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RESUMO

Introducdo: A hanseniase € uma doenca infectocontagiosa causada pelo
Mycobacterium leprae, de evolucdo cronica e que afeta, principalmente, a pele e o
sistema nervoso periférico. A transmissdo ocorre através do contato préximo e
prolongado do individuo suscetivel com o portador da doencga, sendo os doentes
multibacilares a principal fonte de infec¢ao. Portanto, contatos domiciliares tém o risco
de contrair a doenca aumentado em até dez vezes. Nesse contexto, a Organizacao
Mundial da Saude afirma que o exame de contatos € a atividade mais produtiva para
diagnosticar novos casos e pode ser a chave para o controle da hanseniase nos
préximos dez anos. O tratamento da doenca é ambulatorial e utiliza-se o esquema
terapéutico da Poliquimioterapia Unica (PQT-U) para doentes paucibacilares e
multibacilares, contendo rifampicina, dapsona e clofazimina. Em alguns casos, podem
ocorrer a recidiva da doenga e/ou resisténcia medicamentosa. Objetivo: Avaliar os
contatos domiciliares dos pacientes residentes em Manaus e tratados no Centro de
Referéncia Alfredo da Matta (FUAM), nas coortes de tratamento por recidiva e/ou
resisténcia medicamentosa, de 2018 a 2019. Materiais e métodos: Seréo realizadas
atividades de busca ativa de contatos através de ligacdo telefébnica e/ou visita
domiciliar para avaliacdo dermatoldgica. Inicialmente, a avaliacdo sera realizada pelo
enfermeiro e caso 0 contato apresente lesdes de pele ou alteracbes de nervos
periféricos sugestivas da doenca, este sera encaminhado ao médico dermatologista
para realizacdo de exames especificos, conforme preconizado pelo Ministério da
Saude, sendo eles: exame dermatoneuroldgico, baciloscopia e histopatologia. Nos
casos de dificil conclusédo diagndstica sera realizado o exame PCR em tempo real.
Como instrumento de coleta de dados se utilizara um questionario sobre as variantes
de interesse da pesquisa e aspectos clinicos dermatologicos dos contatos avaliados.
A pesquisa somente ocorrera ap6s parecer favoravel do Comité de Etica em Pesquisa
da Fundacdo Alfredo da Matta e anuéncia dos sujeitos através do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Palavras Chaves: Hanseniase, Recidiva, Resisténcia Medicamentosa.



ABSTRACT

Introduction: Leprosy also named as Hansen's disease is a chronic infectious disease
caused by Mycobacterium leprae that affects mainly the skin and the peripheral
nervous system. Transmission occurs through close and prolonged contact of the
susceptible individual with the carrier of the disease, with multibacillary patients being
the main source of infection. Therefore, household contacts have the risk of contracting
the disease increased up to tenfold. In these circumstances, the World Health
Organization states that contact tracing is the most productive activity to diagnose new
cases and may be the key to leprosy control in the next ten years. The disease is
treated as an outpatient disease using a single multidrug therapy regimen (MDT) for
paucibacillary and multibacillary patients, containing rifampicin, dapsone and
clofazimine. In some cases, disease relapse and/or drug resistance might occur.
Objective: to evaluate the household contacts of patients living in Manaus and treated
at the Alfredo da Matta Reference Center (FUAM), in the treatment cohorts for relapse
and/or drug resistance, from 2018 to 2019. Materials and methods: Active contact
tracing activities will be performed through telephone calls and/or home visits for
dermatological evaluation. Primarily, the evaluation will be done by the nurse, and if
the contact presents skin lesions or peripheral nerve alterations suggestive of the
disease, the patient will be referred to a dermatologist for specific exams, as
recommended by the Health Department, as the following: dermatoneurological exam,
bacilloscopy, and histopathology. In cases of difficult diagnostic conclusion, the Real-
Time Polymerase Chain Reaction exam will be performed. As a data collecting tool, a
survey will be applied concerning the variants of interest in the research and
dermatological clinical aspects of the contacts evaluated. The research will only occur
after the approval review of the Research Ethics Committee of the Alfredo da Matta
Foundation and the consent of the individuals through the Free and Informed Consent
Form (FICF).

Keywords: Leprosy, relapse, drug resistance



RESUMO LEIGO

A hanseniase é uma doenca causada por uma bactéria que tem afinidade pela pele e
nervos periféricos e pode ser transmitida de pessoa para pessoa. Apesar de ter uma
transmissdo facil, poucas pessoas adoecem devido a bactéria ser fragil e de
multiplicacdo lenta, o que ajuda as células de defesa a rapidamente elimina-la do
organismo. Porém, em alguns casos,0s mecanismos de defesado corpo
nao conseguem combaté-la e a doenca se instala. As pessoas que convivem com 0
doente de hanseniase tém até dez vezes mais chances de adoecer, devido a
exposicdo prolongada ao microrganismo. As manifestagbes da doenga podem ser
desde manchas na pele com perda de sensibilidade no local, perda da forca devido
ao acometimento dos nervos e até deformidades permanentes se houver demora no
diagnéstico. O tratamento € gratuito e de facil acesso no sistema publico de saude. No
entanto, mesmo realizando o tratamento, alguns pacientes podem apresentar
resisténcia ao medicamento ou voltar a ter a doenca depois de tratado. O objetivo
deste estudo €é avaliar os contatos domiciliares destes pacientes, que foram
acompanhados e tratados na Fundacao Alfredo da Matta, nos anos de 2018 a 2019.
Essas pessoas serdo convidadas a realizar uma avaliacdo da pelee se
apresentarem alguma alteracéo, serdo encaminhadas ao médico dermatologista, que
podera realizar exames especificos para confirmar ou descartar a doenca.
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1 INTRODUCAO

1.1 Doenca

A hanseniase € uma doenca infectocontagiosa de evolucao cronica que afeta,
principalmente, a pele e sistema nervoso periférico. Causada pelo Mycobacterium
leprae (M.leprae), um bacilo alcool-acido resistente (BAAR), patdégeno intracelular
obrigatorio que possui tropismo para células de Schwan (1). Eventualmente, pode
afetar outros tecidos como sistema reticulo-endotelial, ossos e articulagdes, olhos,
membranas mucosas, masculos e supra-renais (2). Possui alto poder de infectividade
e baixa patogenicidade devido grande parte da populacdo apresentar resisténcia

natural ao bacilo (3).

1.1.2 Transmissao e periodo de incubacao

A transmissao ocorre por meio do contato préximo e prolongado do individuo
suscetivel com o pessoa que apresenta a forma contagiosa da doenca, sendo o0s
multibacilares (MB) a principal fonte de infeccdo. Nesse contexto, as vias respiratérias
superiores e mucosas sdo, substancialmente, a via de entrada do M.leprae é pela
inalacdo de bacilos contidos na secrecao nasal e goticulas (3-5). A eliminacdo do
bacilo também ocorre por meio de hansenomas ulcerados, leite materno, urina e fezes
(5). Orisco de adoecer é 2 a 3 vezes maior, em relacédo a populacéo geral, em contatos
de pacientes paucibacilares (PB) e 5 a 10 vezes para contatos de pacientes
multibacilares (5).

