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I. RESUMO

AVALIACAO CLINICA E SOROLOGICA DE COMUNICANTES DE
HANSENIASE: Introducido: Apesar da existéncia de tratamento gratuito e eficaz
com poliquimioterapia, a hanseniase ¢ um importante problema de satide ptblica no
Brasil, com elevada taxa de deteccdo. Os testes sorologicos usando antigenos espécie-
especifico do Mycobacterium leprae, associados ao seguimento de contatos
domiciliares de pacientes com Hanseniase, tem se mostrado como estratégias uteis na
selecdo dos contatos com maior risco de adoecer e, em consequéncia, na detec¢ao
precoce de novos casos. Objetivo: Este estudo tem por objetivo verificar a correlagdo
entre o diagndstico clinico de Hanseniase e sorologia positiva, em comunicantes de
pacientes com hanseniase atendidos no ambulatério de hanseniase do Complexo
HUPES - Magalhdes Neto, da Universidade Federal da Bahia, em Salvador, Bahia.
Resultados: Foi avaliada a presenca de anticorpos circulantes para antigeno NDO-
LID em soros de pacientes com hanseniase (42) e contatos domiciliares (46) por meio
de teste soroldgico de fluxo lateral, e os resultados foram correlacionados com outras
variaveis clinicas. A positividade geral de pacientes foi de 54,8%, dividida em 2,4% e
52,4% para as formas paucibacilares e multibacilares, respectivamente. Entre os
comunicantes, a positividade alcancou 10,9%. Conclusdo: O acompanhamento dos
comunicantes soropositivos no ambulatério de hanseniase do Magalhdes Neto, nos
anos que se seguem a aplicacdo do teste sorologico poderd trazer subsidios para
analise se esta seria uma agdo a ser implementada no programa de controle da
hanseniase.

Palavras-chave: 1. Hanseniase; 2.Comunicantes; 3.Sorologia; 4. NDO-LID.



1. OBJETIVO (S)

1) PRIMARIO

Verificar a correlagdo entre o diagnéstico clinico de hanseniase e sorologia
positiva para antigenos especificos do Mycobacterium leprae, em comunicantes de

pacientes com hanseniase.

2) SECUNDARIOS

a) Avaliar os comunicantes quanto ao diagnostico de hanseniase através do exame
dermatoneurologico.

b)Verificar a correlagdo entre a forma clinica do caso indice e a presenca de
anticorpos  circulantes para antigeno NDO-LID nos comunicantes

relacionados.

c¢) Verificar a correlagdo entre soropositividade nos comunicantes com o indice

baciloscdpico de seu caso indice.



III. FUNDAMEN TACAO TE()RICA
a. Hanseniase

Considerada como uma das mais antigas patologias que atinge o ser humano, a
hanseniase configura-se como uma doenca infecto contagiosa de carater cronico e de
evolucdo lenta, que se manifesta principalmente através de sinais e sintomas
dermatoldgicos e neuroldgicos, tais como: lesdes anestésicas na pele e alteragdes
funcionais em nervos periféricos. Mycobacterium leprae é o bacilo transmissor da
hanseniase, doenca que compde as chamadas doengas negligenciadas, juntamente
com esquistossomose, tuberculose, doenca de chagas, leishmaniose, entre outras
(1)(2). O M. leprae é um parasita intracelular obrigatdrio que parasita os macrofagos e
células de Schwan, apresentando replicacdo lenta e longo periodo de incubacio que

pode chegar a 5 anos (2) (3).

O agente causador atinge as células cutdneas e nervosas periféricas,
caracterizando-se pelo acometimento dermatoneuroldgico de alta infectividade e
baixa patogenicidade, sendo que a maioria da populagdo, mais de 95% dos individuos,
¢ naturalmente imune. (1)(4) O M. leprae é um bacilo dlcool-dcido resistente
composto por uma parede celular antigénica complexa composta por lipidios,
carboidratos e proteinas. Sua parede celular contém o glicolipidio fendlico-I (PGL-I)
com importantes implicagdes na imunopatogenicidade da infeccdo por M. leprae,

sendo responsdvel por induzir a produgdo de anticorpos IgM nos pacientes(5)(6).

As manifestagdes da hanseniase sdo varidveis e o desenvolvimento de suas
diferentes formas clinicas depende da relagdo parasita — hospedeiro, da influéncia do
meio ambiente, bem como do tipo de resposta imunologica individual frente ao
bacilo, sendo esta ultima considerada bipolar (um polo de baixa resistencia -
Virchowiano e outro de alta resistencia - tuberculoide, além das variantes dimorfa e
indeterminada). A classificacio de Ridley e Jopling descreve cinco grupos no
espectro imunoldgico, que sdo designados tuberculdide (TT), borderline tuberculdide

(BT), borderline (BB), boderline lepromatoso (BL) e lepromatoso (LL) (7)(6).



No curso da doenca ou apds o final do tratamento, alguns pacientes podem
apresentar as chamadas reacdes hansénicas, processos inflamatérios agudos
secunddrios a liberacdo de antigenos e reacdes de hipersensibilidade. As reacdes mais
conhecidas sdo a reagdo tipo 1 ou reacdo reversa (RR) e a reacdo tipo 2 ou eritema
nodoso hansénico (ENH). Uma das principais consequéncias da infeccdo hansénica
para os pacientes resulta da deficiéncia secundéria ao comprometimento da fun¢do
nervosa, como a ulceracdo da pele ou perda de massa muscular e contratura, que é

afetado pelo tipo de hanseniase e, sobretudo, pelo atraso no diagnéstico (1)(8).

b. Epidemiologia

A hanseniase ainda figura como uma das doencas endémicas em paises tropicais e
subtropicais de maior importdncia em saude publica. Atualmente, essa infec¢ao
micobacteriana ¢ endémica em mais de 15 paises, mas 83% dos casos sdo encontrados
em trés paises: India, Brasil e Birmania. A prevaléncia mundial da hanseniase
registrada no ano 2013, foi de 189.018 casos e o numero de novos casos registrados
em 2012 foi de 232.857. O continente Asidtico apresentou a maior notificagdo, com
cerca de 134.752 casos que ocorreram na india, ao passo que, o segundo pais com a
maior notificacdo foi o Brasil, respondendo por 33.303 casos, e correspondendo a
93% dos casos notificados nas Américas de um total de 40.474. Em 2015, o Brasil

registrou 28.761 novos casos de hanseniase. (9).

Dentre os estados brasileiros, os do Norte e Nordeste sdo os que mais notificam
casos no Sistema de Informagdo de Agravos e Notificagdo (SINAN). Em 2005, a
regido Nordeste do Brasil teve uma taxa de prevaléncia de 5,6 por 10.000 habitantes,
enquanto que a regido Sudeste, nesse mesmo ano, o indice foi de 0,70, indicando uma
distribuicdo irregular da doenca. Na Bahia, em 2015, foi registrada uma taxa de
detec¢do de novos casos de 16,76, correspondendo a uma regido de alta

endemicidade(10)(11).

