicio a fase pratica ou
experimental. Informamos ainda que no prazo maximo de 1 (um) ano a contar desta data devera ser enviado
a este comité um relatério sucinto sobre o andamento da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacgdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 31/05/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1367824 .pdf 16:11:26
Declaragao de Declaracaorodrigo.pdf 31/05/2019 | THAISE VIEIRA DE Aceito
Pesquisadores 16:04:15 |ANDRADE
Outros cartaanuencia.pdf 31/05/2019 | THAISE VIEIRA DE Aceito

15:46:33 | ANDRADE
Outros termoconfidencialidadeesigilo.pdf 31/05/2019 | THAISE VIEIRA DE Aceito
15:44:59 | ANDRADE
Projeto Detalhado / | projeto.pdf 31/05/2019 | THAISE VIEIRA DE Aceito
Brochura 15:32:43 |ANDRADE
Investigador
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Cronograma cronograma.pdf 31/05/2019 | THAISE VIEIRA DE Aceito
15:24:57 | ANDRADE
TCLE / Termos de |tcle.pdf 31/05/2019 | THAISE VIEIRA DE Aceito
Assentimento / 15:21:44 |ANDRADE
Justificativa de
Auséncia
Orgamento orcamento.pdf 31/05/2019 | THAISE VIEIRA DE Aceito
15:18:38 | ANDRADE
Folha de Rosto folharosto.pdf 31/05/2019 | THAISE VIEIRA DE Aceito
15:12:51 | ANDRADE
Situagao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagao da CONEP:
Néao
PETROLINA, 19 de Julho de 2019
Assinado por:
Rebeca Mascarenhas Fonseca Barreto
(Coordenador(a))
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