O Mycobacterium leprae possui crescimento lento, € imével e nao produz
esporos. Sua reproducdo ocorre por meio de fissdo binaria a cada 12 a 14 dias,
aproximadamente (1). Devido a esses fatores, somado a capacidade imunolégica do
individuo infectado, o periodo de incubacao varia de 2 a 5 anos para paucibacilares e
de 5 a 10 anos para multibacilares (5). A replicagcéo lenta, baixa antigenicidade e
limitacdes metabdlicas do bacilo séo os possiveis fatores que ocasionam estes longos

periodos. Portanto, a resposta imune celular do hospedeiro ao M.leprae exerce maior



importancia diante das manifestacdes clinicas do que a capacidade de penetracéo e

replicacdo do patogeno (3).

1.1.3 Classificacao das formas clinicas

Ao longo dos anos vérias propostas de classificagdo surgiram conforme novos
conhecimentos acerca da doenca eram adquiridos (3). No Brasil, Rabello foi um dos
pioneiros a descrever as formas polares da doenca. O individuo, a partir da
hanseniase indeterminada (l) considerada a forma inicial da doenca, sem tratamento
e com resposta TH1 eficiente, evolui para a forma polar tuberculéide (T), caso ndo
haja reposta resposta imune ao M. leprae, a doenca se apresenta na forma polar

virchowiana (V) (5).

A classificacdo de Madrid, consolidada no IV Congresso de Leprologia, em
1953, baseia-se nos aspectos clinicos, mantendo os conceitos de polaridade (formas
T e V), e acrescenta dois grupos imunologicamente instaveis: indeterminado (1) e
dimorfo (D) ou borderline (B), considerando os achados bacteriol6gicos, histologicos

e imunoldgicos (3,6,7).

Ja o sistema de classificacdo de Ridley e Jopling, descrito na década de 60,
prop6e mudancas na classificacdo de Madrid enfatizando o conceito espectral na
hanseniase, baseando-se nos achados clinicos, imunolégicos e histopatolégicos. As
formas polares sdo denominadas tuberculéide-tuberculéide (TT) e lepromatoso-
lepromatoso (LL). E os casos borderlines sdo subdivididos em trés subgrupos:
borderline-tuberculéide (BT), borderline-borderline (BB) e borderline-lepromatoso (BL)
(3,7-9).

Como estratégia para implementacdo da poliqguimioterapia (PQT) a
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) adotou a classificacdo dos doentes
considerando o numero de lesdes, sendo doentes paucibacilares (PB) aqueles que
apresenta até cinco lesdes e multibacilares (MB) os individuos que possuem acima
de cinco lesfes e/ou mais de um nervo afetado. O grupo que apresentar baciloscopia

positiva no raspado intradérmico deve ser classificado e tratado como MB (3,5,10).



1.1.4 Diagnéstico

A hanseniase é a principal causa de incapacidade fisica permanente dentre as
doencas infectocontagiosas, portanto, o diagndstico precoce e o tratamento oportuno

sdo as maneiras mais eficazes de combater estes danos (11).

O diagndstico da hanseniase €, sobretudo, clinico-epidemioldgico, realizado
pelo exame dermatolégico e neurolégico. Os testes de sensibilidade térmica, dolorosa
e tatil sdo primordiais para o diagndéstico clinico (12). O espessamento e/ou dor nos
nervos periféricos também devem ser avaliados, sendo mais comum o0 acometimento

dos nervos radial, ulnar, mediano, fibular e tibial posterior (13).

Um caso de hanseniase é definido com a presenca de pelo menos um dos
sinais cardinais: Perda de sensibilidade em uma mancha de pele hipopigmentada ou
avermelhada; nervo periférico espessado ou aumentado, com perda de sensibilidade
e/ou fraqueza; presenca do BAAR em um esfregaco cutaneo ou bidpsia de pele (4,11).

A baciloscopia € um exame complementar ao diagndstico(14,15). E realizado o
raspado intradérmico das lesdes suspeitas, I6bulos auriculares e cotovelos. Corado
pelo método Ziehl-Neelsen e analisado na microscopia para a definicdo do indice

Baciloscopico (IB), proposto por Ridley, em 1962 (15).

Os testes soroldgicos buscam a deteccado de Imunoglobulina M (IgM) contra o
Glicolipidio Fendlico-l (PGL-I), um antigeno de superficie especifico da parede celular
do M.leprae. A elevacao desse anticorpo especifico sugere a ativacdo da resposta
humoral e alta carga bacilar (13,16). A identificacdo de IgM anti-PGL-I ndo deve ser
usado como critério diagnéstico isolado, sendo util em investigacbes de casos MB,
pois o0 nivel de anticorpos pode ser baixo ou indetectavel em pacientes PB (17).
Realizada a nivel de pesquisa.

O teste de Mitsuda consiste na inoculacdo de uma solugao contendo tecidos
lepromatosos bem triturados em uma solucédo isoténica de cloreto de sodio, rico em
bacilos esterilizados pelo calor (18). O surgimento de papula maior de 5mm, apos

guatro semanas, indica boa resposta imunocelular ao Mycobacterium leprae. Auxilia



na classificacdo da forma clinica, entretanto, ndo diagnostica (19). Este teste ndo esta

sendo utilizado atualmente.

O exame histopatologico € realizado pela coloragdo do fragmento por
hematoxilina-eosina e Faraco-fite, que evidencia os bacilos alcool-acido-resistentes
(19). O M.leprae pode ser visualizado de forma isolada, em agrupamentos variados

ou arranjos especiais (globias) (5).

A Reacdo em Cadeia da Polimerase (Polymerase Chain Reaction - PCR), é
especifica e sensivel, capaz de detectar, quantificar e determinar a viabilidade do
Mycobacterium leprae. Amplifica sequéncias do genoma bacilar viabilizando a
detecgéo de fragmentos de DNA (19,20).

1.1.5 Tratamento

A PQT é distribuida gratuitamente a nivel global por meio de um acordo entre
uma empresa farmacéutica e a Organizacdo Mundial da Saude. A OMS é responsavel
por gerenciar a distribuicdo dos medicamentos aos paises que coordenam programas

nacionais de combate a hanseniase (11).

O tratamento € ambulatorial, de acordo com a classificacdo operacional
definida pela OMS e adotada pelo Ministério da Saude. No Brasil, a partir de 1 de julho
de 2021 utiliza-se o esquema terapéutico da Poliquimioterapia Unica (PQT-U) para
doentes PB e MB, contendo rifampicina (RFM), dapsona (DDS) e clofazimina (CFZ)
(4,21).

Na PQT-U adota-se o esquema de 600mg de rifampicina, 300mg de clofazimina
e 100mg de dapsona em dose supervisionada uma vez ao més; 100mg de dapsona e
50mg de clofazimina autoadministradas diariamente (21). O tratamento padrao para
PB deve ser concluido com seis doses supervisionadas em até nove meses, € nos
casos MB pode ter duracdo maxima de 18 meses com doze doses supervisionadas.
Ao final da PQT os pacientes devem ser submetidos ao exame dermatoldgico, a

avaliacdo neuroldgica simplificada e do grau de incapacidade fisica para obter alta.



Os individuos MB que ndo apresentarem melhora no quadro clinico e/ou
apresentando lesfes ativas, devem ser encaminhados para avaliagdo em centro de

referéncia (4,22).

Em casos excepcionais, na contraindicacdo ou intolerancia grave a uma ou
mais drogas, utiliza-se esquemas substitutivos. O tratamento alternativo pode incluir
ofloxacina e/ou minociclina e, quando necessério, deve ser indicado por servi¢co de

maior complexidade (4,19).