No Brasil, entre 1998 e 2005, a taxa de prevaléncia diminuiu de um nivel
considerado médio (4.93/10.000 em 1998) para um nivel baixo (1.48/10.000 em
2005), quando foram registrados 38.410 casos. Entretanto, a taxa de deteccdo

permaneceu muito alta durante esses anos (12).



A introdugdo do tratamento da hanseniase em 1982, pela Organiza¢do Mundial da
Saude (OMS) tem sido associada com uma queda na prevaléncia da hanseniase, mas
até agora ndo foi observada nenhuma reducao na taxa de deteccdo de casos. Estima-se
que 1 em cada 4 pacientes com hanseniase desenvolvem algum grau de incapacidade
devido a doenga, o que denota a existéncia de deteccdo tardia, problemas operacionais
de cobertura para detec¢do de novos casos € baixa resolutividade dos servigcos de

sadide (12)(13).

c. Testes Soroldgicos

A existéncia de um teste laboratorial acessivel, que possa ser utilizado em campo
e que detecte anticorpos especificos do M. leprae, é de grande utilidade pois, além de
grande valia para seguimento de comunicantes de individuos com hanseniase, pode
ser utilizado com o fim de identificar pessoas infectadas nas quais os sinais clinicos

nao se tornaram ainda evidentes (14)(15).

Virios antigenos imunodominantes do M. leprae, capazes de ativar clones
especificos de linfécitos ja foram descritos, mas ndo existe um unico antigeno que ja
tenha sido identificado para uso na deteccdo precoce ou de infec¢@o subclinica. Para
todos os tipos de antigeno, os pacientes multibacilares produzem uma quantidade
exuberante de anticorpos, ao passo que 0s pacientes paucibacilares a taxa de

anticorpos € muitas vezes indetectavel(16).

O antigeno especifico PGL-I do M. Leprae, descrito por Brennan & Barrow em
1980, é um dos primeiros antigenos encontrados e € considerado o principal
glicolipideo antigénico do bacilo. Sua molécula é formada por um trissacarideo unico,
sendo que sua imunogenicidade é determinada pelo seu acicar terminal, di e
trissacarideo da molécula. Novas glicoproteinas semissintéticas contendo o agucar
terminal do PGL I conjugado a albumina de soro bovino ou humano, diretamente ou
por meio de ligantes, t€ém sido sintetizadas; entre elas o ND-O-BSA e ND-O-HSA,
dissacariedos natural-octil BSA/ HSA (15-17).

Além destes, uma protefna totalmente sintética foi produzida recentemente, a
LID-I através da fusdo de outras duas proteinas, ML0405 e ML2331, construida pelo

IDRI (Instituto de Pesquisa para Doencgas Infecciosas, Seattle), mostrando boa



imunoreatividade com amostras de pacientes multibacilares. Foi descrito inclusive
que altos niveis de anticorpos anti LID-I seriam capazes de determinar infeccdo 6 a 8

semanas antes que qualquer manifestagdo clinica se torne evidente (15-17).

Um novo teste rapido utilizando ambas proteinas anteriores, NDO e LID-I, foi
criado por uma empresa brasileira (Orange Life), resultando no antigeno NDO -
LID®. Este novo teste, diferente dos anteriores, traz a possibilidade de detectar

imunoglobulinas da classe IgM, para NDO e IgG, para LID-1 (18-20).

Embora a deteccdo de anticorpos especificos do M. leprae por meio de testes
soroldgicos ndo possa ser utilizada como diagndstico, esta pode ser utilizada no
processo de diagnoéstico e definicdo de progndstico, sobretudo quando correlacionada

com outros achados clinicos e diagnésticos.

d. Diagnostico

O diagnostico de hanseniase ¢ essencialmente clinico, realizado pela andlise da
historia de vida do paciente, bem como pelo exame dermatoneuroldgico que visa a
identificacdo de achados especificos, sejam eles: perda da sensibilidade em lesdes de
pele ao longo do trajeto de um nervo periférico, ou ainda em regido palmo - plantar;
espessamento de nervos, especialmente naqueles de predile¢do, presenga de lesdes
tipicas na pele (21). Por atingir o sistema nervoso, hé perda de sensibilidade, atrofias e
paralisias musculares, chegando a evoluir para incapacidades fisicas permanentes se o

diagnostico ndo for realizado de maneira efetiva e precoce.

Exames complementares como histopatologia, baciloscopia, bidpsia de pele ou
nervo, reacdo de Mitsuda, sdo utilizados quando hé davidas no diagnostico, sobretudo
nos casos mais dificeis de determinag¢do da forma clinica, bem como para avaliar o
prognostico do paciente. Nenhum exame laboratorial ¢ considerado suficiente para
diagnosticar a hanseniase e apesar do amplo desenvolvimento de testes soroldgicos

ocorrido nas ultimas décadas, eles ndo sdo considerados testes diagndsticos.

Ainda assim, estudos indicam que a sorologia ¢ mais sensivel que a baciloscopia e

que pode ser utilizada na classificacdo dos casos de hanseniase em paucibacilares ou
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multibacilares, bem como pode identificar entre os contatos aqueles com maior risco

de desenvolver hanseniase (21)(2).

e. Comunicantes

O Ministério da Saude define como comunicante ou contato intradomiciliar toda e
qualquer pessoa que resida ou tenha residido com o doente, nos ultimos cinco anos.
Os comunicantes tém papel fundamental na epidemiologia da hanseniase, pois os
familiares e contactantes sdo os individuos mais expostos a infec¢do e estes podem
estar constituindo focos de contdgio ocultos, contribuindo para expansdo da doenga.
Assim, para cada caso diagnosticado, deve-se prever a vigilancia de seus
comunicantes, com o objetivo de se adotar medidas profilaticas em relacdo aos
mesmos, além de realizacdo de diagndstico precoce, possibilitando a adocdo das

medidas terapéuticas imediatas e adequadas a cada caso (3)(22).

Pelas normas atuais do Ministério da Satde, a profilaxia consiste no
diagnostico precoce de casos e na utilizacdo da BCG. Para tal recomenda-se o exame
dermatoneuroldgico de todos os comunicantes do caso diagnosticado e seu
encaminhamento para vacinag¢do. Os contatos sem cicatrizes prévias receberao duas
doses de BCG, com intervalo de seis meses entre elas, enquanto aqueles com uma

cicatriz irdo receber uma dose da BCG (22).

O tipo de hansenfase que o individuo apresenta, bem como o tempo de
relacionamento do comunicante com o caso indice sdo fatores que contribuem para o
risco de adoecer. O conceito geralmente aceito € de que pacientes multibacilares
compdem a principal fonte de infeccdo e que contatos domiciliares de pacientes
multibacilares tém risco entre 5 e 10 vezes maior de desenvolver a doenca do que a

populagao geral.

