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RESUMO

MONTANHA, JOM. Teste sorolégico ML Flow: ferramenta complementar na hanseniase. 54
f. Dissertacao (Mestrado) — Pds Graduacao Stricto Sensu em Enfermagem. Faculdade de
Medicina de S3o José do Rio Preto, Sdo José do Rio Preto, 2020.

Introdugdo: A Hanseniase, doenca infectocontagiosa, causada pelo Mycobacterium leprae
manifesta-se por meio de sinais e sintomas dermatoneurolédgicos. O exame dos contatos
domiciliares é um pilar para o controle da doenca e oportuniza diagnosticar novos casos de
Hanseniase com precocidade. A forte associacdo entre positividade ao PGL-I e adoecimento
indica que o teste sorolégico ML Flow pode ser um exame util para identificar os contatos
com maior risco de adoecer. Objetivos: Associar os resultados do teste ML Flow com a
predisposicdo para o desenvolvimento da doenca no contato domiciliar e no caso indice com
sua classificacdo clinica, e tracar o perfil epidemioldgico dos casos e contatos. Material e
Métodos: Estudo prospectivo, com todos os pacientes diagnosticados com Hanseniase ao
longo de um ano, virgens de tratamento e seus contatos domiciliares, em seis municipios do
Grupo de Vigilancia Epidemioldgica XXIX, Sdo José do Rio Preto, Sdo Paulo, Brasil (SJRP/SP).
O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Adolfo Lutz. Todos os
casos e contatos realizaram exames dermatoldgicos, avaliagdo neuroldgica simplificada e
teste ML Flow. A amostra de sangue dos pacientes e seus contatos foram encaminhados ao
Instituto Adolfo Lutz de SIRP-SP para realizacdo do ML Flow. Os dados foram analisados no
EPI INFO.7. Realizou-se a distribuicdo da frequéncia das varidveis estudadas e, para verificar
associacdo entre elas considerou-se significantes o valor-p<0,05. Resultados: Foram
realizados exames em 26 novos casos de Hanseniase e em 72,4% (n=44) dos seus contatos
domiciliares. Os casos, em sua maioria, eram homens (n=16/61,5%), acima de 35 anos
(n=20/77%), ensino fundamental incompleto (n=18/69,3%), casados(n=12/46,2%), estavam
empregados (n=14/53,8%), possuiam casa propria (n=17/65,4%). Quanto aos dados clinicos
houve predominio das formas multibacilares (n=22/86,4%), baciloscopia positiva
(n=16/61,5%) e sem deficiéncia fisica (n=17/65,4%). A positividade do teste ML Flow nos
casos foi de 53,8% (n=14) e se associou a baciloscopia positiva e formas multibacilares
(valor-p<0,05). O acréscimo do teste ML Flow para o diagndstico da hanseniase foi de 7,7%.
A média, em meses, de aparecimento dos sintomas para os casos que tiveram ML Flow
positivo foi menor (31,7) do que para os que tiveram ML Flow negativo (38,75). Quanto aos
contatos, houve predominio de mulheres (n=23/52,3%) acima de 35 anos (n=23/52,3%) com
ensino fundamental completo (n=25/56,8%), solteiros (n=19/43,2%) e empregados
(n=22/50%). A vacina Bacillus Calmette-Guérin (BCG) foi aplicada em 81,8% (n=36) dos
contatos. Dos 12 (27,3%) contatos domiciliares positivos para o ML Flow, todos conviveram
com casos multibacilares, sete com casos que também possuiam baciloscopia positiva e seis
com parentes consanguineos. Conclusdo: O teste ML Flow mostrou-se eficaz tanto para
selecionar os contatos domiciliares que possuem predisposicdo para o desenvolvimento da
doenca quanto para auxiliar na classificacdo correta dos casos de Hanseniase. Os contatos
dos doentes multibacilares, com baciloscopia positiva e consanguineos, parecem estar mais
expostos ao bacilo da Hanseniase. O ML Flow é um teste rapido, de facil execucdo, realizavel
em laboratorios de referéncia e nas unidades basicas de saude locais, de acordo com o SUS,
onde deve ser feito o diagndstico e tratamento da Hanseniase.

DESCRITORES: Vigilancia, contatos, hanseniase, sorologia.
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ABSTRACT

MONTANHA, JOM. ML FLOW serological test: complementary tool in leprosy. 54 f.
Dissertacao (Mestrado) — Stricto Sensu Graduate Studies in Nursing. Faculdade de Medicina
de S3o José do Rio Preto, S3o José do Rio Preto, 2020.

Introduction: Leprosy, an infectious disease, caused by Mycobacterium leprae is manifested
by dermatoneurological signs and symptoms. Examination of household contacts is a pillar of
disease control and increases the likelihood of early diagnosis of new cases of leprosy. The
high association between PGL-I positivity and illness points out to the fact that the ML Flow
serological test can be a useful test for identifying contacts at higher risk of developing
illness. Objectives: To associate the results of the ML Flow test with the predisposition for
the development of the disease among household contact and in the index case with its
clinical classification, and to outline the epidemiological profile of cases and contacts.
Material and Methods: A prospective study with all patients diagnosed with leprosy over
one vyear, treatment virgins and their household contacts, in six municipalities of the
Epidemiological Surveillance Group XXIX, Sdo José do Rio Preto, Sdo Paulo, Brazil (SJRP/SP).
The project was approved by the Research Ethics Committee of the Adolfo Lutz Institute. All
cases and contacts have performed dermatological tests, simplified neurological assessment
and ML Flow test. The patients' blood samples and contacts were sent to Adolfo Lutz
Institute of SJRP-SP for ML Flow. Data were analyzed in EPlI INFO.7 The frequency
distribution of the studied variables was performed and to assess their association, the value
p<0.05 was considered significant. Results: Examinations were performed on 26 new cases
of leprosy and 72.4% (n=44) of their household contacts. Most cases were male
(n=16/61.5%), older than 35 years (n=20/77%), incomplete primary education (n=18/69.3%),
married (n=12/46.2%), employed (n=14/53.8%), owned their own home (n=17/65.4%). As
for clinical data, there was a predominance of multibacillary forms (n=22/86.4%), positive
smear (n=16/61.5%) and no physical impairment (n=17/65.4%). In the cases, the positivity of
the ML Flow test was 53.8% (n=14) and was associated with positive bacilloscopy and
multibacillary forms (p-value<0.05). The increase in the ML Flow test for the diagnosis of
leprosy was 7.7%. The mean, in months, of appearance of symptoms for cases with positive
ML Flow was lower (31.7) than for those with negative ML Flow (38.75). Regarding the
contacts, there was a predominance of women (n=23/52.3%) over 35 years of age
(n=23/52.3%) with complete elementary education (n=25/56.8%), single (n=19/43.2%) and
employees (n=22/50%). Bacillus Calmette-Guérin (BCG) vaccine was administered in 81.8%
(n=36) of contacts. Of the 12 (27.3%) positive household contacts for ML Flow, all were living
with multibacillary cases, seven with cases that also had positive bacilloscopy and six with
consanguineous relatives. Conclusion: The ML Flow test has been shown to be effective both
in selecting household contacts that are predisposed to the development of the disease and
in helping to correctly classify leprosy cases. Contacts of multibacillary patients with positive
and consanguineous bacilloscopy seem to be more exposed to the leprosy bacillus. ML Flow
represents a fast, easy to perform test that can be carried out in reference laboratories and
in basic healthcare facilities, according to SUS, where the diagnosis and treatment of leprosy
should beperformed.

DESCRIPTORS: Surveillance, contacts, leprosy, serology.
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RESUMEN

MONTANHA, JOM. Prueba seroldgica ML Flow: herramienta complementaria en lepra. 54 f.
Dissertacao (Mestrado) — Stricto Sensu Estudios de Posgrado en Enfermeria. Faculdade de
Medicina de S3o José do Rio Preto, Sdo José do Rio Preto, 2020.

Introduccion: La lepra, una enfermedad infecciosa y contagiosa causada por Mycobacterium
leprae, se manifiesta a través de signos y sintomas dermatoneuroldgicos. El examen de los
contactos del hogar es un pilar para el control de la enfermedad y brinda la oportunidad de
diagnosticar de manera temprana nuevos casos de la enfermedad de Hansen. La fuerte
asociaciéon entre la positividad a PGL-1 y la enfermedad indica que la prueba seroldgica ML
Flow puede ser una prueba util para identificar contactos con mayor riesgo de enfermarse.
Objetivos: Asociar los resultados de la prueba ML Flow con la predisposicion al desarrollo de
la enfermedad en el contacto domiciliario y en el caso indice con su clasificacion clinica, y
rastrear el perfil epidemioldgico de los casos y contactos. Material y métodos: Estudio
prospectivo, con todos los pacientes diagnosticados de lepra durante un afio, sin
tratamiento y sus contactos domiciliarios, en seis municipios del XXIX Grupo de Vigilancia
Epidemiolégica, Sdo José do Rio Preto, Sdo Paulo, Brasil (SJRP /SP).El proyecto fue aprobado
por el Comité de Etica en Investigacién del Instituto Adolfo Lutz, en todos los casos y
contactos se realizaron examenes dermatoldgicos, valoracion neurolégica simplificada y test
ML Flow. La muestra de sangre de los pacientes y sus contactos fue enviada al Instituto
Adolfo Lutz de SIRP-SP para realizar el ML Flow. Los datos se analizaron en EPI INFO.7. Se
realizé la distribucidn de frecuencias de las variables estudiadas y, para verificar la asociacion
entre ellas, se considerd significativo el p-valor < 0,05. Resultados: Se realizaron examenes
en 26 nuevos casos de lepray en el 72,4% (n = 44) de sus contactos domiciliarios. La mayoria
de los casos fueron hombres (n = 16 / 61,5%), mayores de 35 afios (n = 20/77%), primaria
incompleta (n = 18 / 69,3%), casados (n = 12 / 46,2%), tenian empleo (n = 14 / 53,8%), eran
propietarios de vivienda propia (n = 17 / 65,4%). En cuanto a los datos clinicos, hubo
predominio de las formas multibacilares (n = 22 / 86,4%), baciloscopia de esputo positiva (n
=16 / 61,5%) y sin discapacidad fisica (n = 17 / 65,4%). La positividad de la prueba ML Flow
en los casos fue de 53,8% (n = 14) y se asocid con frotis de esputo positivo y formas
multibacilares (valor p <0,05). La adicion de la prueba ML Flow para el diagndstico de lepra
fue 7,7%. La media, en meses, de inicio de sintomas para los casos con ML Flow positivo fue
menor (31,7) que para aquellos con ML Flow negativo (38,75). En cuanto a los contactos,
hubo predominio de mujeres (n = 23 / 52,3%) mayores de 35 (n = 23 / 52,3%) con escuela
primaria completa (n = 25 / 56,8%), solteros (n = 19 / 43,2%) y empleados (n = 22/50%). Se
aplicé la vacuna Bacillus Calmette-Guérin (BCG) al 81,8% (n = 36) de los contactos. De los 12
(27,3%) contactos domiciliarios positivos para ML Flow, todos vivian con casos
multibacilares, siete con casos que también tenian baciloscopia de esputo positiva y seis con
familiares consanguineos. Conclusién: La prueba ML Flow demostrd ser efectiva tanto para
seleccionar contactos domiciliarios predispuestos al desarrollo de la enfermedad como para
ayudar a clasificar correctamente los casos de lepra. expuesto al bacilo de la lepra. ML Flow
es una prueba rapida, facil de realizar, realizada en laboratorios de referencia y en las
unidades basicas de salud locales, segun el SUS, donde se debe realizar el diagndstico y
tratamiento de la enfermedad de Hansen.