1.1.6 Resisténcia medicamentosa

Em 1964, ocorreu o primeiro relato de resisténcia medicamentosa a dapsona
e, em 1976, a rifampicina. Ambos os farmacos eram usados em monoterapia no
tratamento da hanseniase, sucessivamente. Varios relatos sobre resisténcia
bacteriana a DDS e RFM fez com que em 1981 a OMS instituisse a PQT (23).

A resisténcia medicamentosa pode ser classificada em dois tipos, primaria e
secundéria. A primaria resulta do tratamento inadequado e mutacdes nos genes
especificos do bacilo (folp1, rpoB e gyrA) que codificam a resisténcia a DDS, RFM e
quinolonas. Ja a secundaria, ocorre em pacientes que nunca receberam o tratamento,
dentre as causas provaveis tem-se a infeccdo por bacilos previamente resistentes
(24).

1.1.7 Recidiva

A recidiva na hanseniase é definida como o desenvolvimento de sinais e
sintomas da doenca, seja durante ou apds o periodo de vigilancia epidemioldgica, no
paciente que concluiu com sucesso a poliquimioterapia (10,25). Geralmente ocorre

apos cinco anos em individuos que realizaram o tratamento e tiveram alta (24).

Baseando-se na classificacdo operacional (PB e MB) adotada pela OMS, os
critérios de diagnéstico da recidiva apresentam aspectos particulares. No caso de

pacientes paucibacilares, este evento ocorre com novas areas de sensibilidade, novas



e/ou exarcebacdes de lesdes anteriores e 0 acometimento de novos nervos que nao
respondem a corticoterapia nas doses recomendadas e com duracdo de trinta dias
para lesdes cutdneas de reacdo reversa (RR) tipo 1 e noventa dias para
comprometimento neuroldgico (neurites) (4,26).

Em doentes multibacilares, além dos critérios adotados em PB, acrescenta-se
novas alteracbes neurologicas sem resposta ao tratamento com talidomida e/ou
corticoide, baciloscopia positiva com IB aumentado em 2+ comparado ao momento da
cura (coletados no mesmo sitio) e manutencéo de altos niveis de ELISA anti-PGL-1

e/ou bacilos integros no exame de raspado dérmico e/ou bidpsia de pele (4,26).

Dentre os fatores de risco para a recidiva encontra-se a idade e o sexo. Nos
casos MB sao mais frequentes em faixa etaria mais avancadas, enquanto nos casos
PB, ocorre mais entre jovens e acomete, predominantemente, o sexo masculino.
Pacientes com IB altos no inicio e fim do tratamento devem ser mantidos em vigilancia

devido maiores chances de recidiva (24).

1.2 Epidemiologia

1.2.1 Hanseniase no mundo

A hanseniase ainda se destaca como um grave problema de saude publica em
varios paises e até meados de 1985 somava, aproximadamente, 11 a 12 milhdes de
doentes em todo o mundo. Com a instituicdo da poliquimioterapia, reorganizacédo dos
programas de controle, revisdo dos critérios de alta e reducéo do tempo de tratamento
com a PQT, foi possivel observar o declinio das taxas de prevaléncia ao longo dos
anos (5).

Atualmente, a hanseniase ainda é uma doenca tropical negligenciada que
ocorre em mais de 120 paises, com mais de 200.000 novos casos diagnosticados a
cada ano. No final de 2019, segundo a Organizacdo Mundial da Saude, o numero de

casos em tratamento era de 177.175, com uma taxa de prevaléncia de 22.7 por milh&do



de habitantes. Apresentando uma reducéo de 7.063 casos comparado ao ano de 2018
(27).

Em relacd@o aos novos diagndsticos, ainda em 2019, foram registradas 202.185
notificacdes de casos de hanseniase no mundo, resultando em uma taxa de deteccéo
de 25,9/1000.000 habitantes, apresentando uma reducdo global de 6.506 casos
comparado ao ano anterior. De forma gradual e uniforme, globalmente e nas regides
da OMS, as notificagbes de novos casos encontram-se em reducao ao longo dos

altimos 10 anos (figura 1) (27).
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Figura 1: Tendéncias em numero e taxa de novos casos de hanseniase detectados

globalmente (todos os casos e crian¢as), 2010-2019

No cenério mundial, em 2019, india, Brasil e Indonésia sdo responséaveis por
78,9% das notificacdes, com 114.451 (56,6%), 27.863 (8,6%) e 17.439 (13,7%) de
novos casos diagnosticados, respectivamente. Enquanto 13 outros paises
(Bangladesh, Republica Democratica do Congo, Etiopia, Madagascar, Mogcambique,

Mianmar, Nepal, Nigéria, Filipinas, Somalia, Sudao do Sul, Sri Lanka e o Republica



Unida da Tanzania) relataram individualmente 1000-10.000 novos casos. Quarenta e

cinco paises relataram 0 casos, e 99 relataram <1000 novos casos (figura 2) (27).
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Figura 2: Distribuicdo geografica dos novos casos detectados no mundo — 2019

1.2.2 Hanseniase no Brasil

O Brasil esta entre os 22 paises com as mais altas cargas de hanseniase no
mundo, ocupando o segundo lugar na deteccdo de doentes. Em 2019, foram
notificados 27.863 casos novos de hanseniase no Brasil, sendo responsavel por 93%
dos casos notificados na regido das Américas (27).

O Estado do Mato Grosso foi a Unidade Federativa (UF), em 2019, com a maior
taxa de deteccdo, apresentando 129,38 casos novos/100.000 habitantes, e sua
capital, Cuiab4, com taxa de 50,45 casos novos/100.000 habitantes. Tocantins ocupa
a segunda posicédo nas UF, com 16,44 novos casos para 100 mil habitantes, e sua
capital, Palmas encontra-se em primeira posi¢cao na taxa de detecgao dentre as
capitais, com a expressiva estatistica de 226,99 novos casos diagnosticados por
100.000 habitantes. As UF com menores taxas foram Rio Grande do Sul e Santa

Catarina, evidenciando a baixa endemicidade nesses Estados (figura 3) (28).
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Fonte: SINAN/SVS/MS

Figura 3. Taxa de deteccdo geral de casos novos de hanseniase por 100 mil
habitantes segundo UF e capital de residéncia. Brasil, 2010 a 2019

Entre os anos de 2010 a 2019 foram diagnosticados 301.638 novos casos de
hanseniase, com uma reducéo 37,7% na taxa de deteccdo no comparativo entre 0s
anos de 2010, com 18,22 novos diagnosticos para 100 mil habitantes e 2019, com
13,23 novos casos para 100 mil habitantes. Apesar do declinio na taxa de deteccao
geral ao longo da ultima década, a doenca ainda é um consideravel problema de
salde publica no pais que se manteve nos critérios de alta endemicidade, exceto nas

regides Sul e Sudeste, com parametro “médio” (figura 4) (28).
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Figura 4: Taxa de deteccado geral da hanseniase. Brasil, 2009 a 2018