Quanto a sorologia, em estudo no qual foram acompanhados contatos por 6 anos,
mostrou-se um risco 7,2 vezes maior de desenvolvimento de hanseniase MB ou PB
nos contatos que eram soropositivos para a presenca de anticorpos contra o PGL-I
quando comparados aos contatos soronegativos € que estes tinham risco 24 vezes
maior de desenvolver hanseniase do tipo multibacilar. Este percentual de

desenvolvimento de doencga entre contatos soropositivos sugere que a sorologia com



anti-PGL-I poderia ser util como teste progndstico (23)(24).
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IV. METODOLOGIA

Tipo de estudo: Trata-se de estudo de corte transversal que estimou a prevaléncia da
soropositividade para anticorpos circulantes para antigeno NDO —LID em contatos

domiciliares de pacientes portadores de hanseniase no periodo de Estudo de 2015.1 a

2016.1.

Amostra: Foram identificados Casos Indice atendidos no Ambulatério de Hanseniase
do Complexo HUPES - Magalhdes Neto, da Universidade Federal da Bahia e seus
respectivos ~ comunicantes, selecionados mediante demanda  espontanea,
caracterizando assim uma amostragem de conveniéncia de 46 comunicantes e 42

Casos Indice no total.

Os dados dos Casos Indice foram coletados em Prontudrio do paciente. Os
comunicantes foram submetidos a exame dermatoneuroldogico para avaliacdo de
clinica suspeita para hanseniase, bem como presenca de cicatriz vacinal (BCG);
posteriormente, aqueles que aceitaram participar do estudo, foram classificados de
acordo com a forma clinica do caso indice e submetidos a inquérito
soroepidemioldgico. Todos os comunicantes soropositivos € com exame normal
foram acompanhados para verificagdo de uso de BCG e repeticdo de exame
dermatoneuroldgico, semestralmente, por este mesmo servico de saude.

As varidveis utilizadas neste estudo foram aquelas coletadas através de dados de
prontuario do paciente, inquérito soroepidemioldgico e exame dermatoneurolédgico,
sejam elas: Sexo; idade; tempo de convivio; grau de parentesco; classificagdo Ridley-
Jopling; classificacio OMS; diagndstico clinico de hanseniase; indice baciloscopico;

teste soroldgico NDO - LID®.

Definicoes utilizadas:
= Caso Indice: Caso primario de hanseniase notificado no Sistema de Informagio
de agravos de Notificagdo (SINAN).
* Comunicante ou Contato intradomiciliar: todos aqueles que residam ou tenham

residido com o doente, nos ultimos cinco anos(16).
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Aspectos clinicos e laboratoriais: sangue total dos pacientes e seus comunicantes
foi coletado por pungdo venosa periférica para realizacdo de teste sorolégico. A
amostra de sangue foi centrifugada para separag¢do do soro e armazenadas a -20°C, até
a determinacao dos titulos de anticorpos, por meio de teste rapido.

Foi realizado Teste Soroldgico de fluxo lateral (NDO - LID® - OL Hanseniase):
consiste num teste imunocromatografico com a finalidade de detectar anticorpos
circulantes. NDO - LID® detecta anticorpos IgM para PGL-I e anticorpos IgG
especifico para LID- 1. Utilizando-se o protocolo, 10mL do soro foi colocado no
receptaculo redondo do dispositivo e acrescido de 2-3 gotas de liquido de
tamponamento, para diluir a amostra. O reagente de deteccdo se ligard aos anticorpos
na amostra e juntos se moverdo através da membrana porosa até a zona de teste
(Figura 2). A leitura do teste foi realizada em no maximo 10 minutos. Nos casos
positivos o anticorpo se ligou ao antigeno, e uma segunda linha apareceu na zona de
teste. Quando a amostra foi negativa, isto €, ndo teve nenhum anticorpo especifico ao
M. leprae, a amostra e o reagente passaram sobre a zona de teste, e ndo apareceram a

segunda linha (figura 3).

Figura 2: Figura 3:

Plano de analise estatistica: das varidveis coletadas foram avaliadas aquelas
passiveis de correlagdo com o resultado do teste rapido NDO - LID®. Os dados foram
tabulados por meio do gerenciamento de Banco de Dados Microsoft Excel 2010. A
associagdo entre a positividade da sorologia e as variaveis estudadas foi
realizada calculando-se o odds ratio e seu intervalo de confianga a 95%
(IC95%). Os calculos foram feitos com o Software MedCalc versdo online e

posteriormente os graficos foram gerados via Software Graph Pad Prism 6 trial.
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Consideracdes éticas: Os autores se comprometem a cumprir as exigéncias da
Resolugdo 466/2012 e outras normas e resolugdes do CONEP. O projeto deste estudo
foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Hospital
Universitario Professor Edgard Santos que autorizaram sua realizacdo. Numero do
parecer do 803.306. Nos resultados deste estudo, ndo foram identificados os pacientes
ou os numeros dos seus prontudrios, bem como os médicos assistentes. A
voluntariedade na participagdo deste estudo se fez mediante assinatura de um Termo

de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).
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V. RESULTADOS

a. Comunicantes de pacientes com hanseniase

Os 46 comunicantes de pacientes com hanseniase eram predominantemente do
sexo feminino 71,7% (n = 33), com média das idades de 37,2 anos e mediana igual a
31. Faziam parte desta amostra dois pacientes menores de 15 anos. Ao analisar o grau
de parentesco observou-se que a maioria, 47,8% (n = 22) eram comunicantes de
parentes de primeiro grau, sejam eles conjuge ou filho. A andlise descritiva destas

varidveis ¢ apresentada na tabela 1.

TABELA 1. Distribui¢do de frequéncias observadas de acordo com a forma clinica,

para sexo e idade media de comunicantes de pacientes com hanseniase.

Sexo Idade
F,O r.rna Masculino Feminino (anos)
clinica*
N % N % Média
PB 3 8,2 5 11,5 32,3
MB 10 20,1 28 60,2 38,2
Total 13 283 33 71,7 37,2

*Forma clinica do caso indice

Quando classificados de acordo com a forma clinica de seu respectivo caso
indice, observou-se 71,7% (n = 33) era comunicante de paciente com forma
multibacilar (MB) e 28,3% (n = 13) comunicante de paucibacilares. J& de acordo com
classifica¢ao de Ridley Jopling, a maioria 63% (n = 29) era comunicante de paciente

com forma clinica lepromatosa (LL).

Dos 46 comunicantes de pacientes com hanseniase avaliados 10,9% (n = 5)
apresentaram positividade para o teste soroldgico de fluxo lateral (NDO - LID®).
Quando realizada a estratificagdo dos comunicantes de acordo com a classificacio
operacional do caso indice foi observada positividade apenas para os comunicantes de
pacientes MB (10,9% - n=5), sendo que estes eram categorizados com a forma clinica
lepromatosa (LL). Todos os comunicantes de pacientes PB tiveram sorologia

negativa.
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TABELA 2: Distribuicdo dos resultados de 46 amostras de soro de comunicantes
testados para os antigenos NDO - LID em tabela 2x2.