DESCRIPTORES: vigilancia, contactos, lepra, serologia.
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1. INTRODUCAO
1.1 Aspectos gerais da doenga

A Hanseniase é uma doenca tropical negligenciadal, com pouco investimento em
pesquisa. Seu desenvolvimento terapéutico, ainda é considerado um problema de saude
plblica em paises de baixa e média renda’.

O Brasil € um dos poucos paises do mundo a ndo atingir o patamar de eliminag¢do da
doenca, ou seja, prevaléncia inferior a 1 caso/10 mil habitantes. Em 2018 ocupava a segunda
posicdo mundial na taxa de deteccdo de casos novos, tendo reportado neste mesmo ano
28.660 novos casos da doengas.

Com o objetivo de reduzir a carga da Hanseniase no ambito global e local, foi
desenvolvida, pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a Estratégia Global para
Hanseniase 2016-2020, visando acelerar a acdo rumo a um mundo sem Hanseniase. A atual
estratégia € voltada, principalmente, para os paises que ainda ndo alcancaram a eliminagdo
da Hanseniase como prablema de saude publica no ambito subnacional. A estratégia esta
pautada em trés pilares: fortalecimento do controle, coordenacdo e parceria do governo;
combate a hanseniase e suas complicacGes; combate a discriminacdo e promocado da
inclusdo compde o terceiro pilar®.

Para o alcance da meta de controle da Hanseniase da OMS e do Ministério da Saude
(MS), torna-se necessario investir em acdes efetivas para o diagndstico precoce e controle
da doenga.

A vigilancia de contatos é considerada uma das medidas mais eficazes para o

diagndstico e controle da Hanseniase, garantindo cobertura e qualidade adequadas. Tem por



finalidade a descoberta de casos novos entre aqueles que convivem ou conviveram, de
forma prolongada, com o caso novo de Hanseniase diagnosticado®.

E uma doenca infectocontagiosa, transmissivel, causada pelo Mycobacterium leprae,
que se manifesta por meio de sinais e sintomas dermatoneurolégicos. A predilecdo do bacilo
por nervos periféricos é responsdvel por desordens neuroldgicas que podem resultar em
incapacidades fisicas e deformidades®.

O periodo de incubacdo da doenca é longo; de 2 a 7 anos® e a sua transmissdo ocorre
de forma direta, por meio das vias aéreas superiores (mucosa nasal e orofaringe). Ha
também a possibilidade do individuo doente nao tratado eliminar bacilos por meio de lesdes
da pele e transmiti-los a individuos sadios que n3o estejam com a pele integra’. A populacio
mais suscetivel inclui os contatos familiares de casos multibacilares (MB), seguidos de
contatos extradomiciliares e de casos paucibacilares (PB)*.

A forma clinica da Hanseniase depende da resposta imunoldgica do paciente ao
contato com o bacilo. No Brasil, a classificacdo mais utilizada é a de Madri (1953) que
considera como formas clinicas a Indeterminada (I), Tuberculdide (T), Dimorfa (D) e
Virchoviana (V). Estas, para fins de tratamento, sdo agrupadas em Paucibacilares-PB (Il e T) e
Multibacilares - MB (D e V)"

Apesar de ser uma doenca milenar, o fato de que o Mycobacterium leprae ndo poder
ser cultivado in vitro, dificulta o entendimento sobre a sua transmissdo, suscetibilidade e
acometimento neural’. Além disso, estes fatores também implicaram em grandes
dificuldades na pesquisa para produgdo de testes diagnosticos, no periodo que precedeu o
conhecimento do genoma da bactéria’.

O exame clinico dermatoneuroldgico e a baciloscopia positiva ainda sdo considerados

soberanos para a definicdo do diagndstico da Hanseniase. No exame clinico a OMS



recomenda a contagem das lesGes presentes na pele do paciente para classificar a doenga
como Hanseniase paucibacilar (PB), quando houver até cinco lesdes cutaneas, ou
multibacilar (MB), quando houver mais de cinco lesdes'®. O exame neuroldgico consiste em
avaliar os nervos periféricos que o bacilo tem preferéncia em se instalar; a saber: os nervos
auriculares, faciais e trigémeos na face, os nervos radial, ulnar e mediano nos membros
superiores e os nervos fibular comum e tibial posterior nos membros inferiores.

O exame laboratorial complementar mais utilizado é a baciloscopia, no qual sdo
coletados raspados de tecido dérmico, obtidos dos ldbulos das orelhas direita e esquerda,
cotovelo direito e esquerdo e de qualquer lesdo suspeita. A coloracdo é feita pelo método de
Ziehl-Neelsen e o resultado liberado baseia-se em uma escala logaritmica de 0 a 6+,
proposto em 1962 por Ridley7.

Embora a baciloscopia auxilie no diagnéstico da doenca, ela apresenta baixa
sensibilidade, principalmente nas formas PB, podendo apresentar também negatividade em
alguns pacientes MB devido a procedimentos inadequados de coleta, coloragdo, leitura e

o ege . ~ . . ses 11
pela possibilidade do bacilo ndo ser evidenciado nos sitios de coleta”

. Além disso, ha
diversas dificuldades para padronizacdo da baciloscopia devido a quantidade do tecido
removido, espessura do esfregaco e profundidade do corte™. No entanto, a baciloscopia
permanece como um dos Unicos instrumentos rapidos e de baixo custo para confirmacdo de
caso MB atipico, além de apresentar boa acuracia para classificar a forma clinica da doenca e
auxiliar na defini¢do do esquema de tratamento’*

Os exames histopatologicos sdo importantes no diagndstico da Hanseniase, na

classificagdo das formas clinicas e na caracterizacdo dos fendOmenos reacionais. Sdo utilizados

como diagndstico diferencial da Hanseniase com outras doengas granulomatosas pelo



acometimento neural. O exame histopatoldgico, muitas vezes, ndo é conclusivo, portanto,
n3o é considerado como padrio-ouro™.

O antigeno glicolipideo fendlico-1(PGL-I) foi descrito na década de 80 como antigeno
imunogénico especifico do Mycobacterium leprae, possibilitando o surgimento dos primeiros
testes soroldgicos. O PGL-l é o principal glicolipideo antigénico do bacilo de Hansen
produzindo anticorpos das classes IgG (Imunoglobulina do tipo G) e IgM (Imunoglobulina do

1415 A deteccdo de

tipo M), relacionados com a atividade da doenca e forma clinica
anticorpos 1gM ao glicolipideo fendlico | (PGL-l), no sorodiagndstico é o melhor teste
padronizado e o mais avaliado na Hanseniase.

O ML Flow é um teste rapido e de facil execucdo para a detec¢do de anticorpos da
classe IgM para o PGL-l do M. leprae. Nao requer nenhum equipamento especial ou
refrigeracdo e o resultado pode ser visto em 5 a 10 minutos. Além disso, os reagentes sao
altamente estaveis tornando o teste robusto e adequado para o uso em paises tropicais™.
Biihrer-Sékula et al. observaram em 2003 uma sensibilidade de 97,4% para MB e 40% para
PB; a especificidade do teste foi de 90,2%. A presenca destes anticorpos € sugestiva de uma
infec;gdo MB corrente e pode entdo ser utilizada para discriminar pacientes PB de MB.
Adicionalmente, reconhecer potenciais MB entre os contatos e prever quais os individuos
gue podem estar apresentando recidiva da doenca. A sensibilidade e especificidade do ELISA
e ML Flow mostraram-se semelhantes, com concordancia de 91% entre eles®’.

Assim como outros testes soroldgicos, o ML Flow ndo é diagndstico, pois a maioria

dos PB ndo desenvolve anticorpos detectdveis, mas pode ser usado como ferramenta para a

classificacio em PB e MB, apds o diagndstico inicial®®.



1.2 Justificativa

A vigilancia de contatos é um dos pilares para o controle da doenca. A avaliacdo de
fatores sociodemograficos, epidemioldgicos e imunolégicos pode contribuir para a vigilancia
de contatos de Hanseniase, bem como, sinalizar condi¢ces merecedoras de maior atencdo
no manejo dos contatos. Com a descentralizacdo da saude no Brasil, os municipios devem
fazer o atendimento destes pacientes e de seus contatos domiciliares, assim, facilitando o
acesso e o tratamento.

De acordo com as Diretrizes 2010°, a vigilancia dos contatos faz-se com base no
exame dermatoneurolégico e, ao afastar o diagndstico de Hanseniase, aplica-se uma dose de
BCG-ID. Os mesmos devem ser acompanhados pelo servigo por cinco anos; fato este que
raramente acontece nos servi¢os. Estas sdo as orienta¢des ministeriais no Brasil para
vigilancia dos contatos dos casos de Hanseniase.

Nesse sentido, o ML Flow, por ser um teste simples e de facil execugdo, viria com o
objetivo de uma ferramenta complementar aos profissionais em qualquer nivel de
complexidade. Pode auxiliar na classificacdo de pacientes, definicdo de tratamento,
monitoramento de terapia, risco de recidiva e na selecdo dos contatos com maior risco de
adoecer*?*9%,

Pesquisas demonstram que a estreita relacdo entre a soropositividade com a carga
bacilar, torna util a utilizacdo da sorologia no diagndstico de casos primariamente neurais,
sem lesGes de pele visiveis ou com baciloscopia negativa. Sobretudo, na adequacdo da
poliquimioterapia (PQT) em pacientes MB, nos casos com altos titulos séricos e pequeno

numero de lesdes cutaneas.



1.3 Relevancia

A Hanseniase estd em fase de eliminagdo na Regido de Sdo José do Rio Preto - GVE
XXIX. No entanto, existe um sério problema a ser enfrentado nas ac¢des de controle e
eliminacdo da doencga, que sdo as deficiéncias fisicas ocasionadas pelo comprometimento
neuroldgico periférico que pode afetar os individuos antes, durante ou apos o tratamento;
fato este que ocorre principalmente, devido ao diagnostico tardio’,

Os indicadores epidemioldgicos da Hanseniase mostram que 70% dos casos sao
notificados tardiamente. As deficiéncias fisicas atingem 33,2% dos pacientes em tratamento
(Nardi, 2011) e 32% dos pacientes ap6s a alta medicamentosa (Nardi, 2012). Esse fato reflete
no aumento da demanda em varios setores do servico publico e na dificuldade de
planejamento gerencial e de investimentos na area. Se os servicos que compdem a rede de
atendimento estiverem alicercados para realizar o diagnéstico com precocidade e com a
disponibilizacdo de novas ferramentas laboratoriais e se os profissionais estiverem atentos e
capacitados para a clinica e para a prevencdo das lesdes neuroldgicas, em torno de 80% das
incapacidades, poderiam ser evitadas ou minimizadas.