Na faixa etaria de menores de 15 anos, entre os anos de 2010 a 2019, foram
diagnosticados 20.684 casos novos nessa populacéo, com taxas de incidéncia de 5,34
por 100 mil habitantes em 2010 e 3,44 por 100 mil habitantes em 2019, evidenciando
uma queda de 55,2% na taxa de detec¢cdo, com mudancga no parametro de “muito alto”
para “alto”. Houve reducdo da incidéncia em todas cinco regides do pais, contudo,
com perceptivel flutuacédo nas regides, Norte, Nordeste e Centro-Oeste (figura 5). A
ocorréncia de casos nessa faixa etaria € um indicador de transmisséo ativa da doenca,

sendo um importante sinalizador de endemia (28).
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Figura 5: Taxa de deteccdo de casos novos em menores de 15 anos por 100 mil

habitantes segundo regido de residéncia. Brasil, 2010 a 2019

Em relagdo ao indicador de contatos examinados, no periodo de 2012 a 2019,
0 pais apresentou aumento na avaliacdo dos contatos de novos casos, passando de
74,5% em 2012 para 84,4% em 2019, saindo do parametro precario para “regular”.
Todas as regides obtiveram aumento neste periodo, em especial, a regidao Nordeste
com elevacao de 20%. Dentre as UF, o Amazonas evidencia o maior incremento
(62,3%) e o Rio Grande do Sul, a maior reduc¢éao (19,0%) (figura 6) (28).
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Figura 6: Proporcdo de contatos examinados entre 0s casos novos registrados de
hanseniase diagnosticados nos anos das coortes e percentual redu¢céo ou incremento
segundo UF de residéncia. Brasil, 2012 e 2019

1.2.3 Hanseniase no Amazonas

No ano de 2019 foram detectados 486 casos de hanseniase, sendo 406 (83,5)
casos novos, 39 (8,0%) recidivas, 33 (6,8%) outros reingressos e 8 (1,6%)
transferéncia de outras UF. Deste total, 129 casos (31,8%) sé&o residentes na capital
do Estado, Manaus, e 277 (68,2%) de outros 46 municipios (29).

A taxa de deteccdo de novos casos vem apresentando declinio ao longo dos
anos no estado, em 1990 foram registrados 75,50/100.000 habitantes, contrastando
com 9,8 casos/100.00 habitantes em 2019, evidenciando uma reducéo de 87%. O
estado que apresentava perfil hiperendémico até 2002 (>40,0 casos/100.00 hab), a
partir de 2003 entrou no parametro muito alto (20,00 a 39,99/100.000 hab).
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Atualmente, encontra-se no nivel de endemicidade médio (2,00 a 9,99/100.000 hab),

onde ainda ocorre transmissao ativa (29).

A detecgdo de casos em menores de 15 anos é um importante indicador a ser
analisado, pois tem uma relacdo com focos de transmissao recente e ativa. No estado
do Amazonas este indice apresentou um declinio significativo ao longo dos ultimos
anos, passando de 52,28/100.000 habitantes em 1990 para 3,11/100.000 habitantes
em 2019, representando uma diminui¢ao de 94,0% (29).

Em relacdo a vigilancia de contatos, em 2019, o estado apresentou a propor¢cao
de 86,1% de contatos de casos novos avaliados, valor considerado regular (>75% a
89,9%) segundo os parametros do Ministério da Saude. Este indicador avalia as acdes
de vigilancia e vem apresentando melhora significativa nos anos de coorte (2011 a
2019) (29).

Na cidade de Manaus, no ano de 2019, foram detectados 129 casos novos de
hanseniase em residentes da cidade de Manaus, correspondendo a 31,8% de todos
0S casos registrados no Amazonas, no referido ano. O nimero e a propor¢cao de casos
por zonas geograficas foi Leste 38 (29,5%), Norte 36 (27,9%), Oeste 18 (14,0%), Sul
16 (12,4%), Centro-Oeste 8 (6,2%), Rural 6 (4,7%) e Centro-Sul 7 (5,4%) (29).

Em 2019, na Fundacéo Alfredo da Matta (FUAM), foram notificados 164 casos,
destes, 131 (79,9%) foram casos novos, 17 (10,3%) recidivas, 15 (9,1%) outros
reingresos e 1 (0,7%) transferéncias. Os 131 novos diagnésticos equivalem a 80,8%
dos casos notificados em Manaus e 32,3% dos casos notificados no Estado. Dentre
0S casos novos, 63 (48,1%) foram por encaminhamentos, 63 (47,3%) por demanda
espontanea, 3 (2,3%) por exames de contatos e 1 (0,8%) por exame de coletividade
(29).

1.3 Vigilancia epidemiol6gica na hanseniase

A vigilancia epidemioldgica (VE) envolve a coleta, o processamento e a analise

dos dados relacionados aos casos de hanseniase e seus contatos. A VE subsidia a
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analise e a avaliacao da efetividade das acdes de enfrentamento da doenca atraves
da producéo e divulgacao de informacdes. Deve ser organizada em todos 0s niveis
de complexidade das redes de atencdo a saude, com a finalidade de garantir
informagdes sobre distribuicdo, magnitude e carga da doenca (4).

Nesse contexto, a VE para o diagndstico precoce de casos € realizada por meio
do atendimento a demanda espontanea, busca ativa de novos casos e vigilancia de
contatos. No que se refere a investigacao epidemioldgica de contatos, esta se embasa
nas seguintes acoes (4):

a) Enfoque da anamnese aos sinais e sintomas da hanseniase;

b) Exame dermatoneurolégico de todos o0s contatos de casos novos

diagnosticados, independente da classificacdo operacional;

c) Vacinacdo BCG para todos os contatos na auséncia de sinais e sintomas,

nos casos PB e MB.

A estratégia global de hanseniase (2021-2030), elaborada pela Organizagéo
Mundial da Saude, se concentra na interrupcao de transmissao e na obtencao de zero
casos autoctones, e traz em um de seus pilares estratégicos a deteccéao ativa de casos
através da busca de contatos de todos 0s novos casos e detec¢do ativa integrada de
casos em populacédo-alvo. A OMS afirma, ainda, que o exame de contatos € a
atividade mais produtiva para encontrar novos casos e pode ser a chave para o
controle da hanseniase nos proximos dez anos. Outros pontos importantes elencados
pela OMS na estratégia sao a recomendacao da vacina BCG ao nascimento como um
mecanismo eficaz na reducao do risco de hanseniase, pelo menos em paises ou areas
com altas cargas. E os resultados positivos na quimioterapia preventiva com uma dose

de rifampicina na prevencao da doenca em contatos (30).

O risco de adoecer € 2 a 3 vezes maior em relagdo a populagdo geral em
contatos de pacientes paucibacilares (PB) e 5 a 10 vezes para contatos de pacientes
multibacilares (5). A vigilancia de contatos assume um papel crucial na deteccdo de
Nnovos casos entre os individuos que convivem ou conviveram com o caso indice e a
identificacdo de fontes de infecdo no domicilio ou fora dele, independente da
classificacdo operacional do doente (PB ou MB). Para sua execucao, considera-se
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contato domiciliar aquele que resida ou tenha residido com o paciente de hanseniase,
ja o contato social € qualquer pessoa que conviva ou tenha convivido com o doente
de forma préxima e prolongada fora do contexto domiciliar. Sugere-se a avaliacdo

anualmente, durante cinco anos, em todos 0s contatos nao doentes (4).

Na Fundacéo Alfredo da Matta, no Amazonas, a busca ativa é uma estratégia
prioritaria para o enfrentamento da hanseniase. Nos anos de 2015 a 2017, ocorreram
62 acOes de busca ativa de forma sistematica, aos sabados pela manhd, nas
dependéncias de escolas publicas ou servicos de saude, em seis bairros da cidade
de Manaus, resultando em 12,617 avaliacdes dermatoldgicas. Através destas acdes
foram diagnosticados 112 casos novos, sendo 40 PB (35,7%) 72 MB (64,3%),
representando 19,2% de 582 casos novos notificados, em Manaus, no referido
periodo. Esse resultado enfatiza a importancia das acdes de vigilancia epidemiol6gica

no diagnéstico da hanseniase (31).