Forma clinica* Total
PB MB
Soropositivo 0 5 5
Soronegativo 8 33 41
Total 8 38 46

* Forma clinica do caso indice

GRAFICO 1. Porcentagens de positividade ao teste sorologico NDO-LID em
comunicantes de pacientes com Hanseniase de acordo com a classificacdo clinica do

caso indice

10.9

10+

% positividade Teste Sorolégico

O T T T T T I
| TT BT BB BL LL

Forma Clinica* - Caso indice

*I:hanseniase indeterminada; TT: tuberculdide; BT: borderline tuberculdide; BB: borderline borderline; BL: borderline
lepromatosa; LL: lepromatosa

A associagdo entre a forma do caso indice e a sorologia positiva para antigeno
NDO-LID nos comunicantes foi medida pelo odds ratio (OR). Os resultados
mostraram que contatos domiciliares de pacientes multibacilares apresentaram 1,24
(IC95%: 0,33 a4,65,p=0,74) vezes maior chance de ter sorologia positiva, quando

comparado aos contatos domiciliares de pacientes paucibacilares.



TABELA 3: Anidlise da forma clinica associada a soropositividade ao NDO -LID
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Sorologia (+) odds* IC*(95%)
n %
Variaveis
Forma clinica
PB 0 0 0,44 0,02 a 8,85
MB 5 100 1,24 0,33 a 4,65

*Odds ratio. *Intervalo de confianca

Ao analisar a presenca anterior de diagndstico clinico de hanseniase, baseado

na presenca de lesdes cutdneas sugestivas de hanseniase, nervo espessado ou alteragdo

de sensibilidade cutinea; observou-se que a maior parte dos comunicantes, 93% (n=

43), ndo apresentavam sinais sugestivos de hanseniase ao exame dermatoneurologico.

TABELA 4. Porcentagens de soropositividade ao teste NDO — LID para detec¢do de

anticorpos de M. leprae em soro de comunicantes de acordo com a forma clinica e

presenca de diagndstico clinico de hanseniase ao exame dermatoneurolédgico.

Forma clinica

do caso indice Positivo Clinica sugestiva*
N % N %
PB 0 0 1 >
MB 5 10.90 1
Total 5 10.90 >

*Presenca de lesdo suspeita, nervo espessado ou alteragdo de sensibilidade

Os comunicantes que apresentaram sorologia positiva ndo tinham clinica

sugestiva para hanseniase, seja ela representada por: lesdo suspeita, nervo espessado

ou alteracdo de sensibilidade ao exame clinico.
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GRAFICO 2. Porcentagens de positividade ao teste sorologico NDO-LID em

comunicantes de pacientes com hanseniase de acordo clinica sugestiva de hanseniase.
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*Presenca de lesdo suspeita; sensibilidade alterada; nervo espessado

A associacdo entre a soropositividade ao teste soroldgico e as outras varidveis
do estudo foi calculada pelo odds ratio (OR). Os resultados mostraram que a
soropositividade foi maior entre as mulheres (80%); nos pacientes menores de 30
anos de idade (60%) e forma clinica multibacilar correspondendo ao total de

comunicantes (100%).

TABELA 5: Analise sorologia positiva versus covariaveis

Sorologia (+) odds

Variaveis . IC*(95%) valor de p
n %, ratio
Sexo
feminino 4 80 1,13 0,27 a4,57 0,86
masculino 1 20 0,11 0,01 a 0,95 0,04
Idade (anos)
<30 3 60 2,30 0,41a12,9 0,34
>30 2 40 0,24 0,01 a 5,10 0,36
Forma clinica
PB 0 0 0,44 0,02 a 8,80 0,59
MB 5 100 1,24 0,33 a 4,65 0,74

*Odds ratio *Intervalo de confianca
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Verificou-se que aqueles contatos domiciliares do sexo masculino
apresentavam 0.11 vezes maior chance de ter sorologia positiva para anticorpos

circulantes para antigeno NDO-LID, alcancando significado estatistico (p= 0,04).

b. Pacientes com hanseniase

Os 42 pacientes com hanseniase eram predominantemente do sexo feminino 52%
(n = 22) e apresentavam idade média de 41.4 anos. A classificacdo técnica mostrou
um percentual de 74% (n=31) de multibacilares, e 26% (n=11) de paucibacilares. A
forma clinica com maior percentual de casos, de acordo com a classificacao de Ridley
e Jopling, a foi a lepromatosa (LL), correspondendo a 38% (n = 16) dos pacientes.

(Tabela 6)

TABELA 6. Frequéncia de Casos Indice de acordo com a sua forma clinica

Sexo
Forma ) . Idade Total
o Masculino Feminino ..

clinica (média)
n % n % n
PB 2 5 9 21,3 453 11
MB 18 43 13 30,7 38,5 31
Total 20 48 22 52 41,4 42

Foi observada positividade geral de 54,8% (n = 23) para o teste soroldgico de
fluxo lateral (NDO - LID®) em soro de pacientes com hanseniase. As porcentagens
de positividade de acordo com a classificagdo operacional do caso indice foi de 52,4%

(n = 22) para pacientes MB e 2,4% (n = 1) para pacientes PB.



20

TABELA 7. Porcentagens de positividade para o teste Répido NDO-LID para
deteccdo de anticorpo de M. leprae em soro de pacientes com hanseniase de acordo

com a forma clinica

Teste Rapido - NDO-LID

Forma clinica Positivo Negativo Total
N % N % N
PB 1 2,4 10 23,7 15
MB 22 52,6 9 21,3 31
Total 23 55 19 45 42

Quando realizada a estratificacdo dos casos indice soropositivos de acordo
com a classificagdo de Ridley e Jopling foi observado que 2,4% (n=1) eram
categorizados como forma indeterminada (I), 4,8% (n=2) como boderline
tuberculoide (BT), 9,5% (n=4) boderline boderline (BB), 4,8% (n=2) boderline
lepromatoso (BL) e 33,3% (n=14) lepromatoso lepromatoso (LL).

GRAFICO 3. Porcentagens de positividade ao teste sorologico NDO-LID de

pacientes com Hanseniase de acordo com a classificagdo clinica
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*I:hanseniase indeterminada; TT: tuberculodide; BT: borderline tuberculdide; BB: borderline borderline; BL: borderline
lepromatosa; LL: lepromatosa

A associagdo entre a soropositividade ao teste NDO- LID e as outras variaveis
do estudo foi calculada pelo odds ratio (OR). Os resultados mostraram que a
soropositividade foi maior entre os homens (65,3%); nos pacientes com 30 anos de
idade ou mais (78,2%); entre os que tinham baciloscopia positiva (87%) e forma

clinica multibacilar (96%).
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TABELA 8: Analise sorologia positiva versus covaridveis

Variaveis Sorologia (*+) Odcfls IC*(95%) valordep
. o ratio
Sexo
feminino 8 34,7 0,47 0,16 a1,36 0,16
masculino 15 65,3 2,47 0,70 a 8,6 0,13
Idade (anos)
<30 5 21,7 4,13 0,44 a 38,4 0,21
>30 18 78,2 0,82 0,33a2,01 0,67
Baciloscopia
negativa 3 13 0,16 0,04 a 0,65 0,01
positiva 20 87 4,13 1,20 a 14,18 0,02
Forma clinica
PB 1 4 0,08 0,00 a 0,70 0,02
MB 22 96 2,01 0,75 a 5,40 0,16