Estudos sobre a transmissdo da Hanseniase demonstram que as pessoas que tém
convivio e contato com os doentes estdo expostas a um risco 3,8 vezes maior de adoecer

1*21. Os contatos domiciliares de casos MB

quando comparadas com a populacdo gera
representam um grupo caracterizado por alta exposi¢ao ao bacilo®®. Portanto, do ponto de
vista epidemioldgico, uma das atividades fundamentais para evitar o aumento da

transmissdo da doenca é o exame de contatos, o qual poderia aumentar a oportunidade de

diagnosticar e curar casos de Hanseniase de maneira mais precoce?'.



A forte associagdo entre positividade ao PGL-I e adoecimento indica que o teste ML
Flow pode ser usado como instrumento Util para identificar os contatos com maior risco de
adoecer®.

Para assegurar a reducdo da ocorréncia dos casos, o Ministério da Saude enfatiza a
necessidade de intervengGes constantes e continuadas tais como: diagndsticos, tratamento
poliquimioterapico PQT/OMS e vigilancia epidemioldgica por meio do exame de contatos.
Também, a educacdo do paciente, da familia e da comunidade; prevencdo de
incapacidades/deficiéncias, reabilitagdo e encaminhamento das complicacdes, segundo os
niveis de complexidade da assisténcia, assim como, o acompanhamento dos casos
prevalentes até a cura’*,

Diante do exposto, acreditamos que uma maior compreensdo dos mecanismos de
transmissdo da infeccdo, associada a avaliacdo da efetividade dos métodos de prevencdo e
controle, empregados nas atividades de vigildncia epidemiolégica dos contatos, podera ser

um instrumento auxiliar na realizacdo das estratégias de controle da doenca.



2. OBIETIVO
2.1 Objetivo geral

Associar o resultado do teste ML Flow com a predisposicao para o desenvolvimento
da doenca, Hanseniase, no contato domiciliar e no caso indice com sua classificacdo clinica.

2.2 Objetivos especificos

. Tracar o perfil epidemiolégico (sexo, idade, grau de parentesco, escolaridade) do
contato domiciliar e identificar os que possuem maior probabilidade de desenvolver a
doenca de acordo com o resultado do teste ML Flow.

° Verificar se existe a associacdo entre resultado do teste ML Flow do contato

domiciliar e a classificagdo clinica do caso indice.



3. CASUISTICA E METODO

Para atingir os objetivos propostos, o estudo foi realizado com todos os pacientes
diagnosticados com Hanseniase e seus contatos domiciliares.

3.1 Abordagem ética

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Adolfo
Lutz,com o Parecer: 2.118.254 e a partir dessa data, foi iniciada a coleta de material. (Anexo
1)

3.2 Tipo de estudo

Trata-se de um estudo prospectivo com coleta de dados de documentos existentes,
aplicacdo de formuldrio sociodemografico e pesquisa de campo.

3.3 Local do estudo

O estudo foi realizado em seis municipios do interior do estado de Sdo Paulo
(Ariranha, José Bonifacio, Mirassol, Nova Alianca, Sdo José do Rio Preto e Ubarana)
pertencentes ao Grupo de Vigilancia Epidemioldgica 29 (GVE 29). Dentre os municipios
selecionados, cinco deles apresentavam prevaléncia considerada de média a muito alta pelo
Ministério da Saude (1,0 a 19,99 casos por 10 mil habitantes)25. Eram considerados
municipios prioritarios de acordo com a relacdo do Programa de Controle da Hanseniase
2016%. O municipio de S3o José do Rio Preto atingiu o pardmetro de eliminag3o (< 1/10.000
hab.) em 2007, e foi considerado um municipio com baixa endemicidade. Em contrapartida,
a maioria dos casos foram diagnosticados nas formas MB e com deficiéncias fisicas ja

instaladas, razGes estabelecidas para que o municipio entrasse para o estudo.
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3.4 Populagdo e periodo de estudo

O estudo foi realizado com todos os novos casos com diagndstico de Hanseniase,
virgem de tratamento, no periodo de outubro de 2018 a outubro de 2019 e seus contatos
domiciliares.

Foram selecionados apenas os casos virgens de tratamento, pois apds o inicio do
tratamento, a tendéncia é a diminuicdo da carga bacilar e, consequentemente, com o passar
dos meses, dos anticorpos de classe IgM. Considerando-se que o teste soroldgico
selecionado para este estudo, o ML Flow, é um teste qualitativo, ndo conseguiriamos
acompanhar a queda na titulacdo dos anticorpos destes pacientes e poderiamos classifica-
los erroneamente como negativos no teste ML Flow. Além disso, também ndo foi possivel
trabalhar com os contatos domiciliares dos casos ja em tratamento, haja vista que um dos
objetivos deste estudo foi acompanhar a relacdo entre a positividade do teste soroldgico em
contatos com a classificagdo clinica do caso indice.

Durante o periodo estudado, foram diagnosticados 26 novos casos indices de
Hanseniase nos seguintes municipios: um caso em Ariranha, cinco casos em José Bonifécio,
19 casos em Sao José do Rio Preto e um caso em Ubarana. Esses novos casos originaram 61
contatos domiciliares.

O paciente diagnosticado com Hanseniase foi denominado neste estudo “caso indice”
e foi incluido na pesquisa, apds assinatura do Termo de consentimento livre e esclarecido
(TCLE) (Apéndice 1). Para a definicdo de contato domiciliar, usaram-se partes do que
preconiza o Ministério da Saude, que considera contato domiciliar de paciente de
Hanseniase toda e qualquer pessoa que resida com o doente deforma préxima ou

prolongada; seja em relacBes familiares ou ndo.
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Os que consentiram em participar da pesquisa receberam o Termo de consentimento
livre e esclarecido (TCLE 2) para assinatura. (Apéndice Il)

Os menores de idade tanto casos indices quanto contatos domiciliares participaram
somente, apds autorizagcdo e assinatura do Termo de Assentimento livre e esclarecido
(Apéndice Ill) por seu responsavel.

3.5 Instrumento de coleta de dados

Os formularios de coleta de dados (Apéndice IV, V, VI, VII) compreenderam as seguintes
varidveis:
- Dados do municipio: nome do municipio, cédigo do IBGE, unidade solicitantes, CNES.
- Dados do caso indice: nome, endereco (rua, nimero, bairro, cidade, estado), telefone,
classificacdo clinica do caso, data da primeira consulta.
- Dados do contato domiciliar: nome, data de nascimento, género, cor, grau de parentesco,
renda familiar, profissdo/ocupacdo, escolaridade e se tem alguma(s) comorbidade(s).

3.6 Procedimento de coleta de dados

Para a caracterizacdo do perfil do caso indice e seus contatos domiciliares foi
realizada a analise de prontuarios clinicos existentes nas Unidades de Saude. Logo em
seguida, os pacientes foram convocados e os formularios (Apéndice 1V, V, VI, VII) contendo
perguntas sobre os dados sociodemograficos, foram aplicados.

Caso indice

A coleta da amostra de sangue para realizacdo do teste ML Flow, para a deteccdo de
anticorpos da classe IgM anti-PGL-I, foi realizada no momento da entrevista, mediante
assinatura do TCLE.

Apo6s coletada, a amostra de sangue foi encaminhada ao Centro de Laboratorio

Regional do Instituto Adolfo Lutz de S3o Jose do Rio Preto (CLR-IAL/SJRP) com a guia
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preenchida e conforme fluxo previamente estabelecido, em reunido com gestores, em cada
municipio participante do estudo.
Contatos domiciliares

A convocacdo dos contatos deu-se por meio de contato telefénico, com
agendamento prévio do local, data e horario para a coleta de acordo com a conveniéncia do
contato domiciliar, do servico e do profissional.

Juntamente com a primeira consulta médica, na unidade basica de saude e/ou
ambulatério de referéncia para Hanseniase, todos os contatos domiciliares foram
submetidos aos exames dermatoldgicos e avaliagdo neuroldgica simplificada. A coleta de
sangue dos contatos domiciliares, para a realizacdo do teste ML Flow, foi realizada apds
autorizacao, mediante assinatura do TCLE.

Quando o contato domiciliar ndo comparecia ao servico, o funciondrio da unidade de
saude enviava as informacGes (telefone/endereco) para a pesquisadora e os agendamentos
para coleta do material foi de responsabilidade da pesquisadora.

Foi estabelecido um prazo de até 60 dias apds a data do diagndstico do caso indice
para a avaliagdo dos seus contatos domiciliares e coleta de sangue, haja vista que os
mesmos nem sempre sdo facilmente encontrados.

3.7 Procedimento para coleta e armazenamento de amostra bioldgica

Para obtencdo do soro foi realizada colheita de 5 mL de sangue por meio de pung¢do
venosa com tubo em vacuo com gel separador (Vacutainer®) sem anticoagulante. Apds a
coleta o tubo foi mantido em posicdo vertical por 30 minutos em temperatura ambiente
para evitar hemolise e formacdo de fibrina.

A amostra foi encaminhada ao CLR — IAL/SJIRP em caixa térmica rigida com gelo

reciclavel, conforme fluxo estabelecido, para a realizacdo do teste ML Flow.
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No IAL/SIRP as amostras foram centrifugadas por 10 minutos a 3000 rotacdes por
minuto (RPM). Durante a centrifugacdo, a barreira de gel move-se para cima posicionando-
se entre o soro e o coagulo, formando uma barreira estavel, separando o soro de outros
componentes celulares.

As amostras de soro foram separadas em 02 aliquotas de 1mL utilizando pipeta de
transferéncia para os tubos de polipropileno 14x55 mm do tipo KMA e, imediatamente,
estocadas em freezer -202C até o momento da utilizagdo.

3.8 Teste ML Flow

O ML Flow é um teste imunolégico de etapa unica utilizando-se o ouro coloidal. O
antigeno especifico do M.leprae é imobilizado formando uma linha discreta localizada na
zona de teste da membrana porosa de nitrocelulose. O reagente de deteccdo consiste em
particulas mdveis de ouro coloidal rotuladas com IgM anti-humano. Uma amostra de sangue
ou soro ¢ colocada no receptdculo de amostras e é carreada com o fluido tamponado. O
reagente de deteccdo ligar-se-a aos anticorpos IgM na amostra, e juntos se moverao através
da membrana porosa até a zona de teste. Se o anticorpo for especifico a Hanseniase, ele se
ligard ao antigeno e uma linha vermelha aparecerd na zona de teste. Se a amostra ndo
contiver nenhum anticorpo IgM especifico ao M.leprae, a amostra e o reagente de deteccao
passardo sobre a zona de teste e nenhuma linha aparecera. Com qualquer amostra, a linha
de controle devera aparecer na zona de controle. Esta banda de controle quando positiva,
nos dard a seguranca de que o conjugado ainda esta ativo.