Ainda em Manaus, um estudo avaliou escolares menores de 15 anos da rede
publica de ensino. Dos 34.547 alunos avaliados, 40 apresentaram diagnosticados
positivo para doenca. Dos 206 contatos destes novos casos, 196 foram examinados.
Através da busca ativa de contatos foi possivel aferir que 52,5% das criancas
diagnosticadas tiveram pelo menos 1 contato positivo para hanseniase (32).

Um estudo realizado em uma provincia Chinesa, classificada como uma area
de baixa endemicidade para hanseniase, obteve como resultado que a busca ativa de
casos entre contatos de pacientes aumentou em 120 vezes a taxa de diagndstico
comparada a deteccdo passiva de casos. Portanto, os programas de busca ativa e

investigacdo de contatos sdo viaveis e favorecem o diagndstico precoce (33).

Neste contexto, a aplicacdo de testes de biologia molecular pode auxiliar na
deteccdo de casos precocemente. Conforme um estudo realizado com 113 contatos
assintoméaticos de pacientes hansenianos, o exame PCR gquantitativo identificou que
23,89% apresentavam DNA bacilar nas amostras de esfregaco intradérmico do l6bulo

da orelha e sangue. A presenca do DNA do M.leprae nessas amostras sugere infec¢éo
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subclinica e estes contatos devem ser monitorados para o desenvolvimento da

doenca no futuro (34).

1.4 Fundacéao Alfredo da Matta

A histéria da Fundacéo Alfredo da Matta se iniciou em 28 de agosto de 1955
com a inauguracao do Dispensario Alfredo da Matta, no bairro Cachoeirinha. Neste
local eram realizados a triagem, registro e encaminhamento de portadores da lepra a
Colbnia Anténio Aleixo. Em 1978, com a desativacdo do Hospital situado na referida
Coldnia, os atendimentos ambulatoriais e atividades desenvolvidas no Dispensario se
ampliaram, reverberando no Decreto n°® 6.808 de 1982, que o nominou como Centro
de Dermatologia Tropical e Venereologia “Alfredo da Matta”. Neste local eram
realizados a assisténcia as doencas dermatologicas, IST e a coordenacdo do

Programa de Dermatologia Sanitaria do Amazonas (29).

A partir desse momento, o Centro de Dermatologia Alfredo da Matta, passou a
centralizar as informacdes epidemiologicas da hanseniase no Estado. Dentre as
atividades que desenvolvidas esta a busca ativa de novos casos em grupos
populacionais na capital e interior, treinamento de médicos e demais profissionais da
saude para o diagnéstico e tratamento, bem como, atividades de supervisdo das

unidades de saude do Estado nas atividades de controle da hanseniase (29).

A Portaria n°® 861 de 07 de agosto de 1992, o Ministério da Saude o reconheceu
como “Centro de Referéncia Nacional” para o Programa de Controle e Eliminacao da
Hanseniase e outras dermatoses de interesse sanitario. Em 30 de dezembro de 1998,
a Lei Estadual n°® 2.528 alterou a natureza juridica da Instituicdo para Fundacao de
Direito Publico. Neste mesmo ano, a Fundacdo de Dermatologia Tropical e
Venereologia Alfredo da Matta foi credenciada como Centro Colaborador da
OMS/OPAS para controle, treinamento e pesquisa em hanseniase para as Américas
(29).
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Atualmente, a FUAM é um Centro de Referéncia nas areas de Hanseniase,
Dermatologia e IST/HIV/AIDS e Hepatites Virais vinculada a Secretaria do Estado da
Saude do Amazonas (SES-AM). Além das acdes de assisténcia, desenvolve
atividades de ensino, pesquisa e extensdo nas areas de interesse. Como responsavel
pelo Programa de Hanseniase no Estado do Amazonas, dentre as atividades que

realiza, encontra-se a intensificacdo de atividades de busca ativa (29).

1.5 Justificativa

Dentre as estratégias para o controle da hanseniase, o diagnostico precoce
dos casos e seu tratamento adequado seguindo os regimes de poliguimioterapia
(PQT) recomendados pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS)/Ministério da
Saude-MS séo primordiais, aliado a isso entdo € importante a busca de contatos
domiciliares de paciente acometidos pela hanseniase pois é sabido que possuem um
risco de contrair a doenca aumentado em relacdo a populacdo. Neste contexto, a
vigilancia de contatos mostra-se uma ferramenta importante e eficaz para interromper
a cadeia de transmissdo e para o diagnéstico precoce. Como é de conhecimento as
drogas sdo altamente eficazes contra hanseniase, mas, como ocorre com outras
drogas, existem casos de recidivas e resisténcia medicamentosa e por isso é
importante, o monitoramento dos contatos desses casos, principalmente em areas
consideradas endémicas, onde a quebra da cadeia de transmissdo é fundamental
para o controle da hanseniase. Portanto, estudos na teméatica tendem a contribuir
positivamente na detec¢cdo de novos casos, assim como, geram subsidios para o
direcionamento das acdes de combate a hanseniase pelos gestores. Auxiliam,
também, os profissionais na assisténcia a populacdo e nas pesquisas a serem

desenvolvidas posteriormente.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral
Examinar os contatos domiciliares dos pacientes de hanseniase com recidiva

e 0s de resisténcia medicamentosa residentes em Manaus e tratados no Centro de
Referéncia Alfredo da Matta (FUAM).

2.2 Objetivos especificos

2.2.1 Realizar busca ativa de contatos domiciliares, que se enquadrem nos critérios

de elegibilidade, para avaliacdo dermatoldgica;

2.2.2 ldentificar contatos domiciliares que apresentem lesGes dermatoldgicas
sugestivas de hanseniase;

2.2.3 Descrever o perfil clinico, epidemiolégico e laboratorial dos casos

diagnosticados de hanseniase.
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3 MATERIAIS E METODOS

3.1 Desenho de estudo

Trata-se de um estudo transversal descritivo.

3.2 Universo do estudo

Contatos domiciliares de pacientes de hanseniase com recidiva da doenca e

os de resisténcia medicamentosa.

3.3 Local do estudo

O estudo sera realizado na Fundacéo de Dermatologia Tropical e Venereologia
Alfredo da Matta, Centro de Referéncia para doencas dermatolégicas e sexualmente

transmissiveis, situada na cidade de Manaus-AM.

3.4 Populacéo do estudo

A populacéo do estudo ser& constituida de contatos domiciliares de pacientes
de hanseniase com recidiva da doenca e os de resisténcia medicamentosa
acompanhados pela FUAM e residentes em Manaus, nos de 2017 a 2019 com um

total de casos indices de 42 com 156 contatos.

3.4.1 Critérios de inclusao

e Contatos domiciliares de pacientes de hanseniase com recidiva e resisténcia

medicamentosa que residem em Manaus;
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3.4.2 Critérios de nao inclusao

e Recusa em participar da pesquisa;

e Recusa pelo responsavel legal em assinar o TCLE no caso de menores de 18
anos;

e Contatos dos casos indices que nao forem localizados por ligacao telefénica

e/ou que apresentem enderec¢o incompleto ou desatualizado.