*Odds ratio. *Intervalo de confianca

Verificou-se que aqueles pacientes com baciloscopia positiva apresentavam
4.13 vezes maior chance de ter sorologia positiva para anticorpos circulantes para
antigeno NDO-LID do que aqueles com baciloscopia negativa, alcancando
significado estatistico (p= 0,02); ter forma clinica paucibacilar representa fator
protetivo a soropositividade, com odds ratio 0.08 (menor que 1), alcangando
significado estatistico (p= 0,02); e ter baciloscopia negativa também representa fator
protetivo para soropositividade, com odds ratio igual a 0.16, com significado

estatistico (p=0,01).
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VI. DISCUSSAO

Este estudo evidenciou que em pacientes com hanseniase a positividade para
anticorpos circulantes para antigeno NDO-LID estd diretamente associada com as
formas clinicas, aumentando do polo tuberculéide (TT) para o polo lepromatoso (LL).
Estes dados corroboram com estudos anteriores que demonstram que para todos os
tipos de antigeno, os pacientes multibacilares produzem uma quantidade exuberante
de anticorpos, ao passo que os pacientes paucibacilares a taxa de anticorpos ¢ muitas
vezes indetectavel. Os participantes com IB positivo foram os que apresentaram

maior soropositividade (87%). (16)

Foi observada positividade geral de 54,8% (n = 23) para o teste soroldgico de
fluxo lateral (NDO - LID®) em soro de pacientes com hanseniase. As porcentagens
de positividade de acordo com a classificagdo operacional do caso indice foi de 52,4%
(n = 22) para pacientes MB e 2,4% (n = 1) para pacientes PB. Outros estudos
corroboram com este resultado mostrando uma maior soropositividade nos casos de
hanseniase diagnosticados com a forma LL. A literatura tem demonstrado ainda que
o NDO-LID, utilizado neste estudo, e o PGL-1 sd3o os antigenos que apresentaram

maior propor¢ao de soropositividade no grupo de casos MB. (31)

Embora a soropositividade em pacientes PB (2,4%) tenha sido menor quando
comparada ao grupo MB e reconheca-se que ha limitagdo dentre os testes soroldgicos
disponiveis para detec¢do de anticorpos especificos no grupo de casos PB, tém-se
demonstrado que o antigeno NDO-LID apresenta melhor performance, em relagdo a
outros antigenos, como o LID-1 e NDO-HSA, para identificar os casos PB (27)(30).
Esses resultados sugerem a possibilidade de utilizar testes baseados em NDO-LID nos
programas de controle da hanseniase para auxiliar na identificagdo de casos de

hanseniase no inicio do espectro clinico da doenga.

Em relagdo aos comunicantes, este estudo observou que aproximadamente 11%
(n=5) dos comunicantes de pacientes com hanseniase avaliados apresentaram
positividade para o teste soroldgico de fluxo lateral (NDO - LID®), sendo maior entre
as mulheres (80%), nos pacientes menores de 30 anos de idade (60%) e forma clinica

multibacilar (MB) (10,9% - n=5), sendo que estes eram categorizados com a forma
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clinica lepromatosa (LL). Estudos em comunicantes mostram soropositividade de até
25,7%, (Quadro 1) sobretudo para comunicantes de individuos multibacilares. (20-

27)

QUADRO 1: Resultados Sorologia para antigenos especificos M. Leprae em

comunicantes de pacientes com Hanseniase.

Ano Autor Pais Antigeno | Técnica | Amostra | Soropositividade*
MB | PB
Calado, )
2005 |KLS, e |B@ - lpgLa | ME 1866 | 10,50% 5,20%
al RJ Flow
Carvalho, | Brasil - ML o o
2015 ot al MG PGL-I Flow 393 17,6% 8,1%
2008 | SBU° | Colombia | PGL-T | Elisa | 402 8% 5%
NC, et al
Queiroz | Brasil - ML o 0
2014 MF, etal | PA PGL-I Flow 165 12,1% 0%
Spencer | Brasil - ) o
2012 1S, etal | RJ LID-I Elisa 51 16%
Duthie NDO- Teste o
2014 MS, et al EUA LID Rapido > 3,90%

*Forma Clinica (OMS) do Caso Indice

Em relacdo ao sexo, a maior soropositividade ocorreu no sexo feminino (80%)
(valor-p 0,16). Nao existe consenso na literatura para esse achado. Os trabalhos
mostram ora maior positividade para o sexo feminino (26)(27)(29), ora sem diferenca
entre os dois sexos (16)(18)(20). A soropositividade ocorreu entre os comunicantes
dos casos multibacilares (100%, valor-p 0,74). Esse achado ¢ concordante com os
estudos avaliados. O que ¢ esperado, uma vez que o conceito geralmente aceito ¢ de
que pacientes multibacilares compdem a principal fonte de infeccdo e que contatos
domiciliares de pacientes multibacilares tém risco entre 5 e 10 vezes maior de

desenvolver a doenca do que a populagdo geral (6)(18)(20).

O achado de soropositividade geral para comunicantes deste estudo ¢ concordante
com resultados de soropositividade obtidos em contatos no Brasil-Para (12,1%),
Brasil-Rio de Janeiro (16%), Brasil-Rio de Janeiro (15,7%), Colombia (13%); e sdo
superiores aos dados encontrados no EUA (3,9%). Portanto, a soropositividade para

anticorpos contra antigenos do M. Leprae tem variado de 3,9 a 25,7%. Estas
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diferencas de soropositividade encontradas entre os diversos trabalhos podem ser
explicadas, em parte, pela utilizagdo de antigenos ou porgdes antigénicas diferentes

(29)(17)(18)(16)(27). Quadro 1.

Cabe aqui ressaltar que em outros trabalhos os antigenos LID-1 ¢ NDO-LID tem
mostrado melhor performance para identificar os contatos domiciliares, inclusive os
contatos de casos PB e ou individuos da populagdo infectados pelo M. Leprae, quando

comparados a outros antigenos (31).

Em relagcdo a correlagdo entre o diagnostico clinico de hanseniase e sorologia
positiva para antigenos especificos do M. leprae, em comunicantes de pacientes com
hanseniase, observou-se que 0os comunicantes que apresentaram sorologia positiva
ndo tinham clinica sugestiva para hanseniase, seja ela representada por: lesdo suspeita,
nervo espessado ou alteragdo de sensibilidade ao exame clinico. O teste sorologico
permite identificar os individuos com alto risco de desenvolver a doenga, sendo o
risco aproximadamente 6 vezes maior de adoecer para individuos soropositivos (25).
Faz-se necessaria a realizagdo de estudos de coorte em contatos domiciliares a fim de

estimar o risco de adoecer dos contatos domiciliares soropositivos (5)(25)(6).