3.8.1 Procedimento padrdo do teste ML Flow

1. Remova o dispositivo de ML Flow do pacote e o coloque na mesa com a janela virada

para cima.
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2. Pingue 5 pl de soro ou sangue total heparinizado no suporte de papel do receptaculo
redondo de amostras.

3. Adicione 3 gotas ou 125 pl de liquido de tamponamento ao receptaculo redondo de
amostras.

4. Sera possivel visualizar um fluido de cor de rubi movendo-se através das zonas de teste e
controle.

5. Leia os resultados apds cinco minutos quando usar sangue total ou apds 10 minutos
quando usar soro.

6. Os resultados mantém-se estaveis por mais 15 minutos. Ndo execute leitura do teste
apos 20 minutos.

3.8.2 Interpretacdo dos resultados dos testes

1. Um resultado negativo é indicado pela auséncia de uma linha na zona de teste e pela
presenca de uma linha na zona de controle.

2. Um resultado positivo é indicado pela presenca de duas linhas: uma linha definida na
zona de teste e outra linha na zona de controle.

Uma intensidade de coloracdo, que indica um resultado do teste como forte positivo,
em um paciente diagnosticado clinicamente com Hanseniase, fornece evidéncias de uma
doenca MB. Uma intensidade de coloracdo positiva e acentuada, de testes feitos em
contatos domiciliares proximos de pacientes com Hanseniase, sugere uma incubacdo da
doenca em sua forma multibacilar. Ocasionalmente, uma linha ténue pode ser observada na
linha de teste. Um sinal fraco pode corresponder a um nivel de anticorpo de baixa
especificidade. Nas areas endémicas, em particular, a presenca de um nivel de anticorpos de
baixa especificidade pode corresponder a uma exposicdo anterior, e por conseguinte deve

ser observada como um resultado negativo.
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3.9 Critérios de inclusdo e de exclusdo

Foram incluidos no estudo todos os novos casos de Hanseniase diagnosticados nos
seis municipios (Ariranha, José Bonifacio, Mirassol, Nova Alianga, Sdo José do Rio Preto e
Ubarana) selecionados; virgens de tratamento, no periodo de outubro de 2018 a outubro de
2019 e seus contatos domiciliares que consentiram em participar. Os menores de idade
participaram somente com a autorizacdo e assinatura do Termo de Assentimento livre e
esclarecido por seu responsavel.

Foram excluidos os casos novos nos anos estudados que ja tenham iniciado o
tratamento, casos de recidiva da doenca e com comorbidades como HIV e tuberculose; os
casos em que o paciente e/ou contatos ndo consentiram em participar do estudo ou ndo
foram localizados para a coleta de sangue.

3.10 Analise estatistica

Os resultados foram inseridos em planilha Excel e analisados no programa estatistico
EPI INFO.7 software desenvolvido pelo Center for Diseases Control and Prevention (CDC).
Realizou-se a distribuicdo da frequéncia das variaveis estudadas e, para verificar associagdo
entre as variaveis foram considerados significantes os valores de p <0,05.

Para analise, a idade foi agrupada em até 35 anos e maiores que 35 anos. Para a
escolaridade agrupou-se os que tinham até ensino fundamental completo e os que tinham
do ensino médio até a pos-graduacdo. Para o grau de parentesco foi considerado se eram
consanguineos (filho, mae, pai, irmaos, tios(as), netos(as) e ndo consanguineos (esposo,
cunhado (a) nora, padrasto ou madrasta). Para o grau de incapacidades, considerou-se Grau
0 sem deficiéncias fisicas e Graus 1 e 2 com deficiéncias fisicas no diagnostico. Para situagdo
de trabalho foi considerado empregado (empregado e autbnomo), desempregado

(desempregado e estudantes) e unificado os aposentados e afastados por licenca médica.
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Em relagdo a renda, foi realizado o agrupamento em duas categorias até dois salarios

minimos e mais de dois saldrios minimos.
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4. RESULTADOS

Durante o periodo estudado, foram coletadas amostras de sangue de 26 novos casos
indices de Hanseniase nos seguintes municipios: um caso em Ariranha e um em Ubarana,
cinco em José Bonifacio e 19 casos em S3o José do Rio Preto. Estes novos casos originaram
61 contatos domiciliares, dos quais foram entrevistados 44 (72,3%), além da realiza¢do da
coleta de sangue e do exame dermatoneuroldgico. Houve exclusdo de 17 (27,7%) contatos
pelos seguintes motivos: sete ndo foram possiveis de localizar (endereco e telefone
disponiveis incorretos ou mudanca de cidade), quatro recusaram a participar da pesquisa e
seis apesar de quatro contatos telefénicos e dois agendamentos, ndo compareceram ao
local. A média de idade foi de 49,3 anos (DP 18,3) para o caso indice e 40,4 anos (DP 29,4)
para o contato domiciliar. A média encontrada foi de 2,35 (DP 1,54) contatos para cada caso.

Em relagdo ao saneamento bdsico e agua encanada, 100% das residéncias eram
abastecidas pelos servicos das redes municipais.

Tanto nos casos indices 19 (73,1%), quanto nos contatos domiciliares; 25 (56,8%)
houve predominio de pessoas de pele branca. Em 50% dos casos de Hanseniase
entrevistados, a renda familiar era de até dois salarios minimos.

Em 45,45% das residéncias moravam quatro pessoas, e em 59,1% delas possuiam até
quatro comodos. O tempo médio de moradia dos contatos com os casos foi de 14 anos (DP
10,58), e 88,6% dos contatos domiciliares ndo conviveram, nos ultimos dez anos, com outros
casos de hanseniase fora do domicilio e nunca moraram com outra pessoa com a mesma

doenca. (Tabela 1)
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Tabela 1. Distribuicdo da frequéncia dos dados sociodemograficos dos casos de hanseniase e
seus contatos domiciliares.

Contato domiciliar

Caso (n=26
Dados sociodemograficos ( ) (n=44)
n % N %
. Masculino 16 61,5 21 47,7
Género
Feminino 10 38,5 23 52,3
0ai5 1 3,8 10 22,7
16 a 35 5 19,2 11 25,0
Idade
36 a55 8 30,8 14 31,8
Acima de 55 12 46,2 9 20,5
Analfabeto 1 3,8 1 2,3
Fundamental incompleto 17 65,5 18 40,9
] Fundamental completo 3 11,5 5 11,4
Escolaridade ] o
Ensino médio 4 15,4 14 31,8
Ensino superior 1 3,8 4 9,1
P6s Graduado - - 2 4,5
Solteiro 5 19,2 19 43,2
Casado 12 46,2 18 40,9
Estado civil Separado/Divorciado - - 2 4,5
Viuvo 2 7,7 1 2,3
Unido consensual 7 26,9 4 9,1
Situacs Empregado 14 53,8 22 50,0
ituagao
trabalhista Desempregad.o , 6 23,1 17 38,6
Aposentado/licenca saude 6 23,1 5 11,4
Situagdo Casa propria 17 65,4 37 84,1
moradia Alugada 9 34,6 7 15,9

Quanto a forma clinica, a maioria dos casos indices era MB e (61,5%) com
Baciloscopia positiva. Em 61,4% dos contatos domiciliares foram realizados exame
dermatoneuroldgico. Observou-se que mesmo os contatos que tomaram a vacina BCG,

ainda assim, 10 deles tiveram o resultado do teste ML Flow positivo. (Tabela 2)
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Tabela 2. Distribuicdo da frequéncia dos dados clinicos dos casos de Hanseniase e seus
contatos domiciliares.

Contato
Dados Clinicos Caso (n=26) Domiciliar
(n=44)
N % n %
Indeterminada 1 3,8 _ }
Forma clinica IEEEiadlo e 3 11,5 - -
Dimorfa 5 19,2 - =
Virchoviana 17 65,5 ; )
Baciloscopia Positiva 16 61,5 - -
Negativa 10 38,5 ; )
Biépsia Suges’Fivo Hanseniase 10 38,5 j _
Negativo 2 7,7 ; )
Sem informagdo 14 53,8 . )
Grau de Com GIF* 9 346 A )
Incapacidade Sem GIF 17 65,4 ) )
Positivo 14 53,8 12 27,3
ML Flow Negativo 12 46,2 32 72,7
Sl - 2 36 81,8
Tomou BCG* Nao . : 3 6,8
Sem informacgdo - ; 5 11,4

* Grau de incapacidade fisica, segundo a Organiza¢do Mundial da Saude.

O resultado positivo para ML Flow nos contatos foi mais frequente em mulheres
(15,9%) acima de 35 anos (13,6%) e com ensino fundamental incompleto ou analfabeto, ou
seja, baixa escolaridade (18,2%).

A positividade no teste ML Flow quando relacionada com o grau de parentesco do
contato com o caso foi mais presente em esposo (a) com 4 (9,1%) seguido pelos irmdos 3
(6,8%), filhos 2 (4,5%). No entanto, se observarmos o numero total de coletas de cada grau
de parentesco com a positividade, o numero de irm3os destaca-se, pois foram 4 coletas e

destas, 3 foram positivos ou seja 75%. (Tabela 3)
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Tabela 3. Distribuicdo da frequéncia dos dados sociodemograficos quando relacionados ao
resultado do teste sorolégico ML Flow nos contatos domiciliares (n=44).

ML Flow
Dados sociodemograficos Total
Positivo Negativo ~— Valor-p
N % N % n (%)
" Masculino 5 11,3 16 36,4 21 (47,7)
Genero Feminino 7 159 16 36,4  23(52,3) 0,44
0al5 2 4,6 8 18,2 10 (22,8)
16 a 35 4 9,1 7 15,9 11 (25,0)
Leels 36a 55 3 68 11 250  14(318) 0,55
Acima de 55 3 6,8 6 13,6 9 (20,4)
Analfabeto 1 2,3 - - 1(2,3)
Fundamental 7 15,9 11 25,0 18 (40,9)
incompleto
Escolaridade Fundamental - - 5 11,4 5(11,4) 0,09
completo
Ensino médio 3 6,8 11 25,0 14(31,8)
Ensino superior 1 2,3 3 6,8 4(9,1)
Pés Graduado - - 2 4,5 2 (4,5)
Filho (a) 2 4,5 10 22,7 12(27,2)
Esposo (a) 4 9,1 11 25,0 15 (34,1)
Irmao (3) 3 6,8 1 2,3 4(9,1)
Pai/mae 1 2,3 2 4,5 3(6,8)
S;?:n(::sco Cunhado (a) - - 2 45 2 (4,5) 0,48
Enteado (a) - - 4 9,1 4(9,1)
Neto (a) - - 1 2,3 1(2,3)
Nora 1 2,3 1 2,3 2 (4,6)
Padrasto 1 2,3 - - 1(2,3)

Dentre casos diagnosticados com forma clinica dimorfa e virchoviana (MB), quando
comparada a baciloscopia ao teste MF Flow, os resultados apresentados foram compativeis
em 20 (76,9%) dos casos, sendo 12 (60%) positivos e oito (40%) negativos para ambos os
testes.