3.5 Procedimentos e defini¢cdes

3.5.1 Busca ativa de contatos

Serdo realizadas estratégias de busca ativa de contatos domiciliares de casos-
indices cadastrados na FUAM através de ligacOes telefonicas para que comparecam
ao servico para o exame dermatolégico e busca ativa por meio da visita aos que ndo

forem localizados via ligagéo telefonica (figura 7).

Contatos domiciliares

cadastrados

l

Contato telefénico

Agendamento para Busca ativa através

de visita domiciliar

avaliacdo na FUAM

Figura 7: Fluxo para a busca ativa de contatos domiciliares
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3.5.2 Avaliacdo dermatoldgica

Os contatos serdo avaliados, inicialmente, por enfermeiro treinado para esta
finalidade e responderdo ao questionario para obtencao das variaveis epidemioldgicas
de interesse do estudo. Os casos que apresentarem lesdo suspeita seréo

encaminhados ao médico dermatologista da FUAM para confirmacdo ou descarte da

Avaliagao

suspeita de hanseniase (figura 8).

Questionario

dermatologica

|
v v

Figura 8: Fluxo de avaliacao dermatolégica

Dermatologista

3.5.3 Exames para o diagnéstico da hanseniase

Os casos clinicamente suspeitos de hanseniase serdo encaminhados ao
dermatologista da FUAM para a realizacdo dos testes confirmatérios preconizados
pelo Ministério da Saude — exame dermatoneuroldgico, baciloscopia (BAAR) e exame

histopatologico.

Nos casos em que ndo houver confirmacao através dos exames de rotina
previamente mencionados sera realizada reacdo em cadeia da polimerase (PCR) para
deteccdo de DNA do Mycobacterium leprae.
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Apo6s confirmacéo diagnostica os pacientes receberao tratamento na FUAM de

acordo com os esquemas terapéuticos preconizados pelo Ministério da Saude e OMS.

3.5.3.1 Baciloscopia de esfregaco intradérmico

A pesquisa de bacilos no esfregaco intradérmico para diagnéstico sera
realizada apds coleta de material dos I6bulos auriculares, cotovelos e/ou areas
infiltradas. Nos pacientes que apresentarem lesdes, a coleta do material para o exame

serd realizada em 2 lesdes ativas.

A técnica de coleta de material seguird os passos preconizados pelo Ministério
da Saude, conforme descrito a seguir. Primeiramente, antissepsia com alcool a 70°GL
ou 70%, nos locais selecionados. Com o auxilio da pinca Kelly, é realizado a prega no
local de coleta, pressionando a pele o suficiente para obter isquemia, evitando assim,
sangramento. O corte na pele é realizado com, aproximadamente, 5mm de extensao
por 3mm de profundidade, apds realiza-se o0 raspado intradérmico das bordas e do
fundo da incisdo para retirar quantidade suficiente e visivel de material. O material
coletado é distribuido na lamina que deve permanecer sobre superficie plana e a
temperatura ambiente, durante cinco a dez minutos até estar completamente seca.
Apoés essa etapa, os esfregacos sdo fixados passando-se as laminas duas a trés
vezes, rapidamente, na chama de lamparina ou bico de Bunsen. A coloracdo do

esfregaco é realizada pelo Método de Ziehl-Neelsen, a frio (15).

3.5.3.2 Histopatologia

Sera realizado bidpsia cutanea com “punch” de 4 mm. A técnica consiste no
movimento de rotacéo, pressionando e introduzindo o instrumento até a profundidade
desejada. A borda é o local de elei¢cdo nas biopsias de lesdes suspeitas de hanseniase
tuberculdide; em casos de hanseniase virchoviana, o exame pode ser realizado em

qualquer area infiltrada da pele.
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3.5.3.3 Ensaio de deteccdo de Mycobacterium leprae utilizando Reacdo em

cadeia da polimerase em tempo real (QPCR)

O PCR em Tempo Real (QPCR) é técnica com alta sensibilidade que possibilita
quantificacdo das cépias de bacilos presentes nas amostras de cada individuo, o que
lhe confere vantagem em relacdo a outras metodologias. Além de identificar a
presenca do M. leprae, a metodologia também diagnostica a viabilidade do bacilo no
organismo, isto é, sua capacidade de desenvolver ou ndo a doenca e de ser

transmitido ou néo para outras pessoas.

3.5.4 Tratamento
Todos os casos diagnosticados com hanseniase, durante o estudo, serdo
tratados na FUAM, conforme preconizado pelo Ministério da Saude (21,35). Os

contatos PCR positivos deverdo ser acompanhados por um periodo de cinco anos.

Quadro 1 - Esquema terapéutico para casos paucibacilares e multibacilares

Rifampicina (RFM): dose mensal de 600 mg (2 capsulas de 300 mg) com
administracdo supervisionada.

Adulto Dapsona (DDS): dose mensal de 100 mg supervisionada e dose diéria de

100 mg autoadministrada.
Clofazimina (CF2): dose mensal de 300 mg (3 capsulas de 100 mg) com

administragao supervisionada e 1 dose diaria de 50 mg autoadministrada.
Rifampicina (RFM): dose mensal de 450 mg (1 capsula de 150 mg e 1 capsula
de 300 mg) com administracao supervisionada.

Dapsona (DDS): dose mensal de 50 mg supervisionada e dose diaria de
Crianga |50 mg autoadministrada.

Clofazimina (CFZ): dose mensal de 150 mg (3 capsulas de 50 mg) com

administrac&o supervisionada e uma dose de 50 mg autoadministrada em

dias alternados.
Fonte: Coordenagéo-Geral de Hanseniase e Doencas em Eliminacdo — CGHDE/DEVIT/SVS/MS.

3.5.5 Defini¢cao do Grau de Incapacidade
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Na hanseniase é imprescindivel avaliar a integridade da funcéo neural e o grau
de incapacidade fisica no momento do diagndstico, durante estados reacionais e no
momento da alta por cura. Nesse trabalho, os critérios que serdo utilizados para
avaliacdo do grau de incapacidade dos contatos domiciliares incluidos no estudo

estdo descritos no Quadro 2, conforme Ministério da Saude (4).

Quadro 2 - Critérios para avaliacdo do Grau de Incapacidade Fisica

Grau Caracterisiticas

Olhos: Forca muscular das palpebras e sensibilidade da cornea
preservadas e conta dedos a 6 metros ou acuidade visual 20,1 ou
6:60.

Maos: Forca muscular das maos preservada e sensibilidade palmar:
0 sente o monofilamento 2 g (lilas) ou o toque da ponta de caneta
esferografica.

Pés: Forca muscular dos pés preservada e sensibilidade plantar:
sente 0 monofilamento 2 g (lilas) ou o toque da ponta de caneta
esferografica.

Olhos: Diminuicdo da forca muscular das palpebras sem
deficiéncias visiveis e/ou diminuicdo ou perda da sensibilidade da
cornea: resposta demorada ou ausente ao toque do fio dental ou
diminuigdo/auséncia do piscar.

Maos: Diminuicdo da forca muscular das maos sem deficiéncias
visiveis e/ou alteragdo da sensibilidade palmar. ndo sente o

monofilamento 2 g (lilhs) ou o toque da ponta de caneta
esferografica.

Pés: Diminuicdo da forca muscular dos pés sem deficiéncias visiveis
el/ou alteracdo da sensibilidade plantar: ndo sente o monofilamento 2
g (lilds) ou o toque da ponta de caneta esferografica.

Olhos: Deficiéncia(s) visivel(eis) causadas pela hanseniase, como:
lagoftalmo; ectrépio; entropio; triquiase; opacidade corneana central;
iridociclite e/ou ndo conta dedos a 6 metros ou acuidade visual <0,1
ou 6:60, excluidas outras causas.

Maos: Deficiéncia(s) visivel(eis) causadas pela hanseniase, como:
garras, reabsorcado 0ssea, atrofia muscular, mdo caida, contratura,
feridas.

Pés: Deficiéncia(s) visivel(eis) causadas pela hanseniase, como:
garras, reabsorcdo 6ssea, atrofia muscular, pé caido, contratura,
feridas.

Fonte: Coordenagdo-Geral de Hanseniase e Doengas em Eliminagdo — CGHDE/DEVIT/SVS/MS.
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3.5.7 Defini¢cdes

3.5.7.1 Caso indice

Primeiro caso ocorrido entre varios de natureza similar e que mantem relacédo
epidemioldgica. E em torno desde que a vigilancia de contatos é direcionada,

embora nem sempre corresponda ao caso fonte (36).

3.5.7.2 Contato domiciliar

Toda e qualquer pessoa gue resida ou tenha residido de forma prolongada com
o doente de hanseniase, no ambito domiciliar, independentemente se ha grau de
parentesco ou nao (4).

3.5.7.3 Caso de hanseniase

Considera-se caso de hanseniase o individuo que apresente um ou mais dos
seguintes sinais cardiais, a qual necessita de tratamento com PQT:
a) lesdo e/ou area(s) da pele com alteracdo da sensibilidade térmica e/ou dolorosa
e/ou tatil; ou
b) espessamento de nervo periférico, associado a alteracdes sensitivas e/ou motoras
e/ou autondémicas; ou
c) presenca de bacilos Mycobacterium leprae, confirmada na baciloscopia de

esfregaco intradérmico ou na biopsia de pele (4).

3.5.8 Instrumento de coleta de dados

Para realizacao do presente estudo foi confeccionado um questionario, com 0s
seguintes dados: identificacdo, endereco, idade, sexo, local de residéncia e outras
informacdes simples de interesse epidemiolégico serdo respondidos pelos contatos

no momento do exame e pelos responsaveis quando necessario. A segunda parte
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aborda dados referentes ao exame dermatoldgico inicial e sera preenchido pelos
profissionais de saude envolvidos nesta avaliacdo. Os casos com lesao dermatoldgica
serdo avaliados por um dermatologista, sendo utilizado uma terceira parte do
questionario para aqueles que necessitem de confirmacéo diagnostica na Fundacao
Alfredo da Matta (FUAM). Na presenca de lesdo dermatoldgica, os seguintes
parametros serdo avaliados: inicio aproximado do aparecimento das lesdes, nUmero

de les@es, descri¢cdo dermatoldgica da lesé@o e hipétese diagnostica.

Nos casos em que se comprovar o diagnéstico de hanseniase, o questionario
abordara sobre os resultados da baciloscopia, forma clinica da doenca, tratamento,

cicatriz por BCG, contatos intradomiciliares e exame histopatolégico quando realizado.

3.8 Riscos e beneficios

Tratando-se de uma pesquisa que envolve seres humanos, um dos seus riscos
associados é o vazamento de dados dos pesquisados. No entanto, assume-se a
responsabilidade ética de manté-los sob sigilo dos pesquisadores. Os possiveis
diagnésticos serdo comunicados individualmente aos pacientes em questdo, assim

como nao serdo identificados na exposi¢cao dos resultados obtidos no estudo.

Este estudo traz como beneficios a possibilidade de deteccdo de casos novos
de hanseniase entre os contatos domiciliares de pacientes com recidiva da doenca e
resisténcia medicamentosa atendidos na FUAM; a interrupcdo da cadeia de
transmissdo do M. leprae, através da busca ativa de possiveis doentes; e a prevencéo

de incapacidades fisicas pelo diagndstico precoce e tratamento oportuno da doenca.

3.6 Plano analitico

Apos a coleta dos dados, estes serdo armazenados em banco de dados
utilizando o Software Epi Info 7, excell. Os estudos descritivos seréo realizados por
meio de tabelas de frequéncia e das medidas de posicéo e de variabilidade. Os testes
do qui-quadrado de Pearson ou exato de Fisher serdo utilizados para a analise das

variaveis categoricas; para a comparacdo das médias (variaveis quantitativas), os
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testes t de Student e teste exato de Fisher podem ser empregados. Para todas as

analises sera fixado nivel de significancia alpha de 0,05 e confianca de 95%.

3.7 Aspectos éticos da pesquisa

Este estudo respeitara as diretrizes e critérios estabelecidos na resolugéo
466/12 do Conselho Nacional de Saude (CNS), zelando pelos preceitos éticos para
que se preserve a integridade fisica e moral dos participantes. Somente iniciara apos
aprovagdo no Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da FUAM.

Todos os individuos de interesse para esta pesquisa serdo orientados sobre a
finalidade da pesquisa, seus riscos e beneficios e demais aspectos éticos. Contudo,
a anuéncia se dard por meio da assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE), e nos casos de menores de 18 anos, o referido termo devera ser

assinado pelos pais ou responsavel legal.
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Material Quant. Valor unitéario Valor total
Papel A4 — resma com 500 fls. 2 R$ 24,00 R$ 48,00
Cartucho HP 664 preto 4 R$ 55,00 R$ 220,00
Encadernacao espiral 8 R$ 7,00 R$ 56,00
Transporte 20 R$ 30,00 R$ 600,00
Caneta esferografica 10 R$ 2,00 R$ 20,00
Total R$ 944,00
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APENDICES

APENDICE 1 - TCLE
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Resolucado n° 466/12 do Conselho Nacional de Saude - CNS.

O (a) sr (a) esta sendo convidado a participar da pesquisa: “Vigilancia de
contatos domiciliares de casos de hanseniase com recidiva da doenca e
resisténcia medicamentosa” de responsabilidade da pesquisadora Dra. Valderiza
Lourengo Pedrosa (Departamento de Ensino e Pesquisa, Fundagéo Alfredo da Matta,
Manaus-AM. E-mail: valpedrosa@fuam.am.gov.br, celular: (92) 99601-5371) e do
Discente Alisson Bruno Ito Ueno de Quadros (Mestrado Profissional em Ciéncias
Aplicadas a Dermatologia — FUAM/UEA. Email: ueno.ito@gmail.com, celular: (92)
99100-1582

O objetivo desta pesquisa é avaliar os contatos domiciliares de pacientes de
hanseniase que apresentaram recidiva (reaparecimento) da doenca e resisténcia ao
medicamento (remédio) e investigar a ocorréncia de novos casos nessa populacao,
tendo em vista que ha um risco aumentado de adoecimento. A participacdo na
pesquisa envolve o preenchimento de um questionario sobre dados socioeconémicos
e outros aspectos relacionados a doenca e o exame da pele. Apos responder as
perguntas do questionario, vocé sera examinado para a busca de manchas na pele e
alteracdes de nervos periféricos sugestivos da doenca. Caso apresente alguma
dessas alteracdes, serd encaminhado ao médico dermatologista para a realizacdo de
exames para confirmar ou descartar a doenca, conforme preconizagdo do Ministério
da Saude: exame dermatoneuroldgico, baciloscopia e exame histopatolégico.

Os beneficios da pesquisa sao diagndstico precoce, tratamento oportuno antes
gue ocorram deformidades fisicas e quebra da cadeia de transmisséo, podendo outros
casos na residéncia serem identificados. Os possiveis riscos ou desconfortos
previstos, ainda que minimos, sdo relacionados aos exames dermatoldgicos:
sangramento durante a raspagem da pele (baciloscopia). Na bidpsia de pele,
sangramento e infeccdo bacteriana o local da puncdo (retirada de um pequeno
pedaco).

N&o havera remuneragdo (pagamento) ou ajuda de custo pela participacao e
vocé nao terd nenhum tipo de despesa ao autorizar sua participa¢do nesta pesquisa.
Os resultados desse estudo poderao ser publicados em revistas e eventos cientificos,
mas sua identidade (nome e demais dados) sera mantida em sigilo. Vocé pode retirar
0 seu consentimento em participar a qualquer momento, sem penalidades e
discriminagéo.

ApOs estes esclarecimentos, solicitamos o seu consentimento de forma livre
para permitir sua participacdo nesta pesquisa. Se vocé tiver davidas sobre seus
direitos como um participante da pesquisa ou desejar qualquer outra informagéo, vocé
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pode contatar o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEP) da Fundacéo
Alfredo da Matta, localizado na Avenida Codajas,n°24, bairro Cachoeirinha, Manaus-
AM, CEP: 69065-130, telefone: (92) 3632-5872 , email: cep@fuam.am.gov.

Eu,

, apos a leitura (ou escuta) deste termo

e ter minhas davidas esclarecidas, estou suficientemente informado sobre a pesquisa,
seus riscos, beneficios e demais aspectos. Estou de acordo com minha participacao,

como voluntério, no projeto de pesquisa acima descrito.

Manaus, de de

Assinatura do participante ou de seu responsavel legal

Assinatura do pesquisador responsavel
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VIGIANCIA DE CONTATOS DOMICILIARES DE CASOS DE HANSENIASE COM
RECIDIVA DA DOENCA E RESISTENCIA MEDICAMENTOSA

Nome: Sexo:
Enderecgo: E M
O F
Data de Nascimento: / / Idade:
Escolaridade:
Racga/Cor:

[l Analfabeto S pret

1 Nivel Fund. Incompleto - Predo

1 Nivel Fund. Completo 0 Bar °

1 Nivel Médio Incompleto 0 Aranccl)

(1 Nivel Médio Completo 0 ndw/are 0

O Nivel Sup. Incompleto . In |gerclja

(1 Nivel Sup. Completo gnorado

Renda Familiar:

Até R$ 1.100,00

Entre R$ 1.101 a R$ 2.200,00
Entre 2.201,00 a R$ 3.300,00
Acima de R$ 3.300,00

Sem renda

OoooOoog

Tipo de casa:

[J  Alvenaria

[J  Madeira

O Misto
Numero de comodos:

Numero de moradores:

Tipo de fonte de 4gua
[l Tratada
0 Pogo
[l Rio/lgarapé

No bairro TEM:
[1  Rede de esgoto
1 Asfalto
[l Coletadelixo

Tempo de convivio com o caso-indice:

Menos de 5 anos
De 5 a 10 anos
Mais de 10 anos
Ignorado

| R

Classificagéo do caso-indice:

O PB
0 PB
1 Ignorado

Avaliagdo dermatoneuroldgica prévia (contato):

1 Sim, ano
1 Néo
[0 Ignorado

Tratamento prévio de hanseniase (contato):

[l Sim, ano
1 Néo
[0 Ignorado

Vacinagédo com BCG:

1 Sim
[0 Néo
[l Ignorado

Reforgo:
0 Sim
1 Néo

[0 Ignorado

Relagéo de parentesco:

[J  Sim, qual
0 N&o

Apresenta alguma mancha na pele:

[J  Sim, tempo
0 N&o
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ANEXOS

ANEXO 1 - TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZACAO DE DADOS (TCUD)

Termo de Compromisso de Utilizacado de Dados (TCUD)

Eu, Alisson Bruno Ito Ueno de Quadros, comprometo-me coletar os dados contidos
no Banco de Dados de Contatos, para obtencao dos objetivos previstos no Projeto de
Pesquisa intitulado: “VIGILANCIA DE CONTATOS DOMICILIARES DE CASOS DE
HANSENIASE COM RECIDIVA DA DOENCA E RESISTENCIA MEDICAMENTOSA?”,
somente apos receber a aprovacao do sistema CEP/CONEP.

Comprometo-me a manter a confidencialidade dos dados coletados nos
(arquivos/prontuarios/banco de dados, bem como com a privacidade de seus

conteldos.

Esclareco que os dados a serem coletados se referem a demogréficos e clinicos, no
periodo de 01/01/2018 a 31/12/2019.

Declaro entender que € minha a responsabilidade de cuidar da integridade das
informacdes e de garantir a confidencialidade dos dados e a privacidade dos individuos
que terdo suas informacfes acessadas. Também é minha a responsabilidade de ndo
repassar os dados coletados ou o0 banco de dados em sua integra, ou parte dele, as
pessoas ndo envolvidas na equipe da pesquisa. Por fim, comprometo-me com a guarda,
cuidado e utilizacdo das informagfes apenas para cumprimento dos objetivos previstos

na pesquisa acima referida.

Manaus, de de

Assinatura do Pesquisador Principal
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ANEXO 2 — TERMO DE ANUENCIA DE PESQUISADOR

COMITE DE ETICA EM PESQUISA/FUNDACAO ALFREDO DA MATTA-
CEP/FUAM

TERMO DE ANUENCIA DE PESQUISADOR

NOs, abaixo assinados, temos pleno conhecimento do projeto intitulado VIGILANCIA
DE CONTATOS DOMICILIARES DE CASOS DE HANSENIASE COM RECIDIVA DA
DOENCA E RESISTENCIA MEDICAMENTOSA, sob a responsabilidade da pesquisadora ----

e concordamos em participar com o0 mesmo, desempenhando as

atividades previstas a cada um citada no referido projeto.

Manaus (AM), / /

Nome Nome

Nome Nome

Nome Nome
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ANEXO 3 — TERMO DE ANUENCIA DA CHEFIA DO SETOR ENVOLVIDO NA
PESQUISA

R , chefe do Setor de -------------=-=-mmmomomomome e
da Instituicdo Fundacéo Alfredo da Matta, tenho pleno conhecimento do Projeto de
Pesquisa Coordenado pelo Pesquisador Principal: ---------, intitulado

“VIGILANCIA DE CONTATOS DOMICILIARES DE CASOS DE HANSENIASE COM
RECIDIVA DA DOENGA E RESISTENCIA MEDICAMENTOSA” e que envolve este
setor com a(s) atividade(s) abaixo assinalada(s):

() Coleta de dados epidemioldgicos

() Coleta de dados laboratoriais

@) Analise de prontuarios

@) Entrevistas

() Exames laboratoriais

() Procedimentos clinicos

() Procedimentos cirargicos

() Coleta de amostras biolégicas (especificar):

() Outros (especificar):

Estou de acordo com a execucdo do referido projeto mediante comprovacao de
aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa.

Manaus, / /

Nome:
Departamento:

Instituicdo: Fundacao Alfredo da Matta