Apesar de alguns estudos demonstrarem que a implementagdo de testes
sorologicos podera ter influéncia positiva nos programas de controle da hanseniase
(6)(30)(31); essa ferramenta ainda ndo ¢ indicada e nem utilizada rotineiramente pelos

servigos de saude.
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VII. CONCLUSAO

1. Comunicantes de pacientes com hanseniase constituem um grupo importante de
individuos com alto risco para o desenvolvimento da doenca e que vivem em
proximidade com uma fonte de infeccdo e, mesmo que parte deles ndo seja
infectada ou desenvolva hanseniase devido a complexa relagdo entre fatores
imunolégicos, genéticos e ambientais, os comunicantes tém papel fundamental na
epidemiologia da hanseniase, pois os familiares e comunicantes sdo os individuos
mais expostos a infec¢do e estes podem estar constituindo focos de contagio

ocultos, contribuindo para expansdo da doenca.

2. Do ponto de vista epidemioldgico e de viabilidade de acdes de satide publica,
objetivar o tratamento adequado e correto dos pacientes com hanseniase ¢ parte
importante no controle da endemia, mas a vigilancia de contatos nao deve ser
esquecida. Os sucessos dos programas de controle da hanseniase devem ser
baseados ndo apenas no tratamento dos doentes, mas também na prevencao,
diagnoéstico precoce e controle da transmissdo. A vacinagdo para BCG tem
contribuido com fator de prote¢do para hanseniase; além disso, a metodologia
aplicada neste estudo, teste rapido de fluxo lateral, pode ser utilizadas para avaliar
a circulacdo do bacilo entre pacientes e seus comunicantes, sobretudo de contatos
de pacientes MB, bem como favorecer um acompanhamento mais proximo de

comunicantes com soropositividade ao teste.

3. O acompanhamento dos comunicantes soropositivos no ambulatorio de
hanseniase do Magalhdes Neto, nos anos que se seguem a aplicacdo do teste
sorologico de fluxo lateral (NDO - LID®), podera trazer subsidios para analise se
esta seria uma acdo a ser implementada no programa de controle da hanseniase.
Note-se que, na tentativa de evitar um subdiagnostico, a combinagdo de
ferramentas rapidas e faceis como a utilizada neste estudo ¢ vidvel e possui
confiabilidade, sendo uma pratica comum na investigacdo de varias doengcas.
Sendo assim, essa a¢do merece ser estimulada, para que os comunicantes possam
ser orientados e examinados sistematicamente, possibilitando, cada vez mais,

diagndstico precoce e tratamento adequado, e, consequentemente, diminui¢ao das



fontes de infec¢do na populagdo sadia e controle da endemia.

26



27

VIII. SUMMARY

CLINICAL EVALUATION AND SEROLOGICAL OF LEPROSY
HOUSEHOLD CONTACTS: Introduction: Despite the existence of free and
effective treatment with multidrug therapy, leprosy is a major public health problem
in Brazil, with high detection rate. Serological tests using species-specific antigens of
Mycobacterium leprae, associated with the following household contacts of patients
with Hansen's disease, has been shown to be useful strategies in selecting contacts at
greater risk of becoming ill and therefore, early detection of new cases. Objective:
This study aims to verify the correlation between the clinical diagnosis of leprosy and
seropositivity in contacts of leprosy patients treated at the leprosy clinic of HUPES
Complex - Magalhaes Neto, of the Federal University of Bahia in Salvador, Bahia.
Results: The presence of circulating antibodies to NDO LID-antigen in sera from
leprosy patients was evaluated (42) and household contacts (46) by means of
serological test lateral flow, and the results were correlated with other clinical
variables. The overall positive patients was 54.8%, divided into 2.4% and 52.4% for
paucibacillary and multibacillary respectively. Among the contacts, positivity reached
10.9%. Conclusion: Monitoring of HIV carriers connecting the Magellan Neto
leprosy clinic in the years following the application of the serological test could bring
information to analyze whether this would be an action to be implemented in the
leprosy control program.

Keywords: 1.Leprosy; 2.Household Contacts; 3.Serological; 4. NDO-LID.
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HOSPITAL UNIVERSITARIO
PROF. EDGARD SANTOS-
UFBA - HUPES

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquise: ANALISE DO CONTROLE DOS COMUNICANTES NO AMBULATORIO DE
HANSENIASE DO MUPES . MAGALHAES NETO

Pesquisador: Paulo Roberto Lima Machado

Aroa Temitica:

Versdo: 2

CAAE: 244010135 0000 0045

Patrocinador Principal: MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E NOVACAD

Ndmero do Parecer: 203 306
Data da Relstoria: 27087204

Apresentacdo do Projeto:

Este estudo sord realizado no ambulatdnio de Mansenlase do Complexo/HUPES - Magalhdes Neto
localizado nd Rua Padre Feijé S/N na Gdade do Salvador, Bahia, O ambulatorio de hanseniase &
MUlbSSCpings, 1omado POr UM COMRPO 08 POASSONAE MENCOS Cenmaoiogisias, enfermerts ¢ ICHICos em
enfermagem, farmaciucos, ¢ fscterapeutas, endendo a popuiaglo da cidade de Salvador ¢ 0O iIntenor
0a Bava 1.2, Defnigdo dos Comunicantes de Pacsenies com Hanseniase Contatos iniradomucilares serdo
defrudos como indviduos Que Vivem no mesmo mbilo com casos Indice Por Cinco anos ou mais. Os
comunicantes extradomichares 380 definkdos COmo queled Gue JEresentaram oulro 190 de contals com o8
CA808 Indce como, vionhas do porta, parenics CONSanguineds, amigos & colegas de Irabaho durante ©
periodo de onco anos ou mats (Cademo de Alencao Basica N* 21, 2007). 1.3 Tamanho Amosiral Devdo 80
fatc dos URimos Inguérilos epidemiologicos sobee 08 comunicanios apresantarem dados conflitantes ¢
imprecisos iremos ulilzar uma Wra do incia com datingho de um minimo de um individuo
comunicante por caso indice, 2 METODOLOGIA Abordagem descritva e exploratéria possibiitando
CONROCET 08 1AM0NIS ASSOCAC0S A epiderniologia e controle dos contalos de pacienies com hanseniase. O
sludo sard realzado medants iInquétio epdemiolégen dos casos indice @ Seus comuncanies

Enderego:  Rua Augonto Ve, wi* - 1* Ande

Raro: Carela CEP: &) 110080
ur: sa Musiciplo:  SALVADOR
Telafome: (7132838043 Fax: (T132838140 Emal  cop ropesiBoral com
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UFBA - HUPES |

(Ficha pora coletn G0 dados B0 contato Anexo HI). SerRo Aphicados GUessoninos nos PAMpanies ds
Pesquiss bem como & revisdo de prontulrios dos casos indice @ histérico dos comunicantes relatados no
memowammuwmumammmuu
Controle ¢ Combate da H inse [PNCCH] ). Apts avatacdo demano-neurciogea 4o comunicanie o
MEsMOo serd encaminhado para uma Lidade de satde Mals PrOXMS Para vacinagho de

BCG. Sevd agendado uma consulta subsegquente Dra verficar se 1ol reslzaca a vacna

Comtrnambs # Pasecar #0) W

Objetivo da Pesquisa:

Ctyetivo Gors.