Quando comparado o resultado do teste ML Flow do caso indice com sua
classificacdo operacional (PB ou MB), todos os pacientes que foram classificados como PB,
ou seja, cinco (19,2%) tiveram resultado negativo, entre os pacientes MB foram 14 positivos

(53,8%) e sete (27%) negativos.
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A média de aparecimento dos sintomas para os casos que tiveram sorologia positiva

(n=14) foi de 31,7 meses (DP 37,9), sendo a mediana de 12 meses (min 6 e max 32). Para os

casos que tiveram sorologia negativa (n=12) a média foi de 38,75 (DP 33,54) com mediana

de 30 meses (min 5 e max de 99). (Tabela 4)

Tabela 4. Distribuicdo da frequéncia dos dados clinicos relacionados ao resultado do teste
sorolégico ML Flow nos casos de hanseniase (n=26).

ML Flow casos

Dados Clinicos dos casos Positivo Negativo Total Valor-
N % N % n (%) o
Indeterminada - - 1 3,8 1(3,8)
- Tuberculdide - - 3 11,5 3(11,5)
Formaclinica . rfa 4 154 1 38  5(192) %
Virchoviana 10 38,5 7 27,0 17 (65,5)
] ] Positiva 12 46,1 4 15,4 16 (61,5)
Baciloscopia - ativa 2 77 8 308 10385 %
Sugestivo 5 41,7 5 41,7 10 (83,4)
Bidpsia** Hanseniase 0,31
Negativo - - 2 16,6 2 (16,6)
Grau de Com GIF** 5 19,2 4 15,4 9(34,6) 061
Incapacidade Sem GIF 9 34,6 8 30,8 17 (65,4) !
Classificacdo Paucibacilar - - 5 19,2 5(19,2) 0.01
operacional Multibacilar 14 53,8 7 27,0 21 (80,8) !

* Grau de incapacidade fisica, segundo a Organizacdo Mundial da Saude.
** 14 casos ndo tinham informacao sobre a bidpsia em seus prontuarios.
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5. DISCUSSAO

Anticorpos anti-PGL-l, principalmente, da classe IgM sdo considerados especificos
para o M.leprae e sdo encontrados em pacientes com Hanseniase, mas também podem
ocorrer em baixos titulos em pessoas expostas. Os anticorpos ndo conferem protec¢do e
indicam infec¢do pelo M. /epraels. A positividade do teste ML Flow nos contatos & um
indicador indireto da disseminacdo da infec¢do pelo Mycobacterium leprae na populagdo em
geral”.

O achado de 27,3% de soropositividade nos contatos domiciliares € concordante com
a Literatura que demonstrou soropositividade para o ML Flow entre 15,6% nos pB®® 3
28,6% nos MB'?’. O monitoramento destes contatos evidenciou gue os contatos com ML
Flow positivo tém mais risco de desenvolver formas MB do que os contatos soro negativos,
mesmo sem apresentar evidencias clinicas compativeis com a doenca, fato este que reafirma
a necessidade um acompanhamento mais efetivo desse grupo familiar’°.

Porém na pratica didria dos servicos de salde, observam-se algumas lacunas no
monitoramento efetivo desses contatos, o que prejudica o controle da transmissdo da
doenca, que pode ser justificado pela sobrecarga de trabalho dos técnicos e enfermeiros,
pela falta de organizacdo de um fluxo interno das unidades, pela alta rotatividade de
profissionais e pela auséncia de uma gestdo com definicado clara de metas e prioridades.

Até o momento, no entanto, a predominancia do sexo feminino (15,9%) ndo foi
encontrado consenso na Literatura sobre este dado. Alguns trabalhos apresentam maior

323334 Cabe lembrar

g - . 27,31 .. <.
positividade para o sexo masculino®””"; ja outros para o sexo feminino
que as mulheres procuram mais os servicos de saude, devendo favorecer o maior

diagndstico de Hanseniase™.
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A maior positividade ocorreu entre os contatos domiciliares de casos indice MB
53,9% (dimorfo e virchoviano). Este dado corrobora com os estudos existentes;*”*”?*3* & um
achado esperado, uma vez que os contatos domiciliares de pacientes com Hanseniase MB na
forma virchoviana apresentaram risco 3,8 vezes maior de desenvolvimento de Hanseniase
do que os contatos de pacientes com outras formas clinicas”.

A média de aparecimento dos sintomas para os casos que tiveram sorologia positiva
foi de 31,7 meses e para os casos que tiveram sorologia negativa, a média foi de 38,75. Isso
aventa a possibilidade de que os casos com sorologia positiva tém uma menor resisténcia ao
bacilo de Hansen, portanto, ficam doentes mais precocemente do que aqueles que tém
sorologia negativa.

Os achados deste estudo relativos a faixa etdria e escolaridade também convergem
com os encontrados na literatura com predominio para faixa etdria acima dos 35 anos e

baixa escolaridade (ensino fundamental incompleto ou analfabeto)”?%%.

A pouca
escolaridade interfere de forma direta na dificuldade de compreender as informagoes
divulgadas acerca da Hanseniase, refletindo inclusive em grande nimero de desempregados
e trabalhadores autonomos, implicando renda mensal baixa, que sdo fatores associados a
falta e abandono da poliquimioterapia®***. Estudos apresentam também a relacdo inversa
entre o numero de anos estudados e a rentabilidade das familias. Assim também, os fatores
de precariedade socioeconbmica podem favorecer a disseminacdo da doenga e o risco de
contrair a Hanseniase, sugerindo-se que é uma doenca associada a fatores socioculturais>**>.

Quando relacionado o grau de parentesco do contato com o caso, a positividade foi
maior em esposo (a) com 9,1 % (4/15), seguido pelos irmdos 6,8% (3/4). No entanto, se

observamos o numero total de coletas de cada grau de parentesco com a positividade, o

nimero de irmados se destaca, pois foram quatro coletas e destas trés foram positivos ou
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seja 75%. A ocorréncia de casos novos entre contatos domiciliares consanguineos do caso
indice, principalmente, parentes de primeiro grau, apresentou probabilidade 2,05 vezes
maior em relagdo a outros tipos de parentesco, evidenciando a importancia da
suscetibilidade genética na cadeia de transmissdo da doenca, jd amplamente documentado
na Literatura®®*?’.

Em 45,45% das residéncias moravam quatro pessoas, mesmo numero de contatos
apontado pelo MS**. No entanto, nem todas as pessoas que residiam com o doente foram
localizadas e avaliadas, o que fez com que a média de contatos domiciliares deste estudo
ficasse em 2,35, divergindo do apontado pelo Ministério da Saude.

Com relagdo a habitacdo, o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica considera
que uma familia grande deve habitar uma casa de no minimo trés cémodos. Em 59,1% das
residéncias, as familias habitam em até quatro cOmodos e todas com abastecimento de 4dgua
e esgoto pela rede municipal. Desse modo, a maioria dos contatos domiciliares deste estudo
pode ser considerada estar vivendo em moradia adequada diferente da realidade de outras
regi6es34.

O tempo médio de 14 anos de convivio dos contatos com os casos de Hanseniase e
da maior parte destes contatos ndo terem convivido, nos Ultimos dez anos, com outros
portadores da doenca fora do domicilio, ratificam uma das propostas. Ou seja, de que para
atingir as metas de eliminacdo é necessario monitorar os contatos domiciliares, que sdo as
pessoas que residem na mesma casa ou que tenham um convivio continuo e prolongado
com o doente®, visto gue esta populacdo esta mais susceptivel a adoecer®,

O Ministério da Saude determina que a Hanseniase é condigdo prioritaria de saude e
gue o diagnostico é primordialmente clinico, com identificacdo de sinais e sintomas tanto

pelo médico como pelo enfermeiro, em todos os niveis de complexidade, preferencialmente
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na atencdo bdasica, a partir da estratégia de saude da familia (ESF)*. O exame
dermatoneurolégico é uma das diretrizes para investigacdo epidemiolégica dos contatos
domiciliares descritas no manual de prevencdo e controle da doenca. Ainda assim, em
apenas 61,4% dos contatos deste estudo foram realizados o exame” mostrando mais uma
vez que o servico de saude, em especial, a atencdo bdsica precisa olhar como mais cuidado
esta problematica, e tracar estratégias para melhorar o resultado destes indicadores.

A maioria dos contatos apresentou pelo menos uma cicatriz vacinal de BCG o que
constitui um achado satisfatorio e importante epidemiologicamente para este grupo, uma
vez que essa vacina foi incluida como medida de controle da hanseniase para uso em
contatos de portadores das diversas formas clinicas de hanseniase®>. O Brasil é o Unico pais
endémico que adota a dose de reforco da vacina BCG como suporte para o sistema
imunolégico na luta contra a hanseniase, conduta adotada possivelmente pela baixa
cobertura dos exames de contato®”.

Os casos indices classificados como MB (dimorfo e virchoviano) apresentaram uma
positividade para o teste de ML Flow de 53,9%, enquanto nos PB ndo houve resultado
positivo, divergindo, da sensibilidade relatada na literatura, onde trabalhos apontam que a
sensibilidade de alguns tipos de teste rapido (NDO-LID, NDO, LID ou PGL-1) em pacientes MB
variam de 80% a 95%, enquanto em pacientes PB, quando detectavel, é menor, e variam de
15% a 64%'*°.

A classificacdo da hanseniase em PB e MB, segundo o nimero de lesdes pode levar a
um esquema terapéutico inapropriado, resultando no subtratamento de pacientes MB com
até cinco lesdes de pele. Esta falha terapéutica é a preocupacdo dos profissionais de saude
que, ndo tendo acesso aos exames laboratoriais, tendem a tratar mais pacientes como MB.

Em estudo realizado na Nigéria, foi observado que 95,7% receberam poliquimioterapia para
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MB, quando apenas 62,9% apresentavam ML Flow positivo. Destes, 55,9% teriam até cinco
lesbes de pele, e, portanto, estariam classificados como PB, conforme recomendacdo da
oms™®.

Na atualidade, a grande discussdo dos especialistas na area, é que nado deveria existir
tratamento PB, haja vista que a reincidéncia dos casos tem aumentado demais,
possivelmente por tratamento insuficiente. Os grandes hansendlogos tém evitado
tratamento de seis meses e descartam o diagndstico pela contagem do numero de lesGes.

Todos os casos indices realizaram também exame de baciloscopia, apresentando uma
positividade de 61,5%. Quando comparados os resultados do teste ML Flow ao resultado da
baciloscopia, a concordancia foi de 75%. No entanto, 15,4% dos casos indices apresentaram
resultado positivo apenas na baciloscopia e 7,7% apenas no teste ML Flow. Os resultados
negativos tiveram uma concordancia de 100% para ambos os testes. Os resultados estao em
dissenso com os apresentados na Literatura onde o teste ML Flow apresenta uma maior
sensibilidade do que os exames de baciloscopia16'39.

A Baciloscopia € o exame normalmente realizado para confirmar o diagndstico
operacional de Hanseniase, ajuda na distingdo entre PB e MB. Necessita, porém, de pessoal
treinado para coleta e leitura e é um teste relativamente invasivo. Apresenta alta
especificidade, porém baixa sensibilidade devido a erros de coleta, fixaco e leitura®®. Esta
pequena diferenca favoravel ao exame de baciloscopia pode ser justificada devido as
constantes capacitacdes de coleta realizadas na regido além da expertise dos profissionais
dos laboratdrios de referéncia, Centro de Laboratdrio Regional do Instituto Adolfo Lutz de
S&do José do Rio Preto, onde o exame é realizado.

Foram realizados exames de bidpsia em apenas 46,2% dos casos indices e destes,

83,3% tiveram resultado como sugestivo para Hanseniase. Quando comparados os



27

resultados dos exames de bidpsia com ML flow, os resultados foram compativeis em 58,3%.
A concordancia clinico-histopatoldgica encontrada estda de acordo com os dados
apresentados na Literatura que varia de 29,7% a 89,0%".

O diagndstico tardio estd diretamente relacionado a transmissdo continua do
Mycobacterium leprae pelos individuos sem tratamento e promove o aumento do risco de
deficiéncias fisicas causadas pela progressao silenciosa da acdo do bacilo no organismo, em
especial nos nervos periféricos™.

No Brasil, para medir as deficiéncias fisicas na Hanseniase, utiliza-se oficialmente o
“Grau de Incapacidades preconizado pela OMS” adotado como um dos indicadores para o
controle da endemia da Hanseniase no pais*’. Apesar da regido estudada ser uma regido de
pos-eliminacdo da doenca, ainda assim, os achados desse estudo apontam indices elevados
de incapacidades fisicas no momento do diagndstico o que sugere um diagndstico tardio da
doenca. Considera-se o despreparo dos profissionais de saide em todos os niveis de atencdo
no que tange a suspeicdo e diagnostico da Hanseniase, sendo, portanto, de suma
importancia a educagdo continuada, principalmente, para os trabalhadores da atencdo
bésica de satde *.

Nenhum teste laboratorial, isoladamente, é 100% sensivel e especifico para a correta
classificacdo clinica em todas as formas de Hanseniase, mas sdo ferramentas auxiliares
importantes para complementacdo de um diagndstico correto.

Neste estudo a técnica soroldgica ELISA, a mais utilizada nos estudos, foi inicialmente
elencada, mas houve dificuldade no processo de importacdo do antigeno (PGL-1). Ademais,
as gquantidades minimas dos reagentes complementares para a realizacdo do ensaio,
acrescidos da preferéncia pela realizagdo da placa completa (96 pocos) para otimizacdo do

custo do ensaio, tornou a técnica inicialmente eleita inviavel, haja vista o reduzido nimero
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de casos e contatos domiciliares do local onde este estudo foi desenvolvido (baixa
endemicidade). Diante de todas estas questdes, optou-se pela utilizacdo do teste ML Flow,
mesmo que este ndo apresentasse um resultado quantitativo. O teste ML Flow é um teste
rapido, individual, de facil execucdo, que ndo necessita de equipamentos laboratoriais para a
sua realizacdo, e com sensibilidade e especificidade semelhantes ao do ELISA'®; o que gerou
um melhor custo/beneficio para a pesquisa.

Segundo o Departamento de doencas de condi¢es cronicas e infecgoes sexualmente
transmissiveis (DCCI/SVS/MS), uma das prioridades e metas programadas para os estados e
municipios em 2020 é fomentar o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e para tanto,
deve apoiar ao menos um projeto cientifico até dezembro de 2020 para o desenvolvimento
e a oferta de um teste sorolégico para o diagnostico de Hanseniase.

Entre os fatores limitantes para este estudo, podemos destacar a dificuldade de
localizacdo e convencimento dos contatos para comparecerem aos servicos de saude para
avaliacdo e coleta de material, fatores estes que limitaram o tamanho da populagdo. Ha
ainda de se considerar ser a regido do estudo de baixa endemicidade, sendo que o municipio
onde foram avaliados a maioria dos casos deste estudo atingiu a meta de eliminagdo em
2007 e, apesar de ter 450 mil habitantes, diagnostica em torno de 30 casos ao ano.

Outra dificuldade do nosso estudo foi para compilar os dados em relagao aos exames
laboratoriais, que apesar de existir uma rede de laboratérios de referéncia, com fluxos
definidos para o atendimento desses pacientes, ainda assim, alguns exames de baciloscopia
e bidpsias sdo encaminhados para diferentes laboratérios sem qualquer controle de
gualidade.

Finalizando, pessoas com sinais e sintomas compativeis com Hanseniase e seus

contatos domiciliares devem ser estimuladas a procurarem a unidade de saude mais
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proxima de sua casa. A atencdo basica é considerada a porta de entrada preferencial das
Redes de Atencdo a Saude, na qual se da o vinculo, acolhimento, responsabilizacdo dos
trabalhadores de salde com usuarios e familia. Deste modo, espera-se que o diagndstico
diante dos sinais clinicos da doenca possa ser identificado precocemente, visando a
prevencao de incapacidades resultantes da doenca quando ndo tratada ou diagnosticada

tardiamente.
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6. CONCLUSAO

Concluimos que o teste ML Flow é uma ferramenta eficaz tanto para selecionar os
contatos domiciliares que possuem predisposicdo para o desenvolvimento da doenga,
Hanseniase, e necessitam de um monitoramento mais préximo, quanto para auxiliar na
classificagdo correta dos casos da doenca.

Além disso, os contatos dos doentes multibacilares, com baciloscopia positiva e
consanguineos, parecem estar mais expostos ao bacilo da Hanseniase. Para os contatos
domiciliares, a baixa renda e escolaridade podem ser fatores de risco para o seu
adoecimento por Hanseniase.

O ML Flow é um teste rapido, de facil execucdo, realizdvel em laboratdrios de
referéncia ou em qualquer nivel de assisténcia, como nas Unidades Basicas de Saude onde
deve ser feito o diagndstico e tratamento da Hanseniase, convergindo com as estratégias do

SUS. No entanto, o teste até o momento esta disponivel apenas para pesquisa.
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7. FINANCIAMENTO
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APENDICE A — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - Caso indice de Hanseniase —

TCLE-1

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADOFEIA DE (;ONTROLE DE DOENCAS T =T
CLR - IAL SAO JOSE DO RIO PRETO — X H[[] |;1 T‘
Rua Alberto Sufredine, 2325 — Maceno — S30 José do Rio Preto i RS
Fone Fax: (17)3224-2602

IRETTTL T AR LLTT

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - Caso indice de Hanseniase — TCLE - 1

A equipe de profissionais e pesquisadores coordenada pela Professora Dra. Vania
Del’Arco Paschoal esta realizando a pesquisa intitulada “Teste soroldgico na hanseniase
como ferramenta complementar para verificar o risco de adoecimento em contatos
domiciliares e a efetividade na classifica¢do clinica dos casos”. Gostariamos de lhe convidar a
participar desta pesquisa e para isso precisamos de sua autorizagao.

Este estudo tem o objetivo de verificar qual o tipo da hanseniase que o Sr possui, por
meio de exames de laboratorio. As pessoas que aceitarem participar deste estudo
responderdo a um questiondrio para dados de identificacdo e endereco (5 minutos), serdo
submetidas a coleta de amostra de sangue (em torno de 5mL) para dosagem de anticorpos
(anti-PGL - 1), sempre com a finalidade de identificacgo da presenca da bactéria
(Mycobacterium leprae) causadora da hanseniase. Todo o material bioldgico coletado sera
utilizado para a realizacdo dos exames de laboratorio. O mesmo sera armazenado em um
local especifico dentro do laboratério (Biorrepositério) e sé serd utilizado para esta pesquisa.
Serdo seguidas as normas da Portaria DG/IAL -16, de 22-12-2010.

As coletas de sangue ocorrerdo em dois momentos, a primeira apds o consentimento
do Sr (a) na unidade basica de saude e/ou ambulatério de referéncia e a segunda em até 60
dias apds a sua alta medicamentosa. Para ambas as coletas sera realizado contato telefonico
com Sr(a) com agendamento local, data e horario de acordo com a conveniéncia do Sr(a), do
servico e do profissional. As coletas serdo realizadas por profissionais treinados, com
material descartavel. A coleta de sangue pode provocar pequeno desconforto no momento

da picada da agulha, e eventualmente hematoma no local apés a coleta. O seu prontuario
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sera consultado pelos pesquisadores para coletar informacdes referente a sua historia
clinica.

A participagao nesta pesquisa € voluntaria, todos os procedimentos realizados nao
terdo nenhum custo para o participante, e vocé participa somente se quiser. Sempre que
desejar serdo fornecidos esclarecimentos sobre cada uma das etapas do estudo pelos
contatos abaixo. A qualguer momento, vocé podera recusar-se a continuar participando do
estudo e, também, poderd retirar seu consentimento, sem que isso traga qualquer
penalidade ou prejuizo a vocé. Apds a assinatura da DECLARACAO abaixo em duas vias de
igual teor, ficando uma em sua posse, fica garantido o cumprimento do que foi informado
acima, a gratuidade de todos os procedimentos e o sigilo de sua identidade e das demais
informacoes.

DECLARACAO

Tendo eu compreendido perfeitamente tudo o que me foi informado AUTORIZO A
MINHA PARTICIPACAO NESTA PESQUISA, assim como A GUARDA DO MATERIAL BIOLOGICO
COLETADO em biorrepositério, de forma VOLUNTARIA, SEM QUE PARA I1SSO EU TENHA SIDO
FORCADO OU OBRIGADO.

Assinatura ou impressdo dactiloscépica do participante

Nome legivel do participante

Nome legivel do responsavel pelo participante menor de idade

LOCAL: DATA:

Pesquisador responsavel:

Assinatura do pesquisador responsavel:

Contatos:

Janaina O. M. Montanha — (17) 991325421 — e-mail: janaina.montanha@ial.sp.gov.br
Susilene M. T. Nardi— (17) 3224-2602 ramal 708 — e-mail: snardi@ial.sp.gov.br

Vania Del Arco Paschoal — (17) 3201-5000 — e-mail: vania@famerp.br

Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Adolfo Lutz - Telefone (11) 30682859 para duvidas

éticas.
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APENDICE B — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - para Contatos Domiciliares —

TCLE-2

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADOFSIA DE (;ONTROLE DE DOENGAS ! =T
CLR - IAL SAO JOSE DO RIO PRETO — X H[[] |;1 T‘
Rua Alberto Sufredine, 2325 — Maceno — S3o José do Rio Preto T A e i
Fone Fax: (17)3224-2602

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - para Contatos Domiciliares — TCLE - 2

A equipe de profissionais e pesquisadores coordenada pela Professora Dra. Vania
Del’Arco Paschoal esta realizando a pesquisa intitulada “Teste soroldgico na hanseniase
como ferramenta complementar para verificar o risco de adoecimento em contatos
domiciliares e a efetividade na classifica¢do clinica dos casos”. Gostariamos de lhe convidar a
participar desta pesquisa e para isso precisamos de sua autoriza¢ao.

Este estudo tem o objetivo de verificar se hd possibilidade do Sr(a) desenvolver a
hanseniase. As pessoas que aceitarem participar deste estudo responderdo a um
guestionario para dados de identificacdo e endereco (5 minutos), serdo submetidas a uma
consulta médica (histéria clinica e exame da pele e nervos, aproximadamente 10 minutos), e
a coleta de amostras de sangue (em torno de 5mL) para dosagem de anticorpos (anti-PGL -
1), sempre com a finalidade de identificacdo da presenca da bactéria (Mycobacterium leprae)
causadora da hanseniase. Todo o material bioldgico coletado,sera utilizado para a realizacdo
dos exames de laboratdério. O mesmo serd armazenado em um local especifico dentro do
laboratério (Biorrepositorio) e sé sera utilizado para esta pesquisa. Serdo seguidas as normas
da PortariaDG/IAL -16, de 22-12-2010.

As coletas de sangue ocorrerdao em dois momentos, a primeira apds o consentimento
do Sr(a) na unidade basica de saude e/ou ambulatério de referéncia juntamente com a
primeira consulta, e a segunda em até 60 dias apds a alta medicamentosa do caso indice
(paciente com hanseniase). Serd realizado contato telefénico com Sr(a) com agendamento
de local, data e horario para coleta de acordo com a conveniéncia do Sr(a), do servico e do
profissional. As coletas serdo realizadas por profissionais treinados, com material

descartavel. A coleta de sangue pode provocar pequeno desconforto no momento da picada
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da agulha, e eventualmente hematoma no local apds a coleta. O prontuario do seu
conhecido que esta doente, apresenta algumas informagdes sobre as pessoas que ele
convive ou conviveu nos ultimos 5 anos, e sera consultado para obter informagdes sobre o
Senhor (a).

A participagao nesta pesquisa é voluntaria, todos os procedimentos realizados nao
terdo nenhum custo para o participante, e vocé participa somente se quiser. Sempre que
desejar serdo fornecidos esclarecimentos sobre cada uma das etapas do estudo pelos
contatos abaixo. A qualquer momento, vocé podera recusar-se a continuar participando do
estudo e, também, podera retirar seu consentimento, sem que isso traga qualquer
penalidade ou prejuizo a vocé. Apds a assinatura da DECLARACAO abaixo em duas vias de
igual teor, ficando uma em sua posse, fica garantido o cumprimento do que foi informado
acima, a gratuidade de todos os procedimentos e o sigilo de sua identidade e das demais

informacoes.

DECLARACAO

Tendo eu compreendido perfeitamente tudo o que me foi informado AUTORIZO A
MINHA PARTICIPACAO NESTA PESQUISA, assim como A GUARDA DO MATERIAL BIOLOGICO
COLETADO em biorrepositério, de forma VOLUNTARIA, SEM QUE PARA ISSO EU TENHA SIDO
FORCADO OU OBRIGADO.

Assinatura ou impressdo dactiloscopica do participante

Nome legivel do participante

Nome legivel do responsavel pelo participante menor de idade

LOCAL: DATA:

Pesquisador responsavel:

Assinatura do pesquisador responsavel:

Contatos:

Janaina O. M. Montanha — (17) 991325421 — e-mail: janaina.montanha@ial.sp.gov.br
Susilene M. T. Nardi — (17) 3224-2602 ramal 708 — e-mail: snardi@ial.sp.gov.br

Vania Del Arco Paschoal — (17) 3201-5000 — e-mail: vania@famerp.br
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Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Adolfo Lutz - Telefone (11) 30682859 para duvidas
éticas.

APENDICE C — Termo de Assentimento do menor

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS
CLR - IAL SAO JOSE DO RIO PRETO — X s S
Rua Alberto Sufredine, 2325 — Maceno — Sdo José do Rio Preto H [ [ m: i T‘
Fone Fax: (17)3224-2602 el 1R

IRETTTL T AR LLTT

Termo de Assentimento do menor

Vocé estd sendo convidado (a) para participar da pesquisa intitulada “Teste sorolégico na
hanseniase como ferramenta complementar para verificar o risco de adoecimento em
contatos domiciliares e a efetividade na classificacdo clinica dos casos”. Seus pais
permitiram que vocé participasse.

Queremos saber se ha possibilidade de vocé desenvolver a hanseniase.

Vocé ndo precisa participar se ndo quiser, € um direito seu, ndo terd nenhum problema se
desistir.

A pesquisa sera realizada na unidade basica de satde e/ou ambulatério de referéncia da sua
cidade, onde serdo coletadas duas amostras de sangue (em torno de 5mL) para realizacdo de
exames de laboratério,b em momentos diferentes. As coletas serdo realizadas por
profissionais treinados, com material descartavel. A coleta de sangue pode provocar
pequeno desconforto no momento da picada da agulha, e eventualmente hematoma no
local apds a coleta. O beneficio serd o de identificar precocemente o diagndstico de
hanseniase antes da instalacdo de sinais e lesdes.

Vocé ndo terd nenhum gasto e nenhum ganho financeiro por participar da pesquisa.
Ninguém sabera que vocé esta participando da pesquisa, ndo falaremos a outras pessoas,
nem daremos a estranhos informacdes que vocé nos der. Os resultados da pesquisa serdo
publicados, mas sem identificar os nomes das pessoas que participaram da pesquisa.

Eu aceito participar da

pesquisa “Teste sorologico na hanseniase como ferramenta complementar para verificar o
risco de adoecimento em contatos domiciliares e a efetividade na classifica¢édo clinica dos

casos”, que tem como objetivo saber se ha possibilidade de vocé desenvolver a hanseniase.
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Entendi que posso dizer “sim” e participar, mas que, a qualquer momento, posso dizer “nao”
e desistir que ninguém vai ficar furioso. Os pesquisadores tiraram minhas duavidas e
conversaram com 0s meus responsaveis. Recebi uma cépia deste termo de assentimento e li

e concordo em participar da pesquisa.

Assinatura do menor

LOCAL: DATA:

Pesquisador responsavel:

assinatura do pesquisador responsavel:
Contatos:

Janaina O. M. Montanha — (17) 991325421 — e-mail: janaina.montanha@ial.sp.gov.br
Susilene M. T. Nardi— (17) 3224-2602 ramal 708 — e-mail: snardi@ial.sp.gov.br

Vania Del Arco Paschoal — (17) 3201-5000 — e-mail: vania@famerp.br

Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Adolfo Lutz - Telefone (11) 30682859 para duvidas

éticas.



APENDICE D - Formulario | — Dados cadastrais (caso e contato domiciliar)

N® |dentificacio individuo

N7 Proedudnio oo

POPLLAGAD ESTUDADA 1. Caso
2. Crrialn

FORMULL RO
DADDE CADASTRAIE

Urpclader cler Sanice

1 Miarma compheia;

2RE B, MEo = aeiiea

1. idade no momenio do disgrdeton {anos) . Mao oeoapiica 99 Ignorado
& Drmtn reescimeern (ddfmmdssesn. 4 0

5. Teen mome: cla Mas: 1.=m 2ndo 68, ndo coreta I:l

A Cual mome da B&e:

7. Tenmomedas Pac  To=m 2ndo 68 rdo oot I:l

A. Dusl morne do. Pax

Tarsny X E 2R



9. O endereco do contato € o mesmo do caso?
1. Sim 2. Nao 99. Nao se aplica

10. Logradourc (Rua, Avenida, Travessa, Praga, Rodovia):

11.Endereco:

12. Numero: 13. Complemento (Quadra, Lote, Apto, Fundos):
14. Bairro:
15. Cidade:
16. Estado: 17.CEP: _ -
18. Ponto de referéncia: 88.Nao se aplica
19. Telefoneresidencial: () - 88.Naose aplica
20.Celvlar:( __ oy - 88 .Nao se aplica
21. Profissao: 88.Nao se aplica
23. ID Cluster 1. Ariranha 4. Nova Alianca

2. José Bonifacio 5. Ubarana

3. Mirassol 6. Séo José do Rio Preto
24. Sexo 1. Masculino

2. Feminino

9. Ignorado/nao respondeu
25. Tipo de pele 1.Branco
2.Negro
3.Amarelo
4.Pardo
5. Indigena 9.lgnorado
26. Situacao civil 1. Solteiro 6. Uniao Consensual
2. Casado 9. Ignorado
3. Separado

4. Divorciado
5. Viavo
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APENDICE E — Formuldrio Il — Entrevista Caso de hanseniase — Sub formulario contatos

M* |dentificacac individuo

(Etiqueia

HY Drornudria oo

FORMULLRIO N - ENTREVISTA CASD 0% hanesnizes
SUB FORMULL R CONTATO S

1 Chernas pressoes Mo rR s resdinon el mcuecdo vool T

1.1, Home do Comiaa

Gran ol paresTEsmoo oo O CESOC D Cerpyidor

12 Nomedo Comiaia

Sy ol peyesiesrg oont O IS D Emppwidvoe:

1.3 Nome do Comiaia

Grag dhe pereniesog . oo O GEE: E=pocidcasr .

1.4 Noame do Condiac

Sra ol mewresTEsROg . CONTL O R Empesaioy

1.5, HNorna da Corrasn

{(Sran e ppyeEescy OONTL O CIEEC Exppyilicnr:

18, Herna da Corrain

S e g oo O G E=pwriicar:

1.7, MNomeda Contaia:

B ol Do ornesc | OO OGP ey

148, Nome da Contan

(S i DRSO OOFTT £ SRR f =g e

148, Mome da Contatn

o e DR IETO0 COFTT £ SR |:| Expecrca

1. Fuho|af 2 Espoen|a) 3 irmEo|a)

4. Awd (o) 5 Thoda) £ Pal

7. M= & Cunhadofa) S Dwtro; Especificar

Wirgs IO O3 I0ME



APENDICE F — Formulario Ill — Entrevista contato domicilar

N. identificacdo contato N. Identificacao do Caso

1. Data (entrevista): / / N. Prontuario CASO:

2. Nome do caso:

3. Nome do contato:

4. Grau de parentesco com o caso indice:

1. Filho (a) 4. Avo (0) 7. Mae I:I

2. Esposo (a) 5. Tio (a) 8. Cunhado (a)
3. Irmao (3) 6. Pai 9. Outro - Especificar:
5. Ha quanto tempo mora neste endereco: Anos: __ _Meses:

6. Quantas pessoas moram no seu endereco atual, incluindo vocé?

7. Nos ultimos 10 anos conviveu com alguém fora da sua residéncia com a mesma doenga?

1.Sim 2. Ndo 99. N3o sabe informar

8. J4 morou com outras pessoas com esta doenga?

1.Sim 2. Ndo 88. N3do se aplica 99. Ndo sabe informar

9. Ha quanto tempo mora ou morou com paciente com hanseniase?

Ano(s): Meses: 88. Ndo se aplica 99. Ndo sabe informar

10. J4 teve hanseniase no passado?

1.Sim 2. Nao

10.1. Fez o tratamento completo?

ERIERIEN IR

1.Sim 2. Ndo 88. N3do se aplica 99. Ndo sabe informar

10.2. Qual o esquema terapéutico

1. PQT/PB (06 meses) 2. PQT/MB (01 ano)3. OutrosEspecificar: I:I
88. Nao se aplica 99. Ndo sabe informar

11. Vocé tomou vacina BCG?

1. Sim —Quantas doses 2. Nao 99. N3o sabe informar

12. Vocé realizou exames dermatoneuroldgico? (médico pediu para olhar a pele do seu corpo?)

]|

1. Sim 2. Nao 99. N3o sabe informar

13. Qual o curso mais elevado que o(a) senhor(a) concluiu.
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1. Alfabetizagdo 6. Universidade concluida
2. Fundamental incompleto 7. Pos-graduacgdo concluida
3. Fundamental completo (8° série concluida) 8. Analfabeto

4. Ensino Médio incompleto
5. Ensino Médio completo

88. Ndo se aplica I:I

99. N3o sabe informar

14. Qual sua ocupagdo no momento?

1. Empregado 1.Sim 2. Ndo
2. Autébnomo 1. Sim 2. Ndo
3. Empregador 1. Sim 2. Nao
4. Desempregado 1.Sim 2. Ndo
5. Afastado/Licencga Saude 1.Sim 2. N3do
6. Aposentado/Pensionista 1. Sim 2. Ndo
7. Estudante 1. Sim 2. Ndo
8. Outros - Especificar: 1.Sim 2. Ndo
88. N3o se aplica 99. Nio sabe informar I:I

15. A renda familiar, incluindo seu salario, é aproximadamente:

1. Menos que um saldrio minimo 5. Mais que 6 saldrios

2. De 1 a 2 salérios 6. N3do tem renda

3. De 2 4 saldrios 99. Njo sabe informar I:I
4. De 4 a 6 salarios

16. Qual a situacao do local onde vocé mora?

1. Alugado 2. Casa propria 5. Cedida

3. Abrigo 4. Sem teto 99. N3o sabe informar I:I

17. Sua residéncia tem agua encanada?

1.Sim 2. Nédo 99. N3o sabe informar I:I

18. O esgoto da sua casa é tipo:

1. Fossa  2.Céuaberto 3. Rede publica 99. N3do sabe informar I:I

19. A casa do(a) senhor(a) tem quantos comodos (considerar apenas quarto e sala): ** informar o nimero de c6modos no

quadrinho

88. Naoseaplica 99. Nao sabe informar I:I
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20. Material Coletado

1. Sorologia 1.Sim
2. Baciloscopia 1. Sim
2.1. Local de coleta

2.1.1. Lébulo Orelha Esquerda 1. Sim
2.1.2. Lébulo Orelha Direta 1.Sim
2.1.3. Cotovelo Esquerdo 1.Sim
2.1.4. Cotovelo Direito 1. Sim

2.1.5. Lesdo — Especificar

88. Nao se aplica

99. N3o sabe informar

2. Ndo
2. Nao
2. Nao
2.Nao

L OUOO OO
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APENDICE G — Formulario IV — Entrevista CASO NOVO de Hanseniase

M2 Prontuario

M® Identificacdoindividuo

(Etigueta)

FORMULARIC IV — ENTREVISTA CAS0 NOVO de Hanseniase

1. Data (entrevista): | f

2. Ha quanto tempo mora neste enderego:  Anos: Meses: B8. Mao se aplica

1.5im 2. Nao

3.1. 5e sim, em qual cidade:

BB, N3oseaplica 99, Nao sabs informar

3. Nos altimos 10 anos ja morow em outro endereco que ndo o atual?

Estado:

1, Alfabatizaca

2. Fundamental incompleto

4, Ensino Madio incompleto
5. EnsinaMeadio completo

3. Fundamental completo 132 sdoe conciusds)

4. Qual o curso maiselevado que ofa) senhor{a) concluiu?

6. Universidade concluida

7. Pds-graduacioconcluida

B, Analfabeto

BE. M3o=e aplica

o9, Mo sabe informar

1, Empregado 1. Sm
2. Masénomo L. 5im
3. Empregador L Zm
4 D I:l:i 1. 5m
: Gy 1, Sim
5. Almstado/lc=cs Salkis
1. 5m
6. Apoemntmic Pe o le
1. Sm
7 Estudant= i Sm
B. Outros -
Especificar:

2. Nao
2, Nao
2. Nao
2, Nao
2. Nao
2, Nao
2. Nao
2, Mao

5. Qual sua situacdo trabalhista no momento?

88, Mo s= aphs
BE, Nio == aplica
88, N5o se aplica
B8, Nao == aplica
82, N30 == aplica
£8, 3o s= aplica
BE, Nao == aplica
BE, N3o se aplica

I

o == mfonmar
ha =afye mfonmar
W33 =sb= mfonmar
W5 =ab= mfonmar
H3g =aD= mfonmar
&g =ale mfonmar
Y3 =abe inflonmar
M3 =abe nformar

1, Menos que um salaric minimo
2. Dwe ia 2 salarios

3. De 2a 4 salarios

6. A renda familiar, incluindo a sua, & aproximadamente:

4, De4a 6salkros (nclusive)
E. Mais qua & salzrios
& MZotem rendz

99, Mao sabeinformar

Vemdlo_ S0_05 S0HE
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7. Qual a situacio do local onde vocé mora?

1, Alugada 4, Sam tato
2. Casa propria 5. Cedida
3. Abrigo 99, Nao sabe informar

8. 5ua residéncia tem agua encanada?
1. Sim Z. Mao 99, Mo sabe informar

9.0 esgoto da sua casa & tipo:
1. Fossa 2. Céu aberto 3. Rede publica 99. Nao sabeinformar

10. A casa dofa) senhor(a) tem guantos comodos [considerar apenas quarto e sala):

BB, Mo seaplica 99, Nao sabeinformar

11. Ha sua residéncia alguem teve ou tem a mesmadoenca que o (a) senhor(a)?

1. Sim 2 Nao o9, M3o sabeinformar

11.1 Quando foi diagnosticado e tratado?
Ano BBES, Nao se aplica 9999, Nao sabeinformar

11.2 Fer o tratamento completo?
1.5im 2. N30  BS Ma3oseaplca 99, N3o sabe informar

11.3 E gual o esquema terapautico?

1. PQT/PE {&meses] 2, POT/ME (12 mesas] 8B, Ma3o ssaplica 99, Nao sabeinformar
3. Outros  Especificar

12, Nos ultimos 10 anos conviveu com alguém fora da sua casa com a mesma doenca?

1.5im Z. Nao &9, KWao sabeinformar

12.1 Com guem morou?

1. Filho{a] 4, Avo (o} 7. Ma= BS. Nao seaplica
2. Esposola) G, Tia {0} B, Cunhada{a} 99, Nao sabs informar
3, Irm3o (&) 6, Pai 3, Outro

Outror especificar:




13. Tem ocutra doenca?

1. Sim Z. Nao 99, W30 sabs informar

13.1 Qual?
1. Diabetes 1. Sim Z, Nao BB. Nao se aplica
2. Reumaticas 1. 5im Z, Nao BB, N3o se aplica
3. Cardiovasculares 1. Sim 2. Nao BB, Nao se aplica
4. Gastrointastinais 1. Sim 2. Mo BB, M30 52 aplica
5. Outras 1. Sim 2. Mao 8B, M3o 52 aplica
Especificar1: Especificar2:

14. Ha guanto tempo notou o aparecimento dos primeiros sinais ou sintomas

{manchas, carocos, dorméncia, obstrucao nasal)?

Anos Meses 99. N3o s=beinformar
15. Nomero de lestes de pele

1. Uma 3. Trés G. Cinco

2. Duas 4, Quatro 6. Mais quacinco 7. Infitraches

16. Classificacdo Clinica Ridley-Joppling:

1, MHI 3. MHCT 5. MHDY 7. Neural Puro

2. MHT <4 MHDD b, MHW 77. Nao reslzado

17. Classificacdo Clinica Madri:

1, MHI 2.MHT 3. MHD 4, MHV 77 . NZo realzado

18. Classificacao Clinica Operacional:
1. PE 2. ME 77. Nao realizado

19, Trataments para MH ?

i. POT/PB 2. POT/ME 3, Dutros Especificar:

20, Grau de incapacidade no diagnostico

0. Grau Zem 1. Grau 1 2. Grau? T7.Msomrslzsdo
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21. Esta am reacao:
i, Tipol 3. Nao sespacificada
2, Tipo II 4.Tipo I & Tipo I

BB, Nap se aplica

22, Como e a reacao?

i, Febra 1, Sim Z. N30 B8 Ni3oseaplica
2. Dor nas lesbes 1, Sim Z. N30 B8 N3ose aplica
=, Meurite i, Sim 2. N30 BE Niose aplica
4, Comprometimento  Ocular/Viscaral i, 5im 2. N30 BB Naoseaplica
E, Placas Eritermatosas i, 5im 2. N30 BB, Naose aplica
6. Edemz de maos & pés i, Sim 2. N3oc 585 N3o se aplica
A Artrite 1. 5im 2 N3 8B, Nao se aplica
8. Nodulos 1. 5im 2. N3 BB, Nao == aplica
MATERIAL COLETADD

1, Sorologia 1. 5im 2. Nao

3. Biopsia em  formaol 1. 5im 2. Nao

4, Baciloscopia i, 5im 2. Nao
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ANEXO A - Parecer consubstanciado do CEP

INSTITUTO ADOLFO LUTZ/SES
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Pesquisador: Janaina Olher Martins Montanha
Titulo da Pesquisa: Teste soroldgico na hanseniase como ferramenta complementar para
verificar o risco de adoecimento em contatos domiciliares e a efetividade na classificacdo
clinica dos casos.
Instituicao Proponente: Instituto Adolfo Lutz

CAAE:67586717.7.0000.0059

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Numero do Parecer: 2.118.254

Situacao do Parecer: Aprovado
SAO PAULO, 13 de Junho de 2017
Assinado por

Luz Marina Trujillo
(Coordenador)
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MANUSCRITO

O manuscrito esta em fase final de elaboracdo e a revista selecionada para submissao foi
ANAIS DA ACADEMIA BRASILEIRA DE CIENCIAS.