Caractenzar @ avalar as formas de avaliacho o seguimento do comunicanies de pacenies poracores de
mmawmamamwm-ma

Cejotrvos Capecificos:

Delenmnar a laxa e Comparecimento 40s COMUNICANIES Pars © exame Sammalio-NeUroidgco bem como &
taxa do dagndstico do hanseniase dos comunicanies.

Caracterizar a forma clinica do hansaniase diagrosticada nos comunicantes POMAcores G CONGa.
Verficar a aderéncia 80 uso ce BCG nos comunicantos com exame negsive para hanseniase
Avallagdo dos Riscos ¢ Beneficios:

Resoos:

Todos os procecimentos deste estudo, COMO @ IValigao JerMalO-NOUNCKIGICE € 0 U0 A8 vacns BCG sho
meddas preconszadas pelo Mnistério da Saide para 1000s 08 comunicanies de hanseniase, Moependeme
da participago neste esiudo. No entanio, o sueilo deve entender que a vacina BCG 4 apenas
rOCOmendaca. Ao Sendo obrgadnia. O il e pesguiss tem Ivre escolha para decider se Quer Usar ou
ndo a vacire BCG,

Banehoos:

Eslo oxtudo vise avalar o comproander O COMportar epidemciogico da vs530 da h iase
peioa comunicantes comicillares. O conhediments de como eases ndividuce comumcantes pariicpam na
cadela de Yansmissio da doenga poderd resullar no desenvolvimento de NOVAES SINAMGSS NO conleole da
acenca.

Comaentirios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Vide Concusdes

Cadersge:  Rua Augaic Viane, w47 - 1* Ander

Balrro:  Conoe CEP: 40 110000
UF. Ba Muriciplo.  SALVADOR
Telefone: (7102438043 Pan: (712838160 Emait  ceo hoes@gmad com

32




33

HOSPITAL UNIVERSITARIO
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Contrnmehs d Pomcnr 80) Y0

Consideragbon sobire 08 Termos de apresemagho obrigatoria

Vide Conclusdes.

Recomeondagdes:

Vide Conclusdes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

As modificagbes foram realizadas pelos PosquIsadros.

Situagso do Parecer:

Apvovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Ndo

Conslderagdes Finals a critério do CEP:

O partcipante da pesquisa tem a iberdade de FOCUSAr-50 & PAMNCIHN Ou do retrar seu consentimento e
qualguer fose da posquisa, som penalizagdo alguma ¢ sem peojulzo 00 30U cuidado (Res. ONS 466/12) ¢
dove receber uma cdpls do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na inlegra, 207 e 8380800,

O pesquisacior deve desenvover 3 Desquiss conforme delneada no prolocol aprovado e descontinuar o
estudo somente apis andise das razbes da descontinudade pelo CEP que © aprovau, aguardando sou
parecer, excelo quando perceber rsco ou dano ndo previslo 80 sueilo partiopante ou Guando comtste &
superiondade de regime olerecido 8 U dos Qrupos da posguisa Que requelram acho Imediata.

O CEP deve sar indormaco de 10008 05 0fei10s Sdversos ou 18908 relevantes que alterem o curso nommal do
o030, € papel 4O pASGUSACOr ASSOQUIA Modidas IMediatas adequadas frenle & eventd BCVerss grave
OCOITI30 (Mesmo que lenha sido em outro centro) e enviar notdcacho a0 CEP e & Agéncia Nacional de
Vigiancia Santténa -~ ANVISA ~ jJunto com sew posicionamenio.

Eventuais modficasfes ou emendas ao profocolo devem ser apresentadas ac CEP de forma clars ¢ sucinta,
dennficando a parte do protocolo a ser modficada o suas justicativas.

Relaténos parciais ¢ final devem S apresentaccs a0 CEP, inicdmenie em /7 /e &
1orming do estudo.

—W s Augesio Viene, an® . 1% Angar

Bare. Corcla COP: & 10080
UF; A Municipis  SAL VADOR
Telefone: (7102808043 Fax: (7102838140 Cmak oo tepesomal com
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ANALISE DO CONTROLE DOS COMUNICANTES NO AMBULATORIO DE
HANSENIASE DO HUPES - MAGALHAES NETO

Pesquisador: Paulo Roberto Lima Machado

Area Tematica:

Versao: 3

CAAE: 24401013.5.0000.0049

Instituicdo Proponente: Hospital Universitario Prof. Edgard Santos-UFBA
Patrocinador Principal: MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.104.861
Data da Relatoria: 12/06/2015

Apresentagao do Projeto:

Trata-se de uma emenda ao protocolo original j& aprovado que busca alterar o TCLE para incluir a
solicitagdo de permissao para coleta de 10 ml de sangue venoso em comunicantes dos pacientes de
hanseniase com uso de seringas e agulhas estéril, com objetivo de realizar sorologia para hanseniase,
incluido como novo objetivo no estudo. A inclusdo da técnica de coleta de sangue tem como justificativa
que o diagnostico clinico precoce da hanseniase nos comunicantes ainda é atividade fundamental nos
programas de controle desta endemia. Seu estabelecimento na fase pré-clinica poderia causar grande
impacto no controle da hanseniase, com diminuicdo na cadeia de transmiss@o, uma vez que a condigao de
contato domiciliar é a situagdo de maior risco para desenvolver a doenga e, sendo assim, a mais estudada.
Uma triagem sorolégica com anti PGL-1 e MCE-1 positivas, associada ao seguimento de contatos
domiciliares de pacientes com Hanseniase podem ser estratégias Uteis para detecgdo de novos casos.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:

- Caracterizar e avaliar as formas de avaliagdo e seguimento de comunicantes de pacientes

Enderego: Rua Augusto Viana, s/n° - 1° Andar

Bairro: Canela CEP: 40.110-060
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)3283-8043 Fax: (71)3283-8140 E-mail: cep.hupes@gmail.com
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Continuagdo do Parecer: 1.104.861

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Néao

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (Res. CNS 466/12) e
deve receber uma copia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra, por ele assinado.

O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e descontinuar o
estudo somente apos analise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou, aguardando seu
parecer, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao sujeito participante ou quando constatar a
superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa que requeiram agao imediata.

O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagdo ao CEP e a Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria - ANVISA - junto com seu posicionamento.

Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta,
identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente em / / e ao
término do estudo.

Situag@o: Emenda Aprovada.

Enderego: Rua Augusto Viana, s/n° - 1° Andar

Bairro: Canela CEP: 40.110-060
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)3283-8043 Fax: (71)3283-8140 E-mail: cep.hupes@gmail.com

Pagina 03 de 04

36



HOSPITAL UNIVERSITARIO
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Continuagao do Parecer: 1.104.861

portadores de hanseniase do Ambulatério de Hanseniase
do Complexo Magalhdes Neto-HUPES.

Objetivos Secundarios:

1. Determinar a taxa de comparecimento dos comunicantes para o exame dermato-neurolégico bem como a
taxa de diagnéstico de hanseniase nos individuos avaliados.

2.Descrever as caracteristicas demograficas, epidemiolégicas e clinicas dos comunicantes portadores da
doenca e dos casos indice.

3.Verificar a aderéncia ao uso de BCG nos comunicantes com exame clinico negativo para hanseniase.

4. Analisar a relagao entre a soropositividade anti PGL-1 e MCE-1 dos contatos domiciliares e diagnéstico
de hanseniase.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Os riscos com a introdugdo no novo objetivo estdo descritos no TCLE de maneira adequada e a garantia de
medidas para minimiza-los também esta explicitada, conforme preconiza o item 1V.3.b da Resolugao CNS
466/2012 ("b) explicitagdo dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participagdo na pesquisa,
além dos beneficios esperados dessa participagao e apresentagédo das providéncias e cautelas a serem
empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condigdes adversas que possam causar dano, considerando
caracteristicas e contexto do participante da pesquisa)";

Adiciona-se o beneficio do diagnéstico precoce e da possibilidade de quebra do elo da endemia, conforme
explicitado pelos pesquisadores.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Vide Conclusdes.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Apresentado o novo TCLE com as modificagdes adequadas.
Recomendagoes:

Vide conclusées.

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Emenda adequadamente apresentada, de acordo com o preconizado pela Norma Operacional CONEP
001/2013.

Enderego: Rua Augusto Viana, s/n°® - 1° Andar

Bairro: Canela CEP: 40.110-060
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)3283-8043 Fax: (71)3283-8140 E-mail: cep.hupes@gmail.com
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Continuagao do Parecer 1.104.861

SALVADOR, 12 de Junho de 2015

Assinado por:
REGINA SANTOS
(Coordenador)

Enderego: Rua Augusto Viana, s/n° - 1° Andar

Bairro: Canela CEP: 40.110-060

UF: BA Municipio: SALVADOR

Telefone: (71)3283-8043 Fax: (71)3283-8140 E-mail: cep.hupes@gmail.com
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b.Termo de consentimento livre e esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

AMBULATORIO DE HANSENIASE
HOSPITAL UNIVERSITARIO PROF. EDGAR SANTOS-UFBA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA
PARTICIPANTES DO ESTUDO “ANALISE DO CONTROLE DOS
COMUNICANTES NO AMBULATORIO DE HANSENIASE DO HUPES -
MAGALHAES NETO”

Investigador Principal: Paulo Roberto Lima Machado, Médico, Ambulatorio de
Hanseniase, Servico de Dermatologia, Hospital Universitario Prof. Edgar Santos-

UFBA, Rua Jodo das Botas s/n, Canela, CEP 40.110-160, Salvador-BA.

Nome do Paciente:

Convite e Objetivo:

Vocé esta sendo convidado (a) a participar de um estudo que tem como objetivo de
caracterizar e avaliar as formas de controle de comunicantes de pacientes portadores
de hanseniase do Ambulatério de Hanseniase do Complexo Magalhdes Neto —
HUPES. Esta participacdo implica na sua concordiancia em submeter-se a um
questionario para coleta de dados, bem como a uma coleta de amostra de sangue.
Além das informagdes aqui presentes vocé pode perguntar tudo sobre o seu estudo ao
seu médico.

Participacio Voluntaria:

A sua participacdo no estudo ¢ voluntaria e vocé estara contribuindo para o melhor
entendimento da doenca. Vocé ¢ livre pra recusar a participacao do estudo, ou se
retirar em qualquer época apds o seu inicio sem afetar ou prejudicar a qualidade e a
disponibilidade da assisténcia médica que lhe sera prestada.

Finalidade do Estudo:
Caracterizar e avaliar as formas de controle de comunicantes de pacientes portadores

de hanseniase do Ambulatério de Hanseniase do Complexo Magalhdes Neto —
HUPES.

Procedimentos:

Caso concorde em participar do estudo, sera utilizada uma ficha para coleta de dados
clinicos através da entrevista e, além desta, vocé doara 10mL de sangue venoso, que
sera coletado por profissional capacitado para tal, com o auxilio de seringa e agulha
descartaveis. O sangue coletado serd utilizado para estudar uma possivel presenca da
bactéria que causa a hanseniase. Vocé pode solicitar estes resultados.

Confidencialidade:
Qualquer informacdo obtida durante este estudo sera confidencial sendo apenas
compartilhada com outros membros da equipe. Os resultados serdo divulgados na
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forma de comunicacdo cientifica, ndo permitindo a identificacdo individual dos
participantes.

Analise dos riscos e Beneficios:

Todos os procedimentos deste estudo, como a avaliagdo dermatoneuroldgica e o uso
da vacina BCG sdo medidas preconizadas pelo Ministério da Saude para todos os
comunicantes de hanseniase, independente da participagdo neste estudo. No entanto,
vocé deve entender que a vacina BCG ¢ apenas recomendada, ndo sendo obrigatoria.
Vocé tem livre escolha para decidir se quer usar ou ndo a vacina BCG. A retirada do
sangue venoso ¢ um procedimento de rotina e, em casos raros pode provocar dor leve
e sangramento apos retirada da agulha. Caso isso aconteca todos os cuidados serdo
tomados por profissionais devidamente habilitados.

Retorno dos Beneficios para o sujeito e para a sociedade:

Este estudo visa avaliar e compreender o comportamento epidemiologico da
transmissdo da hanseniase pelos comunicantes domiciliares. O conhecimento de como
esses individuos comunicantes participam na cadeia de transmissao da doenca podera
resultar no desenvolvimento de novas estratégias no controle da doenca.

Custos:
Vocé ndo terd custos com a participacdo no estudo e nem receberd por sua
participagdo.

Esclarecimentos:

Qualquer davida que vocé tenha sobre o que esta escrito neste consentimento ou sobre
os procedimentos que constam desse projeto de pesquisa, poderd entrar em contato
com Dr.° Paulo Roberto Lima Machado, coordenador do projeto, médico do Servico
de Imunologia do HUPES-UFBA, Joao das Botas, s/n° - Canela, telefone (071) 3237-
7353, ou com o Comité de Etica e Pesquisa do Complexo Hospitalar Universitario
Professor Edgard Santos, na pessoa do Dr.* Regina Santos, no endereco Rua Jodo das
Botas, s/n° 1° andar — Canela, telefone(071)3283-8043.

Consentimento:

Se vocé leu o consentimento livre e esclarecido ou este lhe foi explicado e vocé
concorda em participar voluntariamente deste estudo, favor assinar o nome ou colocar
sua impressao digital abaixo. A vocé sera entregue uma copia deste formulario.

Assinatura ou impressao digital do Participante ou Responsavel

Assinatura do Pesquisador

Local: Data / / /
Hora:




