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RESUMO

Um ensaio clinico com o objetivo de avaliar a efetividade de um regime de
tratamento unificado, com trés drogas - dapsona, clofazimina e rifampicina -
durante seis meses para pacientes de hanseniase, denominado U-MDT/CT-
BR, esta sendo desenvolvido no Brasil. O presente trabalho tem o objetivo
de descrever o perfil dos pacientes recrutados e conhecer a sua satisfacao
com o tratamento realizado. Foi realizado um estudo epidemioldgico
descritivo seccional aninhado ao ensaio clinico U-MDT/CT-BR, cuja
populagado foi composta por pacientes do Centro de Dermatologia Dona
Libania (CDERM) em Fortaleza-CE e da Fundacgao Alfredo da Matta (FUAM)
em Manaus-AM. Os pacientes que aceitaram participar do estudo foram
entrevistados por meio de questionarios estruturados com perguntas que se
referiam a época da realizagdo do tratamento. O estudo contemplou
caracteristicas demograficas, socioecondmicas, comportamentais,
relacionadas ao uso dos medicamentos, conhecimentos dos pacientes sobre
a doencga, relacionadas ao atendimento recebido no centro de saude e a
satisfacdo com o tratamento. Foram estimadas as frequéncias absoluta e
relativa das variaveis categédricas e foi calculada a mediana das idades.
Foram entrevistados 342 pacientes atendidos nos dois centros de saude,
dos quais a maioria era do sexo masculino (58,2%), multibacilares (78,3%) e
a mediana das idades foi de 42 (7-65) anos. A maior parte dos entrevistados
possuia baixa escolaridade (48,0%), renda de um a trés salarios minimos
(53,8%), ndo fumava (85,1%), ndo consumia bebida alcdolica (88,3%) e
referiu ndo ter sofrido discriminagao no seu convivio social (69,2%). Quanto
ao uso dos medicamentos, 22,8% dos pacientes referiram esquecer de
tomar a dose diaria autoadministrada pelo menos uma vez, 86,3% dos
entrevistados ndo pensaram em interromper o tratamento, e dentre os que
pensaram, 34,0% informaram que o motivo foi a ocorréncia de reacgdes
adversas aos medicamentos. Dentre os pacientes que utilizavam a
clofazimina, apenas 6,9% manifestaram desejo de interromper o tratamento

devido a alteracdo na cor da pele. Quanto aos conhecimentos acerca da



hanseniase, a maioria dos pacientes nos dois centros mostrou saber sobre a
transmissao, cura, sintomas e duracédo do tratamento. A grande maioria dos
pacientes nos dois centros atribuiu um dos conceitos “6timo, muito bom ou
bom” ao atendimento recebido e informou que seus questionamentos eram
esclarecidos pelas equipes de saude. Quanto a satisfagdo dos pacientes
com o tratamento realizado, destacam-se as informacdes referidas pelos
pacientes paucibacilares, cujo esquema terapéutico recebeu a inclusdo da
clofazimina: (1) 87,8% e 90,9% dos pacientes dos grupos PB U-MDT e PB
R-MDT, respectivamente, informaram n&o ter pensado em interromper seu
tratamento e (2) 92,7% dos pacientes PB U-MDT e 100,0% dos pacientes
PB R-MDT deram notas ao tratamento que variavam de trés a cinco, em
uma escala de zero (totalmente insatisfeito) a cinco (totalmente satisfeito).
Os dados podem sugerir que a introdugdo da clofazimina no esquema
terapéutico ndao comprometeu a satisfacdo dos pacientes paucibacilares com
o seu tratamento.

Palavras-chave: tratamento da hanseniase, perfil dos pacientes, satisfagao

com o tratamento.



ABSTRACT

A clinical trial to evaluate the effectiveness of a unified six months treatment
regimen using three drugs - dapsone, rifampicin and clofazimine - for all
leprosy patients, denominated U-MDT/CT-BR, is undergoing in Brazil. This
paper aims to describe the profile of recruited patients and identify their
satisfaction with drugs regimen. It is a sectional descriptive epidemiologic
study nested to trial U-MDT/CT-BR, including patients recruited at Centro de
Dermatologia Dona Libania (CDERM), Fortaleza, state of Ceara and
Fundacao “Alfredo da Matta” (FUAM), Manaus, state of Amazonas. Patients
who accepted participating in the study were interviewed using structured
questionnaires pertained to the time of completion of treatment. The study
included demographic, socioeconomic and behavioral factors, related to
medication use, the patient knowledge of the disease, the care received at
the health center and patient’s satisfaction with their treatment. The absolute
and relative frequencies of categorical variables were estimated and the
median age was calculated. 342 treated patients were interviewed, of which
the majority was male (58.2%), diagnosed as multibacillary patients (78.3%)
and the median age was 42 (7-65) years. Most of them had low education
(48.0%), income from one to three minimum wages (53.8%), reported not to
smoke (85.1%), not to consume alcoholic beverages (88.3%) and reported
not to have suffered discrimination in their living environments (69.2%).
Regarding the use of drug regimens, 22.8% of patients reported forgetting to
take the daily dose self-administered at least once, 86.3% of respondents did
not desire stopping treatment, and among those who desired, 34.0%
reported that the reason was the occurrence of adverse effects. Among
patients taking clofazimine, only 6.9% expressed a desire to discontinue
treatment due to the change in their skin color. Regarding knowledge about
leprosy, most patients know about the transmission, cure, symptoms and
treatment duration. The vast majority of patients assigned one of the
concepts "excellent, very good or good" to the care received and reported

that their questions were clarified by health teams. About satisfaction



treatment, we highlight the information provided by paucibacillary patients
whose treatment regimen received the inclusion of clofazimine: (1) 87.8%
and 90.9% of patients in groups PB U-MDT and PB R-MDT respectively,
reported not having thought of interrupting their treatment and (2) 92.7% of
PB U-MDT and 100.0% of PB R-MDT gave marks to the treatment ranging
from three to five, on a scale of zero (completely dissatisfied) to five
(completely satisfied). The data may suggest that the introduction of
clofazimine in the therapeutic regimen did not affect patient paucibacillary

satisfaction with drugs regimen.

Keywords: leprosy treatment, patient profiles, treatment satisfaction.



1. INTRODUGAO

A hanseniase é uma doenca infecciosa crbénica de alta infectividade e
baixa patogenicidade que ainda representa um problema de saude publica
em algumas partes do mundo, inclusive no Brasil. A doencga, causada pelo
bacilo Mycobacterium leprae (M. leprae), apresenta um longo periodo de
incubacdo - em média de dois a sete anos - e tem como principais
manifestacbes clinicas o aparecimento de lesbes que acometem
principalmente os nervos periféricos e a pele. A potencial ocorréncia do dano
nervoso caracteriza a hanseniase pelo seu potencial em produzir
deformidades fisicas e 0 consequente estigma social (Kaplan e Freedman,
2005; Brasil, 2010a).

A descoberta do bacilo M. leprae por G. H. Armauer Hansen (1841-
1912), em 1873, representou um marco para as descobertas cientificas
acerca da hanseniase (Irgens, 1984). Apesar disso, atualmente, o
mecanismo de transmissao do M. leprae ainda requer maior elucidagcao para
viabilizar uma estratégia de controle de importante impacto na sua

transmissao (Penna et al., 2011).

1.1 Aspectos Epidemiolégicos

O diagnéstico precoce, o tratamento especifico e o acesso a
informacao constituem elementos indispensaveis ao controle da hanseniase
como problema de saude publica. A Organizagdo Mundial da Saude (OMS),
definiu como meta a redugdo, em nivel mundial, do coeficiente de
prevaléncia pontual para menos de um doente em cada 10.000 habitantes.
O coeficiente de prevaléncia constituia a medida mais apropriada para
identificar a situacdo dos servicos de saude. Entretanto, devido ao
acentuado declinio da prevaléncia pontual da doenca no inicio da década de
1980, com a introducédo da poliquimioterapia (PQT), passou-se a utilizar o

coeficiente de deteccdo de casos novos. Trata-se de uma medida que
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melhor reflete a transmissdo recente da hanseniase e suas atuais
circunstancias epidemiolégicas (WHO, 2012a). A endemia hansénica,
analisada apenas pela redugéo do indicador da prevaléncia, fica sujeita a ter
sua importancia subestimada, sendo necessario investir na producao de
conhecimentos que viabilizem a manutencédo da reducdo da endemicidade,
que devera ser avaliada por indicadores de transmissibilidade da infeccéo
(Martelli et al., 2002). Sabe-se que, ao longo dos anos, a redugao da
duracao do tratamento da hanseniase modulou a sua prevaléncia no mundo.

A eliminacdo da hanseniase nao é factivel devido a fatores como o
longo periodo de incubagdo e o desconhecimento de muitos aspectos
relacionados a histéria natural da doenca. Sendo assim, a meta atual é a
redugado de incapacidades nos casos diagnosticados, por meio da detecgao
precoce de novos casos, tratamento com a poliquimioterapia e boa
qualidade dos servigos de saude (WHO, 2012a).

Em relacdo ao alcance da meta de redugcdo da hanseniase,
pesquisadores argumentam que para haver uma comparagédo de dados
provenientes de diferentes paises €& necessario estabelecer um novo
consenso acerca das definicdes, procedimentos e normas adotadas. Eles
consideram ainda que a devida interpretacdo do comportamento
epidemiologico da hanseniase deve considerar a tendéncia da taxa de
deteccao de novos casos, a proporgao de casos com grau de incapacidade
2, a proporcao de pacientes multibacilares e a distribuicdo da doenca por
faixas etarias (Penna et al., 2011).

O grau de incapacidade ¢é determinado a partir da avaliagédo
neurolégica dos olhos, maos e pés e o seu resultado é expressado em
valores que variam de 0 (zero) a Il (dois), onde: 0 — ndo ha presenga de
comprometimento neural; | — diminuicdo ou da perda da sensibilidade; Il —
presenca de incapacidades e deformidades (Brasil, 2010a).

Segundo relatério da OMS, em 2011, foram registrados 219.075
casos novos de hanseniase no mundo, dos quais 58,0% ocorreram na india,
16,0% no Brasil e 9,0% na Indonésia. A distribuicdo mundial dos coeficientes

de prevaléncia de hanseniase revelou que, em 2011, foram registrados de
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um a dois casos de hanseniase no Brasil a cada 10.000 habitantes (WHO,
2012b) (Figura 1).

Provalence rates (per 10 000 population)
L= A

3 World Health
Organization

Figura 1 - Coeficientes de prevaléncia da hanseniase no mundo em 2011.
Fonte: (WHO, 2012c).

De forma geral, o perfil demografico dos pacientes de hanseniase
reflete a sua ocorréncia em todas as faixas etarias em populacdes
endémicas, embora seja menos frequente na populagdo mais jovem devido
ao longo periodo de incubacdo antes do surgimento das manifestacoes
clinicas. Na maioria das populagdes, os casos sao mais comuns em homens
do que em mulheres, ocorrendo variagbes. Ja em relagcdo aos casos
multibacilares, ha predominio do sexo masculino, em todas as populagdes, o
que pode indicar que ha diferengas em relagdo ao género na resposta imune
ou na exposicdo. Condigcdes socioecondmicas desfavoraveis séao
comumente associadas a hanseniase, por razbes ainda desconhecidas
(WHO, 2012a).

A hanseniase tem forte impacto social e psicolégico para os
individuos acometidos e para as comunidades nas quais estdo inseridos,
devido ao estigma ainda relacionado a doenga. Nesse sentido, os servigos
de saude tém importante papel na difusdo de informacdes de forma

acessivel a populacdo com o proposito de desfazer mitos e conceitos
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equivocados acerca da hanseniase, objetivando minimizar o preconceito
existente (WHO, 2012a).

O coeficiente de detecgcdao da hanseniase no Brasil aumentou nas
duas ultimas décadas do século XX, periodo em que ocorreu a reforma
sanitaria brasileira. Como o coeficiente de detecgao é funcao da incidéncia
real de casos e da agilidade diagnostica do sistema de saude, o
comportamento desse coeficiente refletiu a melhora de acesso a atencéao
primaria (Penna et al., 2008).

Em 2009, a publicacdo da Portaria Ministerial da Secretaria de
Vigilancia em Saude (SVS) n° 125, que define agbes para o controle da
hanseniase, aponta como metas prioritarias 0 monitoramento da doenca em
menores de 15 anos, a maior abrangéncia da descentralizagdo do programa,
0 aumento da taxa de cura dos casos diagnosticados, a vigilancia dos
contatos intradomiciliares dos portadores e a avaliagdo do grau de
incapacidade dos casos novos no diagnostico e na cura (Brasil, 2009).

Com base em casos novos detectados e notificados de 2005 a 2007
nas regides Norte, Nordeste e Centro-Oeste, Penna et al. demonstraram a
presenca de 29 conglomerados altamente endémicos para hanseniase.
Neste periodo, eles concentraram 42,5% dos casos detectados onde vivem
apenas 11,2% da populacdo brasileira. Os conglomerados altamente
endémicos cobrem uma ampla area geografica, embora pouco povoada. Isto
sugere uma alta concentragdo de casos de hanseniase em uma pequena
proporgao da populacéao brasileira (Penna et al., 2009) (Figura 2).

No Brasil, segundo a Secretaria de Vigilancia do Ministério da Saude,
a partir de dados do Sistema de Informacdo de Agravos de Notificagdo
(SINAN), em 2011, o coeficiente de prevaléncia de hanseniase foi 1,5 casos
por 10.000 habitantes e as regides com o0s maiores numeros, em ordem
decrescente, foram Centro-Oeste, Norte e Nordeste. Entre os 33.955 casos
novos detectados no mesmo ano, aproximadamente 7,1% corresponderam a
menores de 15 anos de idade e 7,2% dos pacientes apresentavam grau de
incapacidade 2 (Brasil, 2012). Segundo método publicado por Ferreira et al.

(2000), o grau de incapacidade dos casos novos detectados é um dos
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parametros para estimativa de prevaléncia oculta, refletindo que casos
detectados tardiamente atuam como propagadores da endemia.

Em recente estudo, Penna et al. (2012a) demonstraram, no estado do
Amazonas, situado na regido Norte do pais, uma redugcdo no risco de
infeccdo no periodo de estudo, de 1980 a 2009, e apontaram que o0s
individuos que nasceram nos ultimos anos apresentam menor risco de
infeccdo quando comparados aos nascidos ha mais tempo. O estudo traz
como possiveis fatores que contribuiram para a reducao do risco de infeccéo
da hanseniase, as intervengdes do programa de controle da doencga, a
vacinagdo com a BCG (Bacilo de Calmette-Glerin) e o desenvolvimento

econdmico nos ultimos 30 anos no estado do Amazonas.

2000 4000 Kilometers

Figura 2 — Conglomerados com maiores concentragcbes de casos de
hanseniase nas regides Norte, Nordeste e Centro-Oeste.
Fonte: (Penna et al., 2009).
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1.2 Transmissao, Manifestagoes Clinicas e Diagnéstico

O M. leprae é um bacilo alcool-acido resistente (BAAR), que se
apresenta como um bastonete reto ou ligeiramente encurvado, medindo de
1,5 a 8,0 micra de comprimento e de 0,2 a 0,5 micra de largura. Até o
momento nao se dispde de um meio de cultura satisfatério para seu cultivo.
O M. leprae tem predilecdo pela pele e nervo periféricos, parasitando
macrofagos e células de Schwann (Talhari et al., 2006a).

A principal forma de eliminacdo dos bacilos € pela via area superior,
sendo também a mais provavel porta de entrada do M. leprae no corpo. A
gama de manifestagbes clinicas e o alto potencial incapacitante da
hanseniase estao relacionados a variada habilidade de resposta imunolégica
dos hospedeiros infectados frente ao poder imunogénico do M. leprae
(Kaplan e Freedman, 2005; Brasil, 2010a).

O conhecimento sobre transmissdo da hanseniase ainda ndo esta
bem definido, devido ao longo periodo de incubagédo, ao fato de poucas
pessoas expostas adoecerem e a auséncia de uma informacdo adequada
sobre a vida do bacilo no meio ambiente. Acredita-se que a principal fonte de
infeccdo sdo pacientes sem tratamento que portam grande quantidade de
bacilos e possivelmente pessoas infectadas nas quais os sinais clinicos
ainda nao tenham se tornado aparentes. As condicdes sociais desfavoraveis
e a susceptibilidade genética sdo importantes fatores de risco para o
adoecimento (Kaplan e Freedman, 2005).

Em relacdo ao desenvolvimento de hanseniase em contatos
intradomiciliares de pacientes multibacilares, um estudo prospectivo
demonstrou que os contatos que possuiam anticorpos produzidos contra
antigenos do M. leprae tiveram risco significativamente maior de desenvolver
a hanseniase, do que os contatos que eram soronegativos (Douglas et al.,
2004).

Um estudo realizado com contatos de pacientes de hanseniase,
definidos na pesquisa como individuos que viveram na mesma casa durante

o periodo de cinco anos previamente ao diagnéstico do caso indice,
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identificou como importante fator de risco para desenvolvimento da
hanseniase entre os contatos dos pacientes, a proximidade com o caso
indice (Sales et al., 2011).

Um estudo soroldgico identificou que os contatos intradomiciliares nao
vacinados com a BCG, tiveram 1,8 vezes mais chance de desenvolver a
hanseniase quando comparados ao grupo de contatos vacinados (Duppre et
al., 2012). Em relacéo ao tempo de duracéo do efeito protetor da BCG, um
estudo caso-controle realizado no Ceara, que avaliou 226 casos de
hanseniase e 857 controles, concluiu que a BCG conferiu significativa
protecdo contra a doenga nos pacientes com até 29 anos de idade e os
dados sugeriram ainda uma possivel protecdo também em idades mais
avancadas (Rodrigues et al., 2007).

Resultados de uma meta-analise realizada para conhecer o efeito
protetor da BCG para a hanseniase, nos contatos de pacientes, mostraram
que, os estudos experimentais indicam que a vacinagao com BCG ofereceu
uma protecdo média de 26%, enquanto que o efeito médio geral de protegéo
da BCG estimado pelos estudos de observacgao foi de 61% (Setia et al.,
2006).

Como medida que busca interromper a cadeia de transmissao, o
Programa de Controle da Hanseniase no Brasil recomenda a administragéao
da vacina BCG a todos os contatos intradomiciliares de pacientes de
hanseniase, sem presenca de sinais e sintomas, no momento da avaliagao
(Brasil, 2010a).

De acordo com as orientagbes do Ministério da Saude, o diagndstico
da hanseniase é essencialmente clinico e epidemioldgico. Deve abranger o
conhecimento da histéria e condigdes de vida do paciente, o exame
dermatoldgico para identificar as lesdes ou areas de pele com alteragéao de
sensibilidade e o exame neuroldgico para detectar o comprometimento
neural. O diagnéstico laboratorial, por meio do exame baciloscopico pode ser

feito de forma complementar (Brasil, 2010a).
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Segundo as manifestagdes clinicas da hanseniase, as classificagdes
historicamente mais utilizadas sdo a de Madri, a de Ridley e Jopling - mais
utilizada em pesquisa - e a classificagcdo operacional proposta pela OMS.

No Brasil, Rabello (1937) foi um dos primeiros a estabelecer o
conceito das formas polares da hanseniase. A partir da hanseniase
indeterminada (HI), os pacientes sem tratamento evoluem para a
hanseniase tuberculdide (HT), se tiverem boa resisténcia ou, no caso de néo
haver uma resposta imunoldgica eficaz, evoluem para a hanseniase
virchowiana (HV) na qual ocorre a multiplicagdo dos bacilos. No Congresso
de Leprologia, realizado em Madri em 1953, foram mantidos os critérios
adotados por Rabello, com a inclusao do grupo borderline. Esse grupo
também evoluia para a HI, porém apresentava aspectos clinicos que nao
eram caracteristicos das formas polares. Eram, portanto, pacientes
interpolares, clinicamente instaveis com tendéncia a evoluir para a HV se
nao fossem tratados. No Brasil o termo borderline foi traduzido para dimorfo
(Talhari et al., 2006b).

A HI, que pode ser a primeira manifestacao da doencga, caracteriza-se
por areas circunscritas com disturbios de sensibilidade e de sudorese,
podendo haver alopecia. Nessa forma da doencga, a baciloscopia é negativa,
nao ha comprometimento dos nervos periféricos e o doente nao oferece
riscos de contagio. A evolugdo natural, a depender da imunidade do
hospedeiro podera ser para cura, ou para as formas clinicas tuberculdide,
virchowiana ou dimorfa (Talhari et al., 2006b).

Na HT, predominam maculas ou placas bem delimitadas, com
disturbios sensitivos acentuados. Podem ocorrer nervos espessados,
alopecia e a sudorese é diminuida ou ausente. A baciloscopia € negativa.
Pode ocorrer a hanseniase tuberculdide infantil, caracterizada pelo
surgimento de lesdes em numero reduzido em areas expostas dos membros
superiores e face, em criancas de um a quatro anos que sao contatos de
doentes da forma virchowiana (Talhari et al., 2006b).

A HV representa, na maioria das vezes, a evolucao da HI n&o tratada

em pacientes sem resisténcia ao bacilo de Hansen. As lesdes cutaneas
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tornam-se eritematosas e infiltradas e surgem papulas, tubérculos,
infiltracdes em placa e lesbes circunscritas. Ha manifestacdes nas orelhas,
sobrancelhas e cilios, regides plantares, mucosas, olhos, nervos periféricos
e orgaos internos. A baciloscopia nas lesdes € sempre positiva € ndo é raro
que o quadro reacional seja a primeira manifestagao clinica dessa forma de
hanseniase (Talhari et al., 2006b).

A hanseniase dimorfa (HD) surge em individuos que possuem a Hl
com resisténcia superior aos portadores de HV, e inferior aos portadores de
HT. Apresenta lesdes que podem se assemelhar tanto as da HT quanto as
da HV e a baciloscopia pode ser positiva ou negativa. Ridley e Jopling,
propuseram uma modificagcdo da classificacdo de Madrid, introduzindo o
conceito da classificagcao espectral da hanseniase, subdividindo os dimorfos
em dimorfo-tuberculéides (DT), dimorfo-dimorfos (DD) e dimorfo-
virchowianos (DV), de acordo com parametros clinicos e histopatoldgicos
(Talhari et al., 2006b).

As manifestagcdes cutaneas da hanseniase, como também as
neuroldgicas, viscerais, oculares e otorrinolaringolodgicas, dependem da
capacidade defensiva do organismo infectado (Bechelli, 1991).

E importante notar que o acometimento neural ocorre em todas as
formas de hanseniase, exceto no grupo indeterminado, podendo acarretar
lesdes graves dos nervos periféricos. As lesdes nervosas e as infiltragcdes
cutaneas poderao desencadear disturbios sensitivos e motores, além de
deformidades secundarias (Oliveira et al., 2006).

A fim de identificar as manifestacbes neurolégicas da hanseniase, é
fundamental a realizagdo da avaliagdo da integridade da fungao neural e o
grau de incapacidade fisica no momento do diagndstico do caso e do estado
reacional (Brasil, 2010a). Verificou-se que o tempo de evolugdo da doencga
antes do diagndstico apresentou relagcao direta com o grau de incapacidade
encontrado (Alves et al., 2010).

A classificacdo operacional da hanseniase vigente para a rede
publica, visando ao tratamento com poliquimioterapia, baseia-se no numero

de lesdes cutdneas. Os casos com até cinco lesdes na pele sao
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classificados como paucibacilares (PB) e os casos com mais de cinco lesdes
sdo considerados multibacilares (MB) (Brasil, 2010a).

Em relacdo a classificacdo de Madri, os pacientes que possuem HIl e
HT, e a maioria dos pacientes DT corresponderiam aos paucibacilares e os
pacientes DD, DV e os que possuem HV, correspondem aos multibacilares
(Talhari et al., 2006b).

A baciloscopia de pele (esfregaco intradérmico) é realizada como
exame complementar para a classificacdo operacional. A Coordenacao
Geral de Laboratérios de Saude Publica padronizou, no Brasil, os
procedimentos a serem seguidos pelos servigos ao realizar o exame. A
coleta é feita de areas determinadas - I6bulos auriculares, cotovelos e da
lesdo, a depender das condi¢cdes especificas do paciente — e o material é
fixado em laminas que seguem ao exame microscopico. A interpretagcao do
exame considera o indice Baciloscopico (IB), proposto por Ridley em 1962,
que se baseia em uma avaliagdo quantitativa com base na escala
logaritmica de Ridley (Brasil, 2010b). A baciloscopia positiva classifica o
caso como multibacilar, independentemente do numero de lesées. O exame
histopatolégico € indicado como suporte na elucidagdo diagndstica e
utilizado em pesquisas (Brasil, 2009).

Atualmente, a classificagdo clinica é imperativa para agrupar os
pacientes para fins de tratamento. Estudo conduzido com 202 pacientes, no
Rio de Janeiro, concluiu que o teste sorolégico ML Flow foi eficaz para
detectar a carga bacteriana em pacientes multibacilares e
consequentemente pode ser usado como uma ferramenta adicional para
classificagado dos pacientes visando ao tratamento mais apropriado (Buhrer-
Sékula, 2009).

A correta identificacdo dos pacientes como PB e MB é fundamental
pois, atualmente, determina a duragao do tratamento. Assim, a ocorréncia de
erros nessa classificacdo aumenta o risco de recidiva da doencga, devido ao
tratamento insuficientemente realizado pelos pacientes multibacilares
quando sao classificados como paucibacilares. Em um trabalho realizado

com 170 pacientes que pertenciam a um estudo prospectivo realizado em
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Manaus, foram observadas recidivas em nove pacientes durante seguimento
de cinco anos. Os pacientes multibacilares foram soropositivos a época do
inicio do seu tratamento, o que aponta para a importancia da sorologia PGL-I
(glicolipideo fendlico |, antigeno especifico do M. leprae) na correta
classificagao dos casos (Buhrer-Sékula et al., 2001).

Estados reacionais correspondem a episodios agudos dentro do curso
crénico e insidioso da hanseniase, sendo potencialmente responsaveis por
perda funcional de nervos periféricos e agravantes das incapacidades. As
reacbes hansénicas sdo episodios imunoinflamatérios, em razao da
hipersensibilidade aos antigenos bacilares do M. leprae e podem ocorrer
antes, durante ou apos o tratamento especifico (Talhari et al., 2006b).
Dividem-se em reagao tipo 1 ou reacédo reversa e reagao tipo 2, cuja
manifestagao clinica mais frequente é o eritema nodoso hansénico (ENH).

A reagao reversa (RR) ocorre com maior frequéncia no grupo
paucibacilar e envolve principalmente mecanismos da imunidade mediada
por células, a chamada hipersensibilidade tardia. O processo inflamatorio da
RR envolve, principalmente, a pele e nervos invadidos pelo bacilo, sendo
que o nivel de comprometimento dos troncos nervosos esta relacionado com
as formas clinicas e € maior em pacientes multibacilares. O predominio da
resposta inflamatdria granulomatosa, ou reagao imunoldgica tipo IV, podem
resultar na formagao de abscesso neural e ulceras cutaneas. O manejo das
RR envolve a manutengdo das drogas antimicobacterianas, se o doente
estiver em tratamento, e terapéutica antiinflamatoria efetiva e prolongada
com corticoesterodides (Foss et al., 2003).

A reagao tipo 2 é uma reacado inflamatéria aguda, sistémica, que
envolve a formacao de imunocomplexos que circulam pelo sangue periférico.
Acomete pacientes multibacilares, agravando o quadro relacionado a
hanseniase. Esses episédios podem envolver muitos 6rgaos e sistemas,
dependendo da gravidade e extensdo da reagao imunoldgica, variando de
casos discretos de ENH com lesdes cutdneas pouco dolorosas, a casos
mais graves com formacgoes de lesdes vésico-bolhosas e pustulosas, lesdes

ulceradas e necréticas, com a febre, mal-estar, cefaléia, nauseas e vomitos.
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No manejo do ENH é necessario o controle da reagao inflamatéria aguda e
bloqueio do desenvolvimento e extensao das alteragdes cutaneas, neurais,
oculares e viscerais, além da prevencao de novos episodios. No tratamento
sao utilizados a Talidomida - como droga de primeira escolha para o manejo
de ENH agudo e recorrente -, além de antiinflamatérios ndo esteroidais e

corticosteréides conforme o caso (Foss et al., 2003).

1.3 Evolugao do Tratamento

A introducao de sulfonas no tratamento da hanseniase influenciou de
modo substancial o desenvolvimento da doenga, sua contagiosidade e o
panorama profilatico. Antes da introducdo deste medicamento, os doentes
viam a progressdo continua da doenga com o inevitdvel surgimento de
deformidades fisicas que os levariam aos leprosarios, privados do convivio
com a sociedade (Bechelli, 1991).

A primeira importante descoberta em relagcdo ao tratamento da
hanseniase ocorreu em 1940 com o desenvolvimento da dapsona. Em 1941,
Guy Faget, o médico responsavel pelo Leprosario Nacional dos EUA em
Carville, Louisiana, resolveu administrar Promin® - farmaco do grupo
sulfona ja testado em cobaias infectadas com o bacilo da tuberculose - a um
numero de voluntarios. Os pacientes melhoraram visivelmente e o
tratamento eficaz da hanseniase tornou-se uma realidade. Entretanto, o uso
do medicamento pelos pacientes, ao longo da vida, tornava dificil a adesao
ao tratamento (WHO, 2004; WHO, 2012c).

A dapsona, di-amino-difenil-sulfona (DDS), € quimicamente
relacionada com as sulfonamidas. E uma droga essencialmente
bacteriostatica e constitui importante componente no tratamento da
hanseniase. E bem tolerada e apresenta efeitos colaterais que variam em
frequéncia e gravidade. O efeito adverso mais comum € a anemia
hemolitica, dentre outros, estdo a meta-hemoglobinemia, manifestacdes

gastrintestinais, complicagdes neuropsiquicas, neuropatias periféricas,
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complicagdes cutdneas e a “sindrome da sulfona” (Rang e Dale, 2011;
Gongalves et al., 2006).

Na década de 1960, o M. leprae comegou a desenvolver resisténcia a
dapsona, que era o unico medicamento conhecido contra hanseniase a
época. Em 1962, Browne e Hogerzeil descreveram a clofazimina, que
produzia resultados comparados aos da dapsona. Foi observada sua
eficacia como uma droga contra o M. leprae e foi relatada também sua
atividade antiinflamatdria, embora a pigmentagado na pele fosse um efeito
adverso desagradavel (WHO, 2004; WHO, 2012c).

A clofazimina € um corante de estrutura complexa cuja agéao sobre o
M. leprae é bacteriostatica, com discreta agao bactericida. Nos pacientes
nos quais a dapsona causa efeitos adversos inflamatorios, a clofazimina
possui uma atividade antiinflamatéria atil. A pigmentagdo avermelhada na
pele € um dos principais efeitos adversos, mas podem ocorrer também
xerodermia, fotossensibilidade, manifestagées gastrintestinais e edema de
membros inferiores (Rang e Dale, 2011; Gongalves et al., 2006).

A rifampicina foi originalmente testada em cobaias para a atividade
contra o M. leprae, em 1967. Em 1970, a rapida atividade bactericida do
farmaco contra o bacilo foi demonstrada (WHO, 2004). A rifampicina,
farmaco também utilizado no tratamento da tuberculose, tem efeito
altamente bactericida contra o M. leprae. A resisténcia ao medicamento
pode desenvolver-se rapidamente e, por isso, a rifampicina ndo deve ser
administrada isoladamente. Seus efeitos adversos sao relativamente pouco
frequentes e incluem efeitos hepatotdxicos, manifestagdes gastrintestinais,
cutaneas, de hipersensibilidade, hematolégicas e a sindrome pseudo-gripal
(Rang e Dale, 2011; Gongalves et al., 2006).

Inicialmente, a clofazimina e a rifampicina foram usadas como
substitutos para o tratamento de pacientes que eram intolerantes ou que néo
respondiam a dapsona, reincidentes, ou sujeitos a reagdes recorrentes. Em
1959, Cochrane sugeriu que a resisténcia a droga, usada individualmente,
poderia explicar o estado inalterado da doenga em alguns pacientes. Assim,

em 1965, Spickett defendeu a utilizagdo simultdnea de dois ou mais
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farmacos, considerando que a melhora clinica seria maior do que a
produzida por qualquer um dos medicamentos utilizados isoladamente.
Embora muitos clinicos defendessem o uso combinado de drogas para
aumentar a sua atividade terapéutica, o objetivo primordial da terapia
combinada era reduzir a incidéncia de resisténcia a droga resultante da
monoterapia, conforme salientado por Rees (WHO, 2004).

Com isso, a OMS propbs, em 1977, a associacdo de medicamentos
para o tratamento da hanseniase. O Brasil, desde 1975, ja adotava essa
combinacao de dapsona com rifampicina para o tratamento dos casos
dimorfos e virchowianos. A rifampicina era administrada diariamente durante
os trés meses iniciais e a dapsona, até a cura clinica. Na hipotese de
resisténcia a dapsona, ela era substituida pela clofazimina. Em 1981, a OMS
recomendou a utilizagdo da poliquimioterapia (PQT), composta pelos trés
medicamentos, rifampicina, dapsona e clofazimina, como a associacdo de
medicamentos que promovem a cura do paciente. Os paucibacilares seriam
tratados com dapsona 100 mg ao dia, sem supervisdo, e rifampicina, 600
mg, uma vez por més, em doses supervisionadas, durante seis meses. Os
multibacilares receberiam dapsona, 100mg ao dia, mais clofazimina, 50mg
ao dia, sem supervisao, e 600mg de rifampicina e 300mg de clofazimina, em
doses supervisionadas, uma vez por més, durante dois anos ou até o
paciente tornar-se negativo. No ano de 1986, iniciaram-se os esforgos para
introduzir a PQT em areas geograficas de mais dificil acesso (Opromolla,
1997; WHO, 2012c).

No Brasil, desde 1991, a Poliquimioterapia adotada pela OMS
(PQT/OMS) tem sido recomendada pelo Ministério da Saude para o
tratamento de todos os casos de hanseniase. Os regimes da PQT utilizados
atualmente sao distintos para os pacientes paucibacilares e multibacilares e
disponibilizados em cartelas padronizadas e distribuidas pela OMS para todo
o mundo (Figura 3).

Em 1992, o tratamento com duracéo fixa foi adotado e a baciloscopia
ja ndo era uma exigéncia para declarar pacientes curados. Os pacientes

eram considerados curados apos seis doses de tratamento para PB tomadas
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dentro de nove meses e 24 doses de tratamento para MB tomadas dentro de
36 meses (WHO, 2004).

O relatério da 7% reunido do Comité de Experts da OMS, em 1997,
recomendou que a duracido do tratamento de pacientes multibacilares seria
reduzido de 24 para 12 meses, sem comprometer a eficacia do regime de
PQT. A concluséo foi baseada no fato de que o componente mais importante
dos regimes de PQT é a rifampicina, cuja agao destréi o M. leprae com
poucas doses mensais. Recentemente, tem sido demonstrado que a
combinacgao diaria da dapsona e clofazimina é altamente bactericida. Esta
combinacdo € capaz de eliminar quaisquer mutantes resistentes a
rifampicina em um paciente nao tratado dentro de trés a seis meses (WHO,
2012c). O Brasil oficialmente reduziu a duragcdo da PQT para casos
multibacilares de 24 para 12 meses no ano 2000 (WHO, 2004).

Para avaliacdo da eficacia do esquema poliquimioterapico no
tratamento da hanseniase, um dos indicadores utilizados é a taxa de recidiva
apos a sua conclusao. De acordo com a OMS, a partir de uma série de
programas de controle, observa-se que a taxa de recidiva € muito baixa,
sendo de 0,1% ao ano para pacientes paucibacilares e 0,06% ao ano para

pacientes multibacilares em média (WHO, 2012c).
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— — Tratamento PB adulto: Lr:l;a\r:znatz :Eénfantllz

U R

mavezaomes - 2 caps rifampicina

- 2 caps rifampicina 300mg 300me+ 150m

- 1 comp dapsona 100mg - 1com gda sonagSOm

Uma vez ao dia P .p €

Uma vez ao dia

- 1 comp dapsona 100mg - 1 comp dapsona 50mg

PB adult blister pack PB child blister pack

Tratamento MB infantil:

Uma vez ao més

- 2 caps rifampicina
300mg+ 150mg

- Tratamento MB adulto:

Uma vez ao més
- 2 caps rifampicina 300mg
- 3 caps clofazimina 100mg
- 1 comp dapsona 100mg - 3 caps clofazimina 50mg
Uma vez ao dia - 1comp dapsona 50mg
MB adult blister pack - 1 cap clofazimina 50mg MB child blister pack Uma vez ao dia
- 1 comp dapsona 100mg - 1 cap clofazimina 50mg
em dias alternados
- 1 comp dapsona 50mg

Figura 3 — Esquemas de medicamentos adotados pela OMS para o
tratamento de hanseniase.
Fonte: (WHO, 2012c, com adaptagdes).

Para os casos paucibacilares, €& utilizada a poliquimioterapia
paucibacilar (PQT-PB) durante seis meses. E administrada dose mensal
supervisionada de 600mg de rifampicina (duas capsulas de 300mg)
combinada com 100mg de dapsona (uma capsula de 100mg) e doses diarias
de dapsona na mesma dosagem por seis meses podendo ser administradas
em até nove meses (Brasil, 2010a).

Para os pacientes multibacilares, € utilizada a poliquimioterapia
multibacilar (PQT-MB) por 12 meses. A dose mensal supervisionada é
composta por 600mg de rifampicina (duas capsulas de 300mg), 300mg de
clofazimina (trés capsulas de 100mg) e 100mg de dapsona (uma capsula de
100mg). As doses diarias de dapsona (uma capsula de 100mg) e clofazimina
(uma capsula de 50mg) devem ser concluidas em 12 meses podendo ser
administradas em até 18 meses (Brasil, 2010a).

Para as criancas, os medicamentos sao os mesmos, entretanto com
dosagens reduzidas. Nos casos de pacientes paucibacilares, a dose mensal

administrada sera composta por 450mg de rifampicina (uma céapsula de
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300mg e a outra de 150mg) e 50mg de dapsona (uma capsula de 50mg) e
as doses diarias serdo com a mesma dosagem de dapsona. Nos casos
multibacilares, a dose mensal supervisionada resulta da associacdo de
450mg de rifampicina (uma capsula de 300mg e a outra de 150mg), 150mg
de clofazimina (trés capsulas de 50mg) e 50mg de dapsona (uma capsula de
50mg), e as doses autoadministradas consistem de dapsona (uma capsula
de 50mg) diariamente e clofazimina (uma capsula de 50mg em dias
alternados). Em criangas ou adultos com peso inferior a 30kg, a dose deve
ser ajustada conforme o peso corporal (Brasil, 2010a).

Segundo Opromolla (1997), as vantagens dos esquemas de
poliquimioterapia sao: evitar a resisténcia medicamentosa, reduzir a duragao
e os custos do tratamento, aumentar a adesao dos pacientes e a motivacao
das equipes de saude, aumentar o contato dos profissionais de saude com
os pacientes, bem como a prevencgao de incapacidades.

O tratamento com a PQT recomendada pela OMS é eficaz e bem
tolerado, entretanto, uma vigilancia continua é necessaria para detectar
recidivas e garantir a boa adesao dos pacientes ao tratamento (Ho e Lo,
2006).

A nao adesao ao tratamento prescrito, a irregularidade na ingestao
dos medicamentos e a interrup¢ao antecipada do tratamento sdo aspectos
observados em pacientes com doencas crénicas que realizam tratamentos
de longa duragado. Para melhorar a ades&o, os pacientes precisam contar
com o apoio dos servicos de saude, de suas familias e sua comunidade
(WHO, 2012a).

A regularidade ao tratamento e sua conclusdo bem sucedida sao
igualmente importantes para a cura dos pacientes. Um estudo realizado na
india mostrou que um numero significativo de pacientes tornaram-se
irregulares a PQT devido a uma série de fatores pessoais, psicossociais,
econbmicos e clinicos (Rao, 2008). Quando ocorre monitorizagédo do
tratamento aliada a participacdo ativa do paciente, que passa a aprender

sobre a sua doenca, ha maior adesao ao tratamento (Chalise, 2005).
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Estudo realizado por Heukelbach et al. (2011) identificou fatores que
estiveram associados a interrup¢ao do tratamento da hanseniase antes do
seu término e, dentre eles, encontravam-se variaveis relacionadas a doenca
e aos servicos de saude, tais como a dificuldade em ingerir os
medicamentos, a indisponibilidade dos medicamentos no centro de saude e
a mudancga de enderego apos o diagnostico.

O comportamento dos pacientes em relagdo ao cumprimento do
tratamento sao influenciados pelo seu conhecimento sobre a doencga e
importancia do tratamento, condicdo socioecondmica (acesso a unidade de
saude e condig¢des relacionadas ao trabalho), relacionamento com a equipe
de saude, ocorréncia de efeitos adversos provocados pelos farmacos e pelo
estigma (preconceito por parte dos seus familiares e comunidade na qual
esta inserido) (WHO, 2006).

1.4 O ensaio clinico Uniform Multidrug Therapy Clinical Trial

Brazil (U-MDT/CT-BR)

Atualmente os unicos recursos disponiveis para interromper a cadeia
de transmissado da hanseniase sdo o diagndstico precoce e o tratamento da
doenca.

A OMS esta explorando possibilidades para introduzir um esquema
terapéutico uniforme curto para todos os tipos de pacientes de hanseniase,
chamado poliquimioterapia ou multidrogaterapia uniforme (U-MDT), como
substituto da atual poliquimioterapia regular (R-MDT). Esse U-MDT consiste
no tratamento de todos os pacientes por seis meses com um esquema de
trés drogas: rifampicina, dapsona e clofazimina.

Inicialmente, buscou-se avaliar a eficacia desse U-MDT em estudo
realizado na India, realizado no campo, sem exames complementares,
aberto, ndo controlado e, portanto, pouco robusto. Do ponto de vista pratico,
a introducdo de um esquema uniforme, em que todos os pacientes de
hanseniase receberiam o mesmo tratamento, teria muitas vantagens pois

nao haveria a necessidade de classificacdo dos pacientes, e seriam
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simplificadas a producao e distribuicdo das cartelas dos medicamentos, bem
como o trabalho dos profissionais de saude no campo.

Com a proposta de testar o novo regime de tratamento para
hanseniase em um estudo randomizado e controlado, vem sendo
desenvolvido, desde 2004, o ensaio clinico denominado “Estudo
independente para determinar efetividade do esquema Uniforme de MDT de
seis doses (U-MDT) em pacientes de hanseniase (Uniform Multidrug
Therapy Clinical Trial Brazil — U-MDT/CT-BR)”. Trata-se de um ensaio clinico
pioneiro e unico que foi randomizado, independente, com acompanhamento
clinico e laboratorial nesse tema. O estudo é multicéntrico e se desenvolve
nos Centros de Referéncia Nacionais do Programa Nacional de Controle da
Hanseniase: Fundagao Alfredo da Matta (FUAM) em Manaus e Centro de
Dermatologia Dona Libania (CDERM) em Fortaleza. Foram examinados
8.755 pacientes e incluidos 859 pacientes no ensaio clinico (Figura 4). O
estudo é financiado pelo Departamento de Ciéncia e Tecnologia da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Saude / Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico
(CNPg/MS-SCTIE-DECIT) por meio do Processo N° 403293/2005-7 (Penna
et al., 2012b).

O ensaio clinico U-MDT/CT-BR foi concebido e desenhado, como
estudo independente, pelo Nucleo de Medicina Tropical da Universidade de
Brasilia (UnB) em parceria com o Royal Tropical Institute de Amsterdam.
Recebeu parecer técnico-cientifico da International Federation of Anti-
leprosy Association Medical Commission (Diana Lockwood, Paul
Saunderson, Piet Feenstra e Ji Bahong), além de -contribuicbes dos
professores Sinésio Talhari e Celina Turchi. O estudo esta sendo
desenvolvido pela UnB em parceria com a Universidade Federal de Goias
(UFG), Universidade Federal Fluminense (UFF), FUAM e CDERM.

Os objetivos gerais do estudo sao: determinar se o U-MDT para
hanseniase é tao efetivo quanto o R-MDT,; identificar fatores potenciais de
risco, tais como baciloscopia positiva ou soropositividade, que possam

influenciar na efetividade do U-MDT; e determinar a aceitabilidade do
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esquema U-MDT para os pacientes entre os diferentes grupos estudados,
especialmente em pacientes paucibacilares.

Os critérios de inclusao no estudo foram: todos os pacientes novos de
hanseniase paucibacilares e multibacilares, sem tratamento anterior;
pacientes faltosos que retornam ao tratamento e casos de recidiva, desde
que a ultima dose de tratamento tivesse sido ha mais de cinco anos antes da
data atual de reinicio do tratamento; e aceitar participar do estudo assinando
o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) - no caso de criangas
abaixo de 18 anos de idade, ter o consentimento escrito dos pais.

Foram critérios de exclusdao para o estudo: pacientes incapazes de
fornecer consentimento por serem portadores de necessidades especiais
(mental); pacientes atualmente recebendo tratamento para tuberculose ou
recebendo esterdides para outras doengas que ndo hanseniase; pacientes
abaixo de cinco ou acima de 65 anos de idade; pacientes que ndo tém
residéncia permanente na area ou ndo possam vir ao ambulatério todos os
meses durante o tratamento e nos primeiros seis meses (periodo de
acompanhamento intensivo) apds o tratamento; pacientes com sinais claros
de AIDS; e pacientes com hanseniase neural pura.

Os grupos de estudo definidos no ensaio clinico para os quais os
pacientes foram randomizados, apds a assinatura do TCLE foram os

seguintes:

a) Para pacientes com classificagao PB:

Grupo 1 - grupo de pacientes experimentais que receberam o tratamento U-
MDT durante seis meses;

Grupo 2 - grupo controle formado de pacientes PB que receberam o

tratamento R-MDT durante seis meses.
b) Para pacientes com classificagdo MB:

Grupo 3 - grupo de pacientes experimentais que receberam o tratamento U-

MDT durante seis meses;
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Grupo 4 - grupo controle de pacientes MB que receberam o tratamento R-

MDT durante 12 meses.

Todos os pacientes dos grupos 1 e 3 receberam o esquema U-MDT,
composto por seis meses de tratamento conforme a definicgdo do protocolo
da OMS, correspondendo a seis meses do esquema MDT de tratamento MB
com trés drogas. Os pacientes dos grupos 2 e 4 receberam o esquema
padrao de tratamento, com duracao de seis meses de tratamento com duas
drogas para paucibacilares ou 12 meses de tratamento com trés drogas para
multibacilares, conforme a definicdo do protocolo atual da OMS.

Todos os pacientes do ensaio clinico estdo sendo acompanhados
anualmente para verificar episddios reacionais, lesdes neurais funcionais, e
recidivas. O acompanhamento é feito por mais cinco anos apdés o
tratamento. Resultados iniciais do estudo apoiam a possibilidade do uso do
regime uniforme de tratamento no campo, uma vez que foram encontrados
dados semelhantes entre os dois esquemas comparados, U-MDT e R-MDT,
quanto a frequéncia de reacdes hansénicas e ao comportamento do indice
baciloscopico (IB) (Penna et al., 2012c).

Diante da importdncia do referido ensaio para a evolugdo do
tratamento da hanseniase, o presente estudo se propde a descrever, entre
participantes do U-MDT/CT-BR, nos centros de referéncia FUAM e CDERM,
o perfil daqueles que concluiram o tratamento e a avaliar a sua satisfacao
com O novo esquema de poliqguimioterapia, especialmente dos

paucibacilares com a introdugao da clofazimina.
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2. JUSTIFICATIVA

A introducdo da poliquimioterapia representou um marco na historia
da hanseniase e constitui atualmente uma ferramenta imprescindivel para o
controle da doenca.

Embora a composi¢cao da poliquimioterapia - com os medicamentos
dapsona, clofazimina e rifampicina — tenha sido recomendada pela OMS
desde 1981 e permaneca a mesma, o tempo de duracido do tratamento foi
modificado em diferentes momentos a fim de assegurar um melhor
cumprimento dos esquemas por parte dos pacientes.

Inicialmente o tratamento tinha duracido de 24 meses ou até a
negativacdo do indice Baciloscdpico. Posteriormente, foi estabelecido um
periodo fixo de 24 meses, e entdo reduzido para 12 meses, periodo pelo
qual os pacientes multibacilares sao tratados atualmente (WHO, 2012a).

A avaliacdo quanto a duracdo do tratamento da hanseniase deve
considerar aspectos relacionados aos medicamentos, tais como o tempo
necessario para a destruicdo dos bacilos e a ocorréncia de reacdes
adversas aos medicamentos.

O componente mais importante do regime da PQT para o tratamento
da hanseniase ¢é a rifampicina, que destréi a maioria dos M. leprae sensiveis
com poucas doses mensais do medicamento. De forma complementar, a
combinacgao dos outros dois medicamentos da PQT - dapsona e clofazimina
- € capaz de eliminar bacilos mutantes resistentes a rifampicina. Ha algumas
evidéncias de que a administracdo da PQT pelo periodo de trés a seis
meses elimina todos os bacilos (WHO, 2012c).

O ensaio clinico U-MDT/CT-BR tem a finalidade de avaliar a
efetividade de um novo regime de tratamento para hanseniase, a fim de
unifica-lo para todos os pacientes, independentemente da sua classificagao

clinica, com duragao de seis meses.
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A adogdo do regime de tratamento uniforme implicara grande
beneficio para os pacientes multibacilares que sao classificados de forma
indevida como paucibacilares e ndo recebem o tratamento adequado para a
forma clinica que apresentam, podendo ser, portanto, subtratados quando
existem dois esquemas.

Considerando a possibilidade da redugao do tempo de tratamento da
hanseniase, sem perda da sua eficacia, faz-se necessario identificar a
percepcao que os pacientes tém em relacdo a essa mudanca, pois serdo 0s
diretamente beneficiados com a implantagdo do regime uniforme.

Uma vez que a interrupcdo da cadeia de transmissdo da hanseniase
depende da devida conclusdo do tratamento, € necessario conhecer as
caracteristicas relacionadas ao uso dos medicamentos pelos pacientes que
utilizaram os diferentes regimes terapéuticos que integraram o U-MDT/CT-
BR. A percepcdo quanto aos aspectos relativos ao uso das doses
autoadministradas e quanto aos efeitos adversos dos medicamentos podem
resultar em abandono do tratamento.

Outro ponto que culmina na importancia de se estudar os pacientes
que foram tratados no ensaio clinico é identificar o seu nivel de
conhecimento em relacdo a doenga. Os pacientes que fazem tratamento de
longa duracdo que nao possuem informagdes suficientes sobre as
caracteristicas da sua doenca, ao se sentirem incomodados com o uso dos
medicamentos, terdao maior possibilidade de abandona-los (Goulart et al.,
1991; Opromolla, 1997).

Esse estudo esta relacionado ainda com um dos objetivos do ensaio
clinico, que busca identificar se os pacientes paucibacilares tratados com o
regime uniforme, que contém uma droga a mais em relacdo ao esquema
atual, estao satisfeitos com o novo esquema de PQT.

O fato de os pacientes conhecerem a sua doenga e estarem
satisfeitos com o seu tratamento é fundamental para a conclusdao do
esquema terapéutico dentro do tempo esperado e consequentemente, para

a eliminacdo da hanseniase como problema de saude publica.
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3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral

Descrever o perfil epidemiolégico e a satisfagdo dos pacientes do
ensaio clinico: “Estudo independente para determinar a efetividade do
esquema Uniforme de MDT de seis doses (U-MDT) em pacientes de
hanseniase (U-MDT/CT-BR)”.

3.2 Objetivos Especificos

» Descrever o perfil demografico e socioecondmico dos pacientes

entrevistados;

» |dentificar alguns aspectos relativos ao uso dos medicamentos;

» Descrever o conhecimento dos pacientes sobre as caracteristicas da

doenca;

» Conhecer a satisfacdo dos pacientes em relagdo a realizacdo do seu

tratamento;

» Identificar se houve insatisfagao entre os pacientes PB U-MDT quanto

a introdugao de mais uma droga em seu esquema terapéutico.
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4. METODOLOGIA

4.1 Tipo de estudo

Estudo epidemiolégico descritivo seccional aninhado ao ensaio clinico
“Estudo independente para determinar efetividade do esquema Uniforme de

MDT de seis doses (U-MDT) em pacientes de hanseniase”.

4.2 Areas de estudo

O estudo foi realizado com pacientes atendidos nos Centros de
Referéncia Nacionais do Programa Nacional de Controle da Hanseniase
(PNCH/SVS/MS), Fundacgédo Alfredo da Matta (FUAM) em Manaus-AM e
Centro de Dermatologia Dona Libania (CDERM) em Fortaleza-CE.

4.2.1 Fundagao Alfredo da Matta (FUAM)

A populacado do estudo atendida na Fundacao Alfredo da Matta foi
composta por pacientes procedentes de Manaus e dos municipios Anori,
Careiro da Varzea e Manacapuru (Figura 4). Manaus, a capital do estado do
Amazonas, que possui populagdo aproximada de 1.832.423 habitantes
compreendeu a procedéncia da maioria dos pacientes (IBGE, 2012).

A Fundacao Alfredo da Matta, pertencente a administragcao do estado
do Amazonas, € um centro de referéncia estadual, nacional e internacional
nas areas de hanseniase, dermatologia tropical e doengas sexualmente
transmissiveis. A instituicao realiza acbes de prevencdo e atendimento aos
pacientes, além de cirurgias dermatoldégicas. Sdo atendidos pacientes de
demanda espontanea ou referenciados por outras unidades de saude com
suspeita de hanseniase (Amazonas, 2012). Em 2011, foram notificados na
Fundacédo Alfredo da Matta 329 casos de hanseniase. Destes, 256 (77,8%)

foram casos novos, 41 (12,5%) recidivas, 23 (7,0%) outros reingressos e 9
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(2,7%) transferéncias. Dentre os casos novos, 163 foram multibacilares e 93
paucibacilares (FUAM, 2011).
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Figura 4 — Mapa do estado do Amazonas com destaque para 0s municipios
de procedéncia dos pacientes.
Fonte: (Editora Melhoramentos, 2012, com adaptagdes).

4.2.2 Centro de Dermatologia Dona Libania (CDERM)

Os pacientes do estado do Ceara que participaram do estudo foram
atendidos no Centro de Dermatologia Dona Libania. Residiam, em sua
maioria, em Fortaleza, capital do estado do Ceara, com populagao
aproximada de 2.476.589 habitantes (IBGE, 2012). Integraram a populagao
pesquisada alguns pacientes provenientes dos municipios Caucaia,
Maracanau, Eusébio, Pacajus, Pacatuba e Aquiraz (Figura 5).

O Centro de Dermatologia Dona Libania, unidade da Secretaria de
Saude do estado do Ceara, foi credenciado pelo Ministério da Saude como
Centro de Referéncia Nacional em Dermatologia, com énfase em

hanseniase. A instituicdo realiza atividades de assisténcia, ensino e

41



pesquisa na area de dermatologia sanitaria, com énfase em hanseniase e

em outras dermatoses de

interesse sanitario, doencas sexualmente

transmissiveis, tuberculose e cancer de pele (Ceara, 2012). Conforme dados

informados pela unidade, em 2011 foram atendidos 629 casos de

hanseniase, dos quais 547 foram casos novos. Em relagao a classificagao

operacional adotada pelo Ministério da Saude,

171 pacientes

diagnosticados como paucibacilares e 458 como multibacilares.
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Figura 5 — Mapa do estado do Ceara com destaque para os municipios de

procedéncia dos pacientes.
Fonte: (Editora Melhoramentos, 2012, com adaptagdes).

4.3 Populacao de estudo

Pacientes diagnosticados com hanseniase nos centros de referéncia

FUAM e CDERM, participantes do ensaio clinico “Estudo independente para

determinar efetividade do esquema Uniforme de MDT de seis doses (U-

MDT) em pacientes de hanseniase” que tinham concluido o seu tratamento

até a data da realizacio das entrevistas.
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Conforme informacdes obtidas no banco de dados do ensaio clinico,
no CDERM, 613 pacientes atenderam aos critérios de inclusao neste estudo,
até o periodo determinado para realizacdo das entrevistas, de 08 a 26 de
agosto de 2011. No FUAM, 175 pacientes atendiam as referidas condicdes,
até o periodo de 14 a 25 de maio de 2012, quando as entrevistas foram

realizadas neste Centro.

4.4 Amostra dos pacientes e grupos de estudo

A amostra de pacientes foi constituida por conveniéncia a partir do
acesso da pesquisadora aos pacientes do ensaio clinico durante o periodo
de entrevistas, de 08 a 26 de agosto de 2011 no CDERM e de 14 a 25 de
maio de 2012 no FUAM. Durante os periodos mencionados foram feitas
tentativas de acesso a todos os pacientes.

Os pacientes estavam alocados nos seguintes grupos de estudo

previamente definidos pelo projeto do ensaio clinico:

a) PB U-MDT: grupo de pacientes paucibacilares que receberam o
tratamento uniforme composto por trés drogas durante seis meses;

b) PB R-MDT: grupo de pacientes paucibacilares que receberam o
tratamento regular composto por duas drogas durante seis meses;

c) MB U-MDT: grupo de pacientes multibacilares que receberam o
tratamento uniforme composto por trés drogas durante seis meses;

d) MB R-MDT: grupo de pacientes multibacilares que receberam o

tratamento regular composto por trés drogas durante 12 meses.

4.5 Critérios de inclusao e exclusao

Foram incluidos no estudo os pacientes participantes do ensaio
clinico U-MDT/CT-BR que concluiram o tratamento com o esquema
determinado na randomizag¢ao do ensaio clinico, até a data da realizacao

das entrevistas e que concordaram em participar do estudo.
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Foram excluidos aqueles pacientes que foram retirados do ensaio

clinico devido a efeitos adversos, solicitacdo do paciente, obito, transferidos

para outros estados ou ainda aqueles que foram perdidos durante o

seguimento.

4.6 Caracteristicas e variaveis estudadas

O estudo contemplou as seguintes caracteristicas e variaveis:

Demogréficas: idade e sexo;

Socioeconbmicas: escolaridade, condicdo de trabalho, numero de
pessoas com as quais reside, renda, meio de transporte que utiliza
para chegar ao centro de saude e tempo gasto, e liberagdo do
trabalho;

Comportamentais: uso de fumo, consumo de bebida alcodlica,
percep¢ao sobre a discriminagcdo e comunicagao com outras pessoas
sobre a doenga;

Relacionadas ao uso dos medicamentos: esquecimento da dose
autoadministrada, auxilio de terceiros para lembrar de tomar os
medicamentos, alteragao na cor da pele, manifestagao da vontade de
interrupgao do tratamento;

Conhecimentos sobre a doenca: acerca da possibilidade de
transmissao da hanseniase, da existéncia de cura, dos principais
sintomas e do tempo de tratamento;

Relacionadas ao atendimento recebido no centro de saude e a
satisfacdo com o tratamento: tempo de permanéncia no centro,
percepcao sobre o atendimento recebido, esclarecimento de duvidas,
tempo de tratamento que escolheria e avaliagdo sucinta sobre os

medicamentos usados.

Em relagdo a variavel renda, considerando a variacdo dos valores

correspondentes ao salario minimo no pais (0 mesmo valor pode
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corresponder a diferentes situagdes sociais a depender do ano), os
pacientes foram questionados quanto a constituicdo da sua renda familiar,
incluindo salario, bolsa familia, penséo, aluguel de iméveis, aposentadoria e
outras fontes. As informagdes ora poderiam ser fornecidas em salarios
minimos, ora em valores monetarios. Neste ultimo caso, os valores
monetarios foram convertidos para salarios minimos, conforme a legislagéao
pertinente referente ao periodo em que o paciente fez o tratamento.
Naqueles casos em que o periodo de tratamento incluiu dois anos
diferentes, com consequentes duas referéncias para o valor dos salarios
minimos, foi considerado o valor do salario minimo para o ano em que houve

maior duracao do tratamento.

4.7 Procedimento de coleta de dados

Os pacientes participantes do ensaio clinico que atenderam aos
critérios de inclusdo deste estudo foram convidados a participar das
entrevistas. Foram enviados aerogramas para os pacientes que possuiam
endereco completo no cadastro do ensaio clinico. As entrevistas foram
realizadas prioritariamente de forma presencial, nos centros de referéncia,
em sala reservada para garantir a privacidade dos pacientes ao responder
as perguntas.

Todos os pacientes que ndo compareceram aos centros nos periodos
determinados e que possuiam numero de telefone no banco de dados do
ensaio clinico, receberam ligagdes telefénicas, e caso concordassem em
participar da entrevista, essa era realizada por telefone. Foram ainda
realizadas visitas domiciliares pela pesquisadora com colaboragcao de
funcionarios dos centros de saude aos enderecos dos pacientes que nao
compareceram e que nao tinham numero de telefone cadastrado ou que o
numero do telefone ja n&o estava ativo.

Foi utilizado questionario estruturado para a coleta dos dados

(Apéndice 1). O questionario foi pré-testado em pacientes do ambulatério de
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dermatologia do Hospital Universitario de Brasilia, da UnB, que realizavam
tratamento para hanseniase e foram feitas as adaptacdes necessarias.

As entrevistas no FUAM foram feitas apenas pela pesquisadora,
enquanto que no CDERM, dois entrevistadores aplicaram os questionarios.
Neste ultimo caso, houve treinamento para uniformizacdo do modo de fazer
a pergunta pelos entrevistadores aos pacientes. As perguntas foram feitas
apenas com a leitura dos enunciados, sem leitura das op¢odes de resposta,
para que os pacientes nao fossem influenciados pelas opgdes disponiveis.
Quando os entrevistados manifestavam falta de compreensao acerca da
pergunta, as alternativas de resposta eram lidas pelos entrevistadores. Os
pacientes foram orientados a responder as perguntas de acordo com o
periodo no qual fizeram o seu tratamento. No caso de haver duas opcdes de
respostas para uma mesma pergunta, pois o periodo de tratamento era
longo e possibilitava a ocorréncia de duas situagdes distintas, foi
considerada a resposta que correspondeu a condigdo que abrangeu a maior
parte do tempo do tratamento.

Em relagdo a pergunta em que o paciente deveria atribuir uma nota
ao seu tratamento, para assegurar que nao interpretasse que a nota deveria
ser relativa ao atendimento e sim, ao tratamento, a pergunta para aferir a
nota foi feita da seguinte forma: “Agora eu vou perguntar uma coisa que nao
tem nada a ver com o atendimento que o senhor recebeu. Em relacdo ao
tratamento do senhor, pensando no fato de ter que tomar os remédios todos
os dias e pensando também no jeito que o senhor estava antes dos
remédios e o jeito que ficou depois, que nota o senhor daria para esses
remédios que o senhor tomou?”

Todas as variaveis foram registradas conforme as respostas dos
pacientes as perguntas, exceto as variaveis demograficas, que foram

importadas do banco de dados do ensaio clinico (Apéndice 2).
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4.8 Analise dos dados

A analise inicial do banco de dados do ensaio clinico, bem como a
importacdo de algumas das suas variaveis, foram feitas utilizando o software
Epilnfo versdo 3.5.3. O banco de dados final foi construido no programa
estatistico do Statistical Package for the Social Sciences (SPSS®), versao
19.0. Ap6s a digitagdo dos dados dos questionarios e importacdo de
algumas variaveis do banco do ensaio clinico, foi realizada, de forma
sistematizada, uma conferéncia em 5% dos registros. Apds a ordenagao dos
registros, um a cada 20 foram conferidos.

Foram estimadas as frequéncias absoluta e relativa das variaveis
categoricas e calculada a mediana das variaveis quantitativas. Foi realizado
o teste de hipétese, para comparacao de proporgoes, por meio de estatistica
Qui-quadrado para variaveis de interesse; para comparagao de medianas foi
utilizado o teste ndo-paramétrico de Mann-Whitney. As analises estatisticas
foram realizadas para nivel de significancia de 5%. Todas as analises foram

realizadas no software SPSS 19.0.

4.9 Aspectos éticos

A execugao deste trabalho estava prevista como um dos objetivos do
ensaio clinico “Estudo independente para determinar efetividade do
esquema Uniforme de MDT de seis doses (U-MDT) em pacientes de
hanseniase”. O protocolo de pesquisa e o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, referentes ao ensaio clinico, foram submetidos e aprovados em
trés comités de ética (UnB, CDERM e FUAM) e pela Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP) em 17 de fevereiro de 2006, sob o Protocolo n°
001/06. O ensaio clinico foi registrado no ClinicalTrials.gov sob 0 numero
NCT 00669643. Informacgdes adicionais acerca do ensaio clinico podem ser
obtidas no artigo “Clinical Trial for Uniform Multidrug Therapy for Leprosy
Patients in Brazil (U-MDT/CT-BR): Rationale and Design” com livre acesso
pelos sites http://memorias.ioc.fiocruz.br/ ou http://www.scielo/mioc (Penna
et al., 2012b).
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5. RESULTADOS

Dos 8.755 individuos examinados, entre marco de 2007 e fevereiro de
2012, 859 pacientes foram incluidos no ensaio clinico U-MDT/CT-BR. No
CDERM, observa-se que 613 pacientes atendiam aos critérios de inclusao
no presente estudo - até o periodo de realizacdo das entrevistas -, dos quais
foram localizados 260 (42,4%) pacientes no periodo de 8 a 26 de agosto de
2011. Dessas entrevistas, 118 (45,4%) foram feitas pessoalmente, e entre
elas, quatro foram realizadas em visitas domiciliares. Foram entrevistados
por telefone 142 (54,6%) pacientes.

No FUAM, do total de 175 pacientes que atendiam as condi¢des para
participar dessa pesquisa, 83 foram localizados entre os dias 14 a 25 de
maio de 2012, sendo que 82 (46,8%) pacientes concordaram em participar
das entrevistas, havendo uma recusa. Dentre as 82 entrevistas, 33 (40,2%)
delas foram feitas pessoalmente, das quais 22 (66,6%) realizaram-se em
visitas domiciliares. Um total de 49 (59,8%) pacientes foi entrevistado por
telefone.

Em relagdo a distribuicdo dos 342 pacientes entrevistados, segundo
os grupos de estudo, observa-se que a maior parte deles pertencia aos
grupos MB U-MDT (43,9%) e MB R-MDT (34,5%) (Tabela 1).

Quanto a distribuicdo dos pacientes entrevistados em relagdo a
composicao total dos grupos de estudo do ensaio clinico U-MDT/CT-BR,
observa-se que, no CDERM, foram entrevistados 50,0% (32/64) de todos
pacientes pertencentes ao grupo PB U-MDT, 27,1% (16/59) dos pacientes
do grupo PB R-MDT, 39,6% (116/293) do grupo MB U-MDT e 36,3%
(96/264) do grupo MB R-MDT. No FUAM, foram entrevistados 34,6% (9/26)
dos pacientes pertencentes ao grupo PB U-MDT, 51,5% (17/33) do grupo PB
R-MDT, 50,0% (34/68) do grupo MB U-MDT e 42,3% (22/52) do grupo MB
R-MDT.
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Tabela 1 - Distribuicdo dos pacientes entrevistados segundo grupo de
classificagao, em Fortaleza-CE e Manaus-AM — 2011 e 2012.

G ) Geral CDERM FUAM
rupo
n % n % n %
PB U-MDT 41 12,0 32 12,3 9 11,0
PB R-MDT 33 9,6 16 6,2 17 20,7
MB U-MDT 150 439 116 446 34 41,5
MB R-MDT 118 34,5 96 36,9 22 26,8
Total 342 100,0 260 100,0 82 100,0
Nota:

"' pPB U-MDT representa o grupo de pacientes paucibacilares que utilizou o esquema de
poliquimioterapia uniforme (3 drogas por 6 meses), PB R-MDT s&o os paucibacilares com
esquema de poliquimioterapia regular (2 drogas por 6 meses), MB U-MDT sado os
multibacilares com esquema de poliquimioterapia uniforme (3 drogas por 6 meses) e MB R-
MDT sao os multibacilares com esquema de poliquimioterapia regular (3 drogas por 12
meses).

5.1 Caracteristicas demograficas dos pacientes referentes ao
periodo do tratamento

Em relacdo a idade, do total de entrevistados, houve 32,2% (110/342)
dos pacientes nas faixas etarias de 46 a 60 anos. No CDERM, 35,0% dos
pacientes estavam na faixa de 46 a 60 anos e 5% (13/260) dos entrevistados
eram menores de 15 anos. No FUAM, a maior parte (35,4%) dos
entrevistados tinha de 16 a 30 anos, e na faixa etaria de 0 a 15 anos
estavam 12,2% (10/82) dos pacientes. A mediana das idades no CDERM foi
de 43,5 (7-65) anos e no FUAM, de 32 (9-65) anos (Tabela 2).

A maioria dos pacientes entrevistados € do sexo masculino, com as
proporc¢des de 56,2% (146/260) dos pacientes no CDERM e 64,6% (53/82)
no FUAM.

As caracteristicas demograficas dos pacientes entrevistados foram
comparadas as dos que nao foram entrevistados, a partir dos dados do
banco do ensaio clinico. Em relacdo a distribuicdo das idades por faixas
etarias, nos dois grupos, a maior parte dos pacientes possuia de 31 a 60
anos de idade (Tabela 3). Entre o grupo de pacientes entrevistados, a
mediana das idades foi de 42 (7-65) anos, e no grupo de pacientes que nao

foram entrevistados, a mediana das idades foi de 39 (6-75) anos. Nao houve
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diferenca estatisticamente significativa entre as medianas das idades dos
pacientes dos dois grupos (p=0,520) (Figura 6).

Quanto ao sexo, os dados também foram semelhantes, mostrando
que 58,2% (199/342) dos entrevistados e 60,3% (312/517) dos néo
entrevistados eram do sexo masculino, ndao havendo diferenca estatistica

entre os grupos quanto a distribuicdo por sexo (p=0,528) (Tabela 4).

Tabela 2 - Distribuicdo dos pacientes entrevistados segundo faixas etarias,
em Fortaleza-CE e Manaus-AM — 2011 e 2012.

Faixa etaria Geral CDERM FUAM
n % n % n %

0 a 15 anos 23 6,7 13 5,0 10 12,2
16 a 30 anos 85 249 56 21,5 29 35,4
31 a 45 anos 96 28,1 77 29,6 19 23,2
46 a 60 anos 110 32,2 91 35,0 19 23,2
61 a 75 anos 28 8,2 23 8,8 5 6,1
Total 342 100,0 260 100,0 82 100,0
Medianas Md:42 Md:43,5 Md:32,0

Min:7 Min:7 Min:9

Max:65 Max:65 Max:65

Fonte: (Banco de dados do clinico U-MDT/CT-BR).

Tabela 3 - Distribuicdo dos pacientes entrevistados e ndo entrevistados, nos
dois centros, segundo faixas etarias — 2011 e 2012.

] .. Geral Entrevistados N.ao
Faixa etaria entrevistados

n % n % n %
0 a 15 anos 55 6,4 23 6,7 32 6,2
16 a 30 anos 210 244 85 24,9 125 24,2
31 a45 anos 261 30,4 96 28,1 165 31,9
46 a 60 anos 269 31,3 110 32,2 159 30,8
61 a 75 anos 64 7,5 28 8,2 36 7,0
Total 859 100,0 342 100,0 517 100,0

Fonte: (Banco de dados do clinico U-MDT/CT-BR).
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Figura 6 - Distribuigdo dos pacientes entrevistados e nao entrevistados, nos

dois centros, segundo idade — 2011 e 2012.

Nota:
p=0,520 (comparando medianas de idade entre entrevistados e nao entrevistados, pelo

teste de Mann-Whitney)
Fonte: (Banco de dados do clinico U-MDT/CT-BR).

Tabela 4 - Distribuicao dos pacientes entrevistados e ndo entrevistados, nos
dois centros, segundo sexo — 2011 e 2012.

Geral Entrevistados N_ao
Sexo entrevistados
n % n % n %
Masculino 511 59,5 199 58,2 312 60,3
Feminino 348 40,5 143 41,8 205 39,7
Total 859 100,0 342 100,0 517 100,0
Fonte: (Banco de dados do ensaio clinico U-MDT/CT-BR).

Nota:
p=0,528 (considerando proporgdes entre entrevistados e ndo entrevistados)

5.2 Caracteristicas socioeconémicas dos pacientes referentes ao

periodo do tratamento

Quanto a escolaridade, 49,6% (129/260) dos pacientes do CDERM e
42,7% (35/82) dos pacientes do FUAM néo estudaram ou fizeram até o nivel

fundamental incompleto. Por outro lado, nota-se que 28,4% (97/342) de
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todos os pacientes entrevistados cursaram o ensino médio completo ou o
nivel superior (Tabela 5).

Em relacdo a condi¢cao de trabalho que os pacientes tinham a época
da realizacdo do tratamento, a distribuicdo entre os centros mostrou-se
uniforme, sendo que 33,2% (106/319) do total de entrevistados
economicamente ativos possuiam vinculo empregaticio e 30,7% (98/319)
desse total eram autbnomos. Estavam desempregados 12,6% (31/247) dos
pacientes do CDERM e 4,2% (3/72) dos entrevistados do FUAM (Tabela 5).

A distribuicdo dos pacientes, segundo a renda familiar, mostra que
53,8% (184/342) dos entrevistados tinham renda maior que um e até trés
salarios minimos e 24,3% (83/342) deles tinham a renda até um salario
minimo. No CDERM, 3,5% (9/260) dos pacientes declararam receber mais
de seis salarios, enquanto que no FUAM, 8,5% (7/82) dos entrevistados
referiram a mesma renda. Com relagdo ao meio de transporte que os
pacientes utilizavam para chegar ao centro de saude, 90,8% (236/260) dos
pacientes no CDERM e 86,6% (71/82) dos pacientes no FUAM iam de
Onibus ou van para a unidade (Tabela 5).

Em relacdo ao tempo de deslocamento até o centro de saude,
observa-se que no CDERM 69,6% (181/260) dos pacientes referiram gastar
mais de 30 e até 120 minutos no percurso e 27,3% (71/260) declararam
chegar ao centro em até 30 minutos. No FUAM, 54,9% (45/82) dos pacientes
despenderam mais de 30 e até 120 minutos, e 35,4% (29/82) informaram
levar menos de 30 minutos para chegar a unidade de saude (Tabela 5).

Segundo a obtengdo de liberagdo do trabalho para comparecer ao
centro de saude, durante o periodo do tratamento, foram considerados 174
pacientes, entre aqueles que possuiam vinculo empregaticio ou eram
autbnomos, mas que, apesar dessa condi¢do, precisavam de autorizacio
para se ausentar do expediente. No CDERM, 21,7% (28/129) dos pacientes
declararam nao ser liberados do trabalho quando precisavam ir ao centro de
saude. No FUAM, 42,2% (19/45) dos entrevistados informaram a mesma

restricao.
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Tabela 5 - Distribuicdo dos pacientes entrevistados segundo caracteristicas
socioecondémicas, em Fortaleza-CE e Manaus-AM — 2011 e 2012.

Caracteristicas Geral CDERM FUAM

socioecondomicas n % n % n %

Escolaridade

N&o estudou e
fundamental incompleto
Fundamental completo e

164 48,0 129 49,6 35 42,7

g 81 23,7 59 22,7 22 26,8
médio incompleto
Médio completo a superior 97 28.4 72 27.7 o5 30,5
completo
Condigao de trabalho "
Aposentado 18 5,6 14 57 4 5,6
Desempregado 34 10,7 31 12,6 3 4.2
Trabalhador autbnomo 98 30,7 76 30,8 22 30,6
Com vinculo empregaticio 106 33,2 79 32,0 27 37,5
Do lar 47 14,7 37 15,0 10 13,9
Estudante 12 3,8 9 3,6 3 4.2
Outra 4 1,3 1 0,4 3 4,2
Renda familiar em salarios minimos
Menor ou igual a 1 83 24,3 65 25,0 18 22,0
Maior que 1 e menor ou
igual a 3 184 53,8 146 56,1 38 46,3
Maior que 3 e menor ou
igual a 6 47 13,7 32 12,3 15 18,3
Maior que 6 16 4,7 9 3,5 7 8,5
Nao sabe 12 3,5 8 3.1 4 49
Meio de transporte para chegar ao centro de saude
Caminhada 5 1,5 3 1,2 2 2,4
Onibus/van 307 89,8 236 90,8 71 86,6
Carro 23 6,7 15 5,8 8 9,8
Outros 7 2,0 6 2,3 1 1,2
Tempo de deslocamento ao centro de saude
Até 30 min 100 29,2 71 27,3 29 354
Mais de 30 e menos de
120 min 226 66,1 181 69,6 45 54,9
Mais de 120 min 16 4,7 8 3,1 8 9,8
Total 342 100,0 260 100,0 82 100,0

Nota:

Mpara andlise da condigdo de trabalho foram considerados apenas os pacientes
economicamente ativos, excluindo-se os menores de 15 anos. O total geral foi de 319
pacientes, sendo 247 do CDERM e 72 do FUAM.
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5.3 Caracteristicas comportamentais dos pacientes referentes ao
periodo do tratamento

Em relagdo ao habito de fumar, 85,1% (291/342) dos pacientes
entrevistados informaram n&o possuir esse habito. Segundo a variavel
consumo de bebida alcodlica, 93,5% (243/260) dos pacientes do CDERM
informaram nao ingerir bebida alcéolica. Dentre os 17 pacientes que
ingeriam esse tipo de bebida, sete (41,1%) consumiam com a frequéncia de
um a dois dias por semana. No FUAM, 72,0% (59/82) dos entrevistados
informaram ndo consumir bebida alcoolica. Dos 23 que consumiam, 13
(56,5%) o faziam de um a dois dias por semana (Tabela 6).

Com relacdo a percepcao sobre a discriminagao durante a fase do
tratamento, 68,3% (177/259) dos pacientes do CDERM e 72,0% (59/82) dos
pacientes do FUAM relataram nao ter sofrido discriminagcdo. Quando
questionados sobre o fato de se comunicarem com outras pessoas sobre 0
aprendizado que adquiriram acerca da hanseniase, 66,7% (228/342) dos

pacientes entrevistados referiram que falavam sobre a doenca (Tabela 6).
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Tabela 6 - Distribuicdo dos pacientes entrevistados segundo caracteristicas
comportamentais, em Fortaleza-CE e Manaus-AM — 2011 e 2012.

Variavei t tai Geral CDERM FUAM
ariaveis comportamentais % = % = %

Habito de fumar

Sim 51 14,9 35 13,5 16 19,5

Nao 291 85,1 225 86,5 66 80,5

Consumo de bebida alcoodlica durante o tratamento

Sim 40 11,7 17 6,5 23 28
Nao 302 88,3 243 93,5 59 72

Percepgao sobre a discriminagao”

Sofreu discriminacao 105 30,8 82 31,7 23 28,0
Nao sofreu discriminagao 236 69,2 177 68,3 59 72,0

Comunicacdo com outras pessoas sobre a doenga®

Sim 228 66,7 179 68,8 49 59,8
Néao 114 33,3 81 31,2 33 40,2
Total 342 100,0 260 100,0 82 100,0
Nota:

1 (um) paciente do CDERM referiu n&o saber responder a pergunta.

@Essa pergunta foi feita da seguinte forma: “Em algum momento, no seu convivio social, o
sr(a) se sentiu discriminado por estar fazendo tratamento para hanseniase?”

®Essa pergunta foi feita da seguinte forma: “O sr (a) aprendeu muito sobre a hanseniase. O
sr(a) fala sobre o que sabe para outras pessoas?”

5.4 Caracteristicas relacionadas ao uso dos medicamentos

durante o periodo do tratamento

Em relacdo ao uso autoadministrado dos medicamentos, 77,2%
(264/342) dos entrevistados referiram n&o esquecer de tomar a dose diaria
autoadministrada do medicamento (Tabela 7).

Do total de pacientes entrevistados, 58,5% (200/342) dos pacientes
em cada um dos centros disseram nao ter auxilio de terceiros para lembrar
do uso dos medicamentos autoadministrados (Tabela 8).

O uso autoadministrado dos medicamentos foi também avaliado entre

os pacientes multibacilares do estudo, independentemente do centro de
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saude. Dos 268 pacientes multibacilares entrevistados, todos tratados com
trés drogas, 150 fizeram o tratamento com duragdo de seis meses e 118
foram tratados por 12 meses. Dentre os pacientes do grupo tratado por seis
meses, 22,7% (34/150) referiram esquecer de tomar a dose diaria
autoadministrada e do grupo tratado por 12 meses, 23,7% (28/118) dos
pacientes informaram a mesma condicdo. Nao houve diferenga estatistica
significativa entre os grupos em relagcdo ao esquecimento da dose
autoadministrada (Tabela 9).

Em relacdo ao desejo de interromper o tratamento, observou-se que,
dentre os 217 pacientes entrevistados que utilizavam a clofazimina, 15
(6,9%) deles manifestaram desejo de interromper o tratamento devido a
alteracao na cor da pele. Destes, nove (60,0%) sao pacientes que fizeram o
tratamento por seis meses e seis (40,0%) fizeram o tratamento por 12 meses
(Tabela 10).

Os pacientes foram questionados quanto ao interesse em interromper
0 uso dos medicamentos por quaisquer outros motivos durante o periodo do
tratamento. Do total de pacientes entrevistados, 86,3% (295/342) referiram
que nao pensaram em interrompé-lo. Dentre os 47 pacientes que
manifestaram interesse em interromper o tratamento, 34,0% (16/47)
informaram que o motivo estava relacionado a ocorréncia de reacdes

adversas aos medicamentos.

Tabela 7 - Distribuicdo dos pacientes entrevistados segundo esquecimento
quanto a autoadministracido dos medicamentos, em Fortaleza-CE e Manaus-
AM - 2011 e 2012.

Esquecimento da dose diaria Geral CDERM FUAM
autoadministrada n % n % n %
Sim ou pelo menos uma vez 78 22,8 57 219 21 25,6
Nao 264 77,2 203 78,1 61 74,4
Total 342 100,0 260 100,0 82 100,0
Nota:

p=0,488 (considerando proporgdes de CDERM e FUAM)
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Tabela 8 - Distribuicdo dos pacientes entrevistados segundo auxilio de
terceiros para lembrar do uso dos medicamentos, em Fortaleza-CE e
Manaus-AM — 2011 e 2012.

Auxilio de terceiros para lembrar Geral CDERM FUAM
do uso dos medicamentos n % n % n %
Sim 142 41,5 108 415 34 41,5
Nao 200 58,5 152 58,5 48 58,5
Total 342 100,0 260 100,0 82 100,0

Nota:

p= 0,990 (considerando proporgdes de CDERM e FUAM)

Tabela 9 - Distribuicdo dos pacientes multibacilares entrevistados segundo
esquecimento quanto a autoadministracdo dos medicamentos, nos
diferentes grupos de estudo — 2011 e 2012.

Grupo de Esquecimento da dose diaria autoadministrada
tratamento Sim Nao Total

MB U-MDT 34 (22,7%) 116 (77,3%) 150 (100,0%)
MB R-MDT 28 (23,7%) 90 (76,3%) 118 (100,0%)
Total 62(23,1%) 206(76,9%) 268(100,0%)
Nota:

p= 0,838 (considerando as propor¢des entre os pacientes que responderam sim e nao)

Tabela 10 - Distribuicido dos pacientes entrevistados, que utilizaram a
clofazimina, segundo desejo de interromper o uso dos medicamentos devido
a alteragao na cor da pele, nos diferentes grupos de estudo — 2011 e 2012.

Desejo de interromper o tratamento devido a

Grupo de tratamento alteragio na cor da pele "

Sim Nao Total
PB U-MDT®/MB U-MDT ___ 9(7,0%) 119(93,0%) 128(100,0%)
MB R-MDT 6(6,7%) 83(93,3%) 89(100,0%)
Total 15(6,9%)  202(93,1%) 217(100,0%)
Nota:

p=0,934 (considerando as proporg¢des entre os pacientes que responderam sim e nao)

M Essa pergunta foi respondida apenas pelos pacientes que referiram ter tido alteragao na
cor da pele durante o tratamento.

@ Quanto aos pacientes paucibacilares, observou-se 2 pacientes do grupo PB U-MDT e
nenhum paciente do grupo PB R-MDT desejaram interromper o tratamento devido a
alteragao na cor da pele.
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5.5 Conhecimentos dos pacientes sobre a hanseniase

Segundo o conhecimento acerca da hanseniase, os pacientes foram
questionados quanto a transmissao, cura, sintomas e tempo de tratamento.
No CDERM, 83,8% dos pacientes sabiam que a hanseniase pode ser
transmitida, 88,5% dos entrevistados sabiam que a doenga tem cura, 96,2%
deles sabiam informar pelo menos um sintoma e 87,3% sabiam o tempo de
duracgéo do tratamento. No FUAM, 67,1% referiram que a hanseniase pode
ser transmitida, 96,3% sabiam que a doencga é curavel, 90,2% sabiam pelo

menos um sintoma e 72% conheciam a duragao do tratamento (Tabela 11).

Tabela 11 - Distribuicdo dos pacientes entrevistados segundo
conhecimentos acerca da hanseniase, em Fortaleza-CE e Manaus-AM —
2011 e 2012.

Conhecimentos sobre a Geral CDERM FUAM
hanseniase n % n % n %
Transmissao

Sim 273 79,8 218 83,8 55 67,1
Nao 52 15,2 26 10,0 26 31,7
Nao sabe 17 5,0 16 6,2 1 1,2
Cura

Sim 309 90,4 230 885 79 96,3
Nao 21 6,1 18 6,9 3 3,7
Nao sabe 12 3,5 12 4,6 0 0,0
Sintomas

Sabe pelo menos um sintoma 324 94,7 250 96,2 74 90,2
Nao sabe 18 5,3 10 3,8 8 9,8

Tempo de tratamento

Sabe o tempo de tratamento 286 83,6 227 87,3 59 72,0
Nao sabe o tempo de tratamento 56 16,4 33 12,7 23 28,0
Total 342 100,0 260 100,0 82 100,0
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5.6 Caracteristicas relacionadas ao atendimento no centro de
saude durante o tratamento

Em relagcdo ao tempo de permanéncia no centro de saude, 50,8%
(132/260) dos pacientes do CDERM e 48,8% (40/82) dos pacientes do
FUAM permaneciam de trés a cinco horas (Tabela 12). Um total de 78
pacientes, 76 do CDERM e dois do FUAM, responderam que permaneciam
no centro por mais de cinco horas.

Quando perguntados sobre a sua percepgao relacionada ao
atendimento que receberam da equipe de saude, 93,8% dos pacientes do
CDERM responderam 6timo, muito bom ou bom. No CDERM, 100,0% dos
pacientes referiram algum desses trés conceitos. De forma semelhante, em
relacdo ao esclarecimento de suas duvidas pela equipe de saude, 93,8%
dos pacientes do CDERM e 100,0% dos pacientes do FUAM disseram que

seus questionamentos eram esclarecidos (Tabela 12).

Tabela 12 - Distribuigdo dos pacientes entrevistados segundo caracteristicas
relacionadas ao atendimento, em Fortaleza-CE e Manaus-AM - 2011 e
2012.

Caracteristicas Geral CDERM FUAM

relacionadas ao
atendimento
Tempo de permanéncia no centro de saude'”

n % n % n %

Até uma hora 30 8,8 13 5,0 17 20,8
De 1 a2 horas 62 18,1 39 15,0 23 28,0
De 3 a 5 horas 172 50,3 132 50,8 40 48,8

Percepgao sobre o atendimento
Otimo, muito bom ou

bom 326 95,3 244 93,8 82 100,0

Ruim ou péssimo 16 4.7 16 6,2 0 0,0

Esclarecimento de duvidas pela equipe de saude

Sim ou as vezes 326 95,3 244 93,8 82 100,0

N&o ou nao perguntava 16 4.7 16 6,2 0 0,0

Total 342 100,0 260 100,0 82 100,0
Nota:

M Um total de 78 pacientes responderam que permaneciam no centro por mais de cinco
horas.
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5.7 Caracteristicas relacionadas a satisfagcdao dos pacientes com
tratamento realizado

Os pacientes dos diferentes grupos de estudo foram questionados
sobre a sua opinido quanto ao tempo desejavel para a duragdo do seu
tratamento. Em relagdo aos pacientes paucibacilares, 61,0% (25/41) dos
pacientes do grupo PB U-MDT e 51,5% (17/33) dos pacientes do grupo PB
R-MDT informaram que, caso fosse possivel escolher o tempo do seu
tratamento, desejariam ser tratados por seis meses, mesmo periodo do
tratamento que havia sido realizado. No grupo MB U-MDT, 39,3% (59/150)
também informaram o tempo de seis meses de duragao. Ja em relagao aos
pacientes do grupo MB R-MDT, 42,4% (50/118) escolheriam receber um
tratamento com 12 meses de duragao (Tabela 13).

Em relacdo a nota que os pacientes atribuiram ao seu tratamento,
numa escala que varia de zero a cinco, 97,4% (332/341) dos entrevistados
deram notas entre trés a cinco, com propor¢cdes semelhantes entre os
centros de saude, sem diferenca estatistica. Um paciente nao quis atribuir
nota ao tratamento realizado. Dada nota, o paciente era convidado a falar
sobre os motivos que |he levaram a atribui-la, de forma livre. Entre as
justificativas referidas, estavam o fato de que os medicamentos eram
eficazes pois suas manchas desapareceram, principal motivo que explicava
sua satisfacdo. Houve também a alusdo aos incdmodos gerados pela
coloracao vermelha da pele e as reagdes adversas aos medicamentos, mas,
na maioria das vezes esses relatos eram seguidos pelo argumento de que,
apesar desses fatores, o tratamento foi satisfatério pois houve a cura.

Com relacdo a possivel insatisfacdo dos pacientes paucibacilares,
que tiveram a clofazimina incluida no seu esquema terapéutico, observa-se
que 87,8% (36/41) dos pacientes do grupo PB U-MDT e 90,9% (30/33) dos
pacientes do grupo PB R-MDT n&o desejaram interromper o tratamento por
quaisquer motivos (Tabela 14). Quanto as notas atribuidas pelos pacientes
paucibacilares ao tratamento realizado, considerando a variagdo de zero a

cinco, observa-se que 92,7% (38/41) dos pacientes do grupo PB U-MDT e
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todo o grupo PB R-MDT atribuiram notas de trés a cinco ao seu tratamento
(Tabela 15).

Tabela 13 - Distribuicao dos pacientes entrevistados segundo opiniao
quanto ao tempo desejavel para a duragcdo do tratamento, nos diferentes
grupos de estudo — 2011 e 2012.

tempo desejavel para a duragéo do tratamento'”
Grupo de tratamento P ] i ¢

6 meses 12 meses indiferente Total
PB U-MDT 25(61,0%) 5(12,2%) 11(26,8%) 41(100,0%)
PB R-MDT 17(51,5%) 6(18,2%) 10(30,3%) 33(100,0%)
MB U-MDT 59(39,3%) 54(36,0%) 37(24,7%) 150(100,0%)
MB R-MDT 44(37,3%) 50(42,4%) 24(20,3%) 118(100,0%)
Total 145(42,4%) 115(33,6%) 82(24,0%) 342(100,0%)

Nota:
") Essa pergunta foi feita da seguinte forma: “Se o sr. pudesse escolher o tempo de duragao
para o seu tratamento, quanto seria?”

Tabela 14 - Distribuicdo dos pacientes paucibacilares entrevistados segundo
desejo de interromper o uso dos medicamentos por quaisquer motivos, nos
diferentes grupos de estudo — 2011 e 2012.

Desejo de interromper o tratamento
Grupo de tratamento ) P

Sim Nao Total
PB U-MDT 5(12,2%) 36(87,8%) 41(100,0%)
PB R-MDT 3(9,1%) 30(90,9%) 33(100,0%)
Total 8(10,8%) 66(89,2%) 74(100,0%)

Tabela 15 - Distribuicdo dos pacientes paucibacilares entrevistados segundo
nota atribuida ao tratamento realizado, nos diferentes grupos de estudo —
2011 e 2012.

Nota atribuida ao tratamento realizado
Grupo de tratamento

De0Oa?2 De3a5 Total
PB U-MDT 3(7,3%) 38(92,7%) 41(100,0%)
PB R-MDT 0(0,0%) 33(100,0%) 33(100,0%)
Total 3(4,1%) 71(95,9%) 74(100,0%)
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6. DISCUSSAO

O comportamento dos pacientes em relagdo ao cumprimento do
tratamento da hanseniase é influenciado por sua condi¢gdo socioeconémica,
acesso a unidade de saude, conhecimento sobre a doenca, relacionamento
com a equipe de saude, ocorréncia de efeitos adversos provocados pelos
farmacos e pelo estigma (WHO, 2006).

A avaliagao das caracteristicas dos pacientes do ensaio clinico U-
MDT/CT-BR  envolveu aspectos demograficos, socioecondmicos,
comportamentais, relacionados ao uso dos medicamentos, conhecimentos
sobre a doenca e aqueles relacionados ao atendimento nos centros de
saude.

A analise quanto as caracteristicas demograficas e a distribuicdo dos
pacientes por grupos de estudo revela semelhangas na distribuigdo dos
dados entre os dois centros de saude nos quais se desenvolve o ensaio
clinico, o CDERM e o FUAM.

Como forma de conhecer a representatividade dos dados
encontrados entre os pacientes entrevistados, em relagcdo a populacédo do
ensaio clinico, foi feita uma comparacao entre o perfil dos pacientes
entrevistados com o dos nao entrevistados em relacdo a idade e ao sexo.
Observou-se que os dados referentes aos pacientes que participaram e aos
que nao participaram das entrevistas foram semelhantes, ndo havendo entre
eles diferenga estatisticamente significativa quanto a essas variaveis.

Em relacdo a distribuicdo etaria, percebe-se que ha uma
concentracdo dos pacientes entre as faixas que se estendem de 16 a 60
anos, nos dois centros. A hanseniase ocorre em todas as idades em
populagdes endémicas, entretanto, € menos frequente em pessoas jovens
devido ao longo periodo de incubagdo antes do aparecimento das
manifestagdes clinicas, além da resisténcia natural dessa faixa etaria (WHO,
2012a).
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A avaliacdo em relacdo a idade dos pacientes de hanseniase é
tradicionalmente segmentada em menores e maiores de quinze anos (WHO
2012a). Nesse estudo, observou-se que o FUAM apresentou uma maior
propor¢cao de pacientes que tinham de 0 a 15 anos (12,2%) em relagao ao
CDERM, no qual 5,0% dos pacientes pertenciam a essa faixa etaria.

No FUAM, no ano de 2011, 10,2% dos casos novos de hanseniase
foram detectados em menores de 15 anos. Na analise de uma série historica
nesse centro, observa-se estabilidade nos percentuais de deteccdo em
pacientes menores de 15 anos, com um percentual médio anual de 9,5% no
periodo de 2000 a 2011 (FUAM, 2011). Esses dados mostram que a
proporcao identificada entre os pacientes entrevistados, embora superior,
aproxima-se aos dados da populagao atendida no FUAM, que no ultimo ano
detectou 79,5% do total de casos notificados em Manaus e 43,7% dos casos
notificados no estado. No estado do Amazonas, o coeficiente de deteccéo de
casos novos em menores de 15 anos apresenta tendéncia decrescente ao
longo dos ultimos anos, pois passou de 49,9 em 1989 para 4,8 casos por
100.000 habitantes em 2011 (FUAM, 2011).

De acordo com dados informados pelo CDERM, em 2011, 6,5% dos
casos novos de hanseniase, detectados em 2011 pelo centro de saude,
ocorreram em menores de 15 anos. A analise da série histérica dos casos
novos detectados de 2001 a 2011 mostrou um percentual médio de
deteccdo em menores de 15 anos de 6,9%. O estado do Ceara apresentou
coeficiente de detecgcdo de casos novos em menores de 15 anos de 5,0
casos por 100.000 habitantes em 2011 (Brasil, 2012).

Segundo dados do SINAN, no Brasil, em 2011, o coeficiente de
detecgcao de casos novos de hanseniase em menores de 15 anos foi de 5,2
casos por 100.000 habitantes (Brasil, 2012).

A importancia desse indicador, que avalia o nivel de endemicidade, &
explicada pelo fato de que a ocorréncia de casos novos de hanseniase entre
menores de 15 anos de idade indica a existéncia de um aumento na cadeia
de transmissdo do bacilo na comunidade. O coeficiente de deteccdo em

menores de 15 anos € prioridade da politica de controle da hanseniase no
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pais, por indicar focos de infecgdo ativos e transmissao recente (Brasil,
2010a).

Em relacdo ao sexo, considerando a distribuigao geral dos pacientes
entrevistados, 58,2% pertencem ao sexo masculino, o que é esperado, uma
vez que o0 Ministério da Saude informa que 56,0% dos casos novos
detectados em 2011 eram do sexo masculino (Brasil, 2012). Segundo a
OMS, a distribuicdo mundial dos casos de hanseniase por sexo evidencia
equidade entre os géneros, mas 0os homens apresentam maior tendéncia a
forma multibacilar (WHO, 2012a).

Em relacdo a transmissdo da hanseniase, sabe-se que as condicdes
sociais desfavoraveis sdo importantes fatores de risco para o adoecimento
(WHO, 2012a). O perfil socioecondbmico dos pacientes estudados foi
avaliado em relacdo a escolaridade, renda familiar, condicao de trabalho,
meio de transporte e tempo despendido pelos pacientes para chegar a
unidade de saude.

Quanto a escolaridade, observa-se que a maior parte dos pacientes
(48,0%) néo estudaram ou nado concluiram o ensino fundamental. Apesar
disso, 28,4% deles tiveram acesso ao nivel médio completo ou ao ensino
superior. Em relacdo a renda familiar média, observou-se que a maioria dos
pacientes possuiam renda de um a trés salarios minimos (53,8%), mas
houve aproximadamente 14,0% dos entrevistados com renda maior que trés
e até seis salarios. Os resultados obtidos quanto a escolaridade e a renda
foram ligeiramente mais favoraveis entre os pacientes do FUAM. Os dados
sugerem haver distribuicdo dos casos de hanseniase em diferentes estratos
econbmicos, o que pode ser reflexo da possibilidade da ocorréncia da
hanseniase em todas as classes sociais. A OMS informa que o baixo nivel
socioeconémico estd comumente associado a hanseniase em todas as
populacdes, mas as razdoes que levam a esse fato ainda permanecem sem
elucidacao (WHO, 2012a).

Quanto ao meio de transporte usado para chegar ao centro, embora
as duas capitais onde estao localizados os centros de estudo estejam em

regides diferentes, houve predominancia do uso de 6nibus ou van para a
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locomogao ao centro, opgao de transporte que foi referida por 89,8% dos
entrevistados, refletindo também o baixo nivel socioecondmico da maioria
dos entrevistados, devido ao menor custo agregado ao uso desse meio de
transporte. Em ambas as capitais, o tempo despendido pela maioria dos
pacientes para chegar ao centro de saude foi o mesmo, de 30 a 120
minutos. Devido a dificuldade de locomogdo ao centro e as precarias
condi¢des desses meios de transporte, a conclusao do tratamento dentro do
tempo esperado pode ser prejudicada.

No que se refere a condicdo de trabalho, a maioria dos entrevistados
eram trabalhadores com vinculo empregaticio ou autbnomos. Observa-se
que 73,0% dos pacientes referiram necessitar de autorizagdo para serem
liberados do trabalho para comparecer ao centro de saude. Nesse
percentual estdo os pacientes que possuem vinculo empregaticio e aqueles
que, apesar de serem autbnomos, também tém limitagdes quanto a
possibilidade de faltarem ao trabalho para realizar seu acompanhamento de
saude, ainda que sem vinculo de trabalho formal.

Quanto a relagédo entre o tratamento de hanseniase e a condigcao de
trabalho dos pacientes, um estudo de coorte histérica realizado na india,
para avaliar a adesdo dos pacientes a poliquimioterapia da OMS, por meio
de entrevistas aos participantes, identificou como a razdo que mais levou ao
abandono do tratamento, entre as analisadas, a perda de horas de trabalho
quando tinham que comparecer ao centro de saude para receber os
medicamentos (Kar et al., 2010).

Em relacdo as caracteristicas comportamentais, a maioria dos
pacientes referiu ndo fumar ou beber. Os pacientes que ingeriam bebida
alcéolica, em sua maioria, informaram a frequéncia de um a dois dias por
semana.

O uso regular de bebida alcodlica foi apontado como uma das causas
de abandono de tratamento na hanseniase em trabalho realizado no estado
da Paraiba (Trindade et al., 2009). Essa associagao entre alcool e abandono
de tratamento também j& é conhecida na tuberculose. Um estudo caso-

controle aninhado em uma coorte de tratamento da tuberculose, com

65



objetivo de determinar fatores de risco para o abandono do tratamento da
tuberculose pulmonar, indicou que o habito de ingestdo de bebidas
alcodlicas foi duas vezes mais comum entre os casos quando comparados
aos controles, apesar de nao apresentar diferenca estatisticamente
significativa. O estudo mostrou que o resultado obtido esta subordinado a
frequéncia do uso diario e a grande quantidade ingerida por dia (Natal et al.,
1999).

Duas variaveis foram estudadas a fim de obter uma percepcéo sobre
a visdo que os pacientes tém sobre o estigma da hanseniase. A primeira
delas foi a percepgao que tiveram sobre a discriminagao na época em que
faziam seu tratamento. No CDERM, 31,7% dos pacientes afirmaram ter
sofrido algum tipo de discriminagdo no seu convivio social e no FUAM,
28,0% proferiram a mesma resposta. Estudo realizado por Murto et al.
(2012), buscando caracteristicas relacionadas a mudanga de enderego dos
pacientes apds receberem o diagndstico da hanseniase, constatou que o
estigma nado foi um desses fatores, sendo referido por apenas um
participante dentre 224 entrevistados. Sinha et al. (2010) declara em seu
estudo que o estigma € um componente de dificil afericdo sobre o qual
poucas pesquisas tém sido realizadas e informa ainda que a sua redugao
nao tem sido um fator valorizado pelos programas de combate a
hanseniase.

Sobre este ponto, os pacientes entrevistados ainda foram
questionados quanto ao relato que faziam para outras pessoas sobre a
hanseniase. No CDERM, 68,8% dos pacientes relataram comunicar-se com
outras pessoas sobre a doenca e no FUAM essa proporgao foi de 59,8%
dos casos. Entre as pessoas para as quais 0s pacientes relatavam sobre
sua doencga, estavam familiares, vizinhos, colegas de trabalho, outras
pessoas que também fizeram o tratamento da hanseniase e ainda outras
pessoas que nao tém a doencga. Os dados sugerem que os pacientes de
hanseniase, ao compartilharem com outras pessoas os conhecimentos que
adquiriram sobre a sua doenca, ndo possuem receio de se sentirem

discriminados por elas.
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A comunicag¢ao do paciente sobre sua doengca no ambiente domiciliar
pode refletir a presengca de relacbes interpessoais embasadas pela
confianca, influenciando a estabilidade emocional do paciente, uma vez que
a hanseniase €, historicamente, uma doenga estigmatizante. Ao referir a
comunicacao intradomiciliar, o portador da hanseniase se remete a uma
série de valores que estao implicitos no estigma cultural da doenga, o que
influenciara na sua decisdao em assumir-se como doente e assim adquirir as
responsabilidades da adesao ao tratamento (Luna et al., 2010).

Para analisar as caracteristicas relacionadas ao uso dos
medicamentos, os pacientes foram questionados quanto ao esquecimento
da dose autoadministrada, ao auxilio de terceiros para lembrar do uso dos
medicamentos e ao desejo de interromper o tratamento devido a alteragéo
na cor da pele.

No CDERM, 78,1% dos pacientes referiram néo esquecer de tomar os
medicamentos e no FUAM, 74,4% deram a mesma resposta. A resposta “as
vezes” foi considerada como afirmativa. A maior parte dos pacientes
entrevistados informaram nao solicitar o auxilio de terceiros para ajudar a
lembra-los de tomar os medicamentos. Os dados, sem diferenca estatistica,
sugerem que ambos os centros forneciam os devidos aconselhamentos aos
pacientes quanto a importancia de lembrar diariamente do uso das doses.

O uso autoadministrado dos medicamentos avaliado entre os
pacientes multibacilares do estudo, mostrou que nao houve diferenca entre
os dados referentes aos pacientes do grupo tratado por seis meses e do
grupo tratado por 12 meses em relagdo ao esquecimento da dose
autoadministrada, o que pode ser reflexo do fato de que os pacientes
participavam de um ensaio clinico e independentemente do tempo de
tratamento, eram orientados a ndo esquecer da dose diaria dos
medicamentos.

Os pacientes foram questionados quanto ao interesse em interromper
o0 uso dos medicamentos por quaisquer motivos durante o periodo do
tratamento e 86,3% do total de entrevistados nos dois centros referiram que

nao pensaram em interrompé-lo. Dentre aqueles que manifestaram interesse
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em interromper o tratamento, 34,0% das respostas estavam relacionadas a
reagcdes adversas aos medicamentos. Deps et al. (2007), em estudo
descritivo realizado no estado do Espirito Santo com 194 pacientes, revela
que 45,0% dos pacientes tiveram reag¢des adversas a pelo menos um dos
medicamentos que compde a PQT. Um outro estudo descritivo realizado na
india, com 176 pacientes, demonstrou a ocorréncia de efeitos adversos
devidos a um ou mais componentes da PQT em 44,9% dos participantes
(Singh et al., 2011).

Um estudo que visava avaliar as influéncias das formas clinicas da
hanseniase nos efeitos indesejaveis dos farmacos foi realizado com 60
pacientes que utilizaram o regime uniforme de tratamento (U-MDT). Os
pacientes foram agrupados de acordo com sua forma clinica espectral e
observaram-se incidéncias elevadas de anemia hemolitica e baixas
incidéncias dos demais efeitos indesejaveis, nos grupos de pacientes
multibacilares e paucibacilares (Gongalves, 2010).

Goulart et al. (2002), em um estudo analitico retrospectivo com 187
pacientes, realizou um levantamento de cinco anos para identificar efeitos
adversos da PQT, verificando que eles ocorreram, em sua maioria, nos
primeiros seis meses de tratamento. Verificou-se ainda que a dapsona
causou maior numero de efeitos adversos com 70,8% dos casos registrados,
seguida pelos efeitos indesejaveis causados pela clofazimina, enquanto a
rifampicina foi responsavel por 6,2% dos relatos.

Ainda em relagcéo ao desejo de interromper o tratamento, os dados
foram analisados considerando apenas os pacientes que utilizaram a
clofazimina no seu esquema de tratamento.

A clofazimina tem como um dos efeitos adversos a coloragao
avermelhada na pele e urina. A coloracdo causada pela clofazimina é
completamente reversivel, inicia-se no terceiro més de PQT e atinge sua
maxima intensidade até o final do primeiro ano. Apdés a interrupcao do
tratamento, a coloragdo comeca a diminuir notavelmente em seis meses, € a
pele volta a sua cor normal, ao final de um ano apds a suspensio da PQT
(Rang e Dale, 2011; WHO, 2012c).
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Observou-se que, entre os pacientes entrevistados que utilizavam a
clofazimina, 6,9% deles manifestaram desejo de interromper o tratamento
devido a alteragao na cor da pele. Destes, 60,0% sao pacientes que fizeram
o tratamento por seis meses (pertencentes aos grupos MB U-MDT e PB U-
MDT) e 40% fizeram o tratamento por 12 meses (pertencentes ao grupo MB
R-MDT). Diferentemente do esperado, que os pacientes que utilizaram a
clofazimina por 12 meses tivessem mais interesse em interromper o
tratamento do que aqueles que a utilizaram por seis meses, os dados
obtidos mostram que a maior parte dos entrevistados que desejaram
interromper o uso dos medicamentos foram tratados pelo menor tempo, seis
meses.

A importancia do conhecimento acerca da doencga ja foi abordada em
muitos estudos como fator relacionado ao sucesso do tratamento. Trabalho
realizado no Nepal, com 57 pacientes sem adesdo ao tratamento,
selecionados por meio de amostra sistematica, indicou que quando ocorre
monitorizacdo do tratamento aliada a participacdo ativa do paciente que
passa a aprender sobre a sua doenca, ha maior adesdo ao tratamento
(Chalise, 2005).

Estudo realizado em Fortaleza, com 70 pacientes, mostra que, apesar
de os pacientes afirmarem estar familiarizados com a hanseniase e
compreenderem como deve ser feito o tratamento, o fato de eles nao terem
conhecimento dos principios da terapia, pode explicar o baixo grau de
adesao ao tratamento (Lira et al., 2012).

No presente estudo, em relagdo ao conhecimento sobre a cura e os
sintomas da hanseniase, respectivamente 90,4% e 94,7% do total de
pacientes entrevistados mostraram conhecer essas caracteristicas da
doencga. Quanto a transmissao, 83,8% dos pacientes do CDERM informaram
saber que a hanseniase pode ser transmitida, enquanto que no FUAM esta
informacgéo foi fornecida por 67,1% dos pacientes. Acerca do tempo de
tratamento, enquanto que 12,7% dos pacientes do CDERM informaram nao
conhecer o tempo de sua duragao, no FUAM, 28,0% nao sabiam informa-lo.

A diferenca nos numeros apresentados em relacdo ao conhecimento dos
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pacientes do ensaio clinico sobre a transmissdo e tempo de tratamento da
hanseniase pode sugerir que ha variagdes no modo pelo qual as equipes de
saude passam as informacgdes aos pacientes, bem como na forma como
eles percebem e entendem as informagdes, o que pode gerar diferentes
formas de compreensao.

A analise do tempo de permanéncia do paciente no centro de saude,
desde a sua chegada até a finalizagdo da consulta, mostra que, em média,
50,0% dos pacientes em ambos os centros esperavam de trés a cinco horas.
Observou-se que 76 pacientes do CDERM e dois pacientes do FUAM
referiram que permaneciam no centro por mais de cinco horas, entretanto
essa opgao de resposta tem pouco significado, uma vez que ndo ha como
identificar quanto tempo além do periodo de cinco horas os pacientes
esperaram. Além disso, ha diferencas marcantes entre os numeros de
atendimentos ambulatoriais nos dois centros, com expressivo maior numero
de atendimentos no CDERM.

Os dados referentes a percepcéo dos pacientes sobre o atendimento
que receberam da equipe de saude, durante o tratamento, podem ser
interpretados como reflexo da satisfacdo que tiveram em relacdo a equipe de
saude que lhes atendeu.

No CDERM, 93,8% dos pacientes atribuiram um dos conceitos “6timo,
muito bom ou bom” ao atendimento e a mesma propor¢ao dos entrevistados
disseram que seus questionamentos eram esclarecidos, considerando
também a resposta “as vezes”. No FUAM, 100,0% dos pacientes refeririam
que o atendimento recebido foi “6timo, muito bom ou bom” e todos eles
informaram que seus questionamentos foram esclarecidos pela equipe de
saude.

O devido atendimento prestado pelos profissionais de saude viabiliza
aos pacientes a formagao de conhecimentos sobre a sua doenca. Um
estudo qualitativo, que buscou conhecimentos e vivéncias unicas dos
pacientes, concluiu que, os portadores de hanseniase que nao
apresentaram histérico de adesdo ao tratamento medicamentoso, ao se

comunicar com seus familiares, utilizavam explicagdes geradas pela
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imaginagcdo popular, ignorando os aspectos cientificos informados pelos
profissionais da equipe de saude, mostrando que essas informacdes nao
foram transmitidas de maneira adequada a compreensao pelos individuos
estudados (Luna et al., 2010).

Quando questionados sobre sua opinido quanto ao tempo desejavel
para a duracdo do seu tratamento, os pacientes mostraram-se satisfeitos
com a duragdo do esquema realizado, pois, em geral, responderam o
mesmo tempo do regime ao qual pertenciam. Essa informagdo concorda
com o fato de que os pacientes recebiam orientagdes pela equipe de saude
sobre a importancia do cumprimento do esquema.

Quando convidados a atribuir uma nota ao seu tratamento, numa
gradacgéao de zero a cinco, entre os pacientes entrevistados, 97,4% referiram
notas entre trés e cinco, refletindo a satisfacdo que tiveram quanto ao seu
esquema de tratamento. Observou-se, entretanto, um ponto que pode ter
contribuido para a insatisfacdo dos pacientes que informaram nota mais
baixa ao seu tratamento: a ocorréncia de reacdes hansénicas. Nota-se que,
em geral, os pacientes acometidos por episédios reacionais antes, durante
ou ap6és o seu tratamento com a PQT, ndo aceitam o fato de estarem
curados da hanseniase, uma vez que apresentam o quadro clinico
provocado pelas reacdes hansénicas. E nessa situagao, eles explicitam sua
insatisfacao e frustracdo com o uso dos medicamentos da PQT, como se
nao fossem eficazes.

Em relacdo aos pacientes paucibacilares, existe entre os estudiosos,
a preocupacao sobre a insatisfacdo que esses pacientes terao com o0 novo
regime, uma vez que nesses casos sera incluida a clofazimina, que confere
a indesejavel coloracdo avermelhada a pele. Mas os dados do presente
estudo nao confirmaram tal situacdo. Em relagcdo ao questionamento sobre o
desejo de interromper o uso dos medicamentos por quaisquer motivos
durante o periodo do tratamento, 87,8% e 90,9% dos pacientes dos grupos
PB U-MDT e PB R-MDT, respectivamente, informaram nao ter pensado em

interromper seu tratamento.
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Quanto a nota que os pacientes paucibacilares atribuiram ao
tratamento realizado, os dados mostram que 92,7% dos pacientes PB U-
MDT e 100,0% dos pacientes PB R-MDT deram notas que variavam de trés
a cinco, em uma escala de zero a cinco. Os dados podem sugerir que a
introducdo da clofazimina no esquema terapéutico ndo comprometeu a
satisfagao dos pacientes com o seu tratamento.

E importante ressaltar que, apds a conclusdo das entrevistas, os
pacientes eram informados sobre as questdes abordadas no questionario
que foram respondidas incorretamente acerca da hanseniase e seu
tratamento, como forma de esclarecer duvidas e conceitos equivocados.

De forma abrangente, esse estudo pode fornecer caracteristicas
relevantes sobre pacientes que estdo utilizando pioneiramente um novo
esquema de tratamento da hanseniase, sobretudo pelo fato de que os
pacientes entrevistados possuem um perfil demografico e socioeconémico
dentro dos padrdes epidemioldgicos conhecidos para a doenga.

Os dados encontrados nessa pesquisa mostram que os pacientes
possuiam conhecimentos basicos sobre a hanseniase e que estavam
satisfeitos com o atendimento que receberam pelas equipes de saude.
Dessa forma é possivel sugerir a hipotese de que, uma vez atendidas essas
condigdes, eles concluirdo o tratamento dentro dos padrbes desejaveis,
como ocorreu com os pacientes do ensaio clinico.

As informacgdes obtidas nesse estudo mostraram que a maioria dos
pacientes referiu que, caso fosse possivel fazer uma escolha a época em
que receberam o seu diagndstico quanto a duragado desejavel para seu
tratamento, optariam pelo mesmo periodo pelo qual foram tratados, pois
corresponde aquele que foi indicado pelo médico.

Conclui-se, portanto, que a implantacdo do novo regime uniforme
para tratamento da hanseniase, uma vez comprovada sua eficacia, trara
relevantes beneficios para os pacientes que terdo a cura da doenga em um
menor tempo, com consequente menor duracdo dos possiveis efeitos
adversos e com menores custos agregados. Além disso, considera-se que

um regime de tratamento com duragdo uniforme para todas as formas da
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doenca, sanara erros de diagndéstico que atualmente sao responsaveis por
falhas terapéuticas, levando ao subtratamento quando pacientes
multibacilares s&o incorretamente diagnosticados e tratados como
paucibacilares.

Deve-se considerar a importancia da realizacdo desse ensaio clinico
no Brasil, uma vez que é pioneiro e unico desenvolvido no pais com a
proposta maior de proporcionar melhores condicbes para a realizagdo do

tratamento aos pacientes de hanseniase.

6.1 Limitacoes

A interpretacdo dos dados obtidos no presente estudo deve
considerar alguns aspectos importantes. A pesquisa apresentou limitagdes
relacionadas tanto a precisdo — devido ao fato de estudar um niamero menor
de pacientes em relacdo a casuistica do ensaio — quanto a validade dos
resultados. Quanto a validade, pode ter ocorrido viés de selegéo, uma vez
que a amostra dos pacientes entrevistados foi obtida por conveniéncia, entre
os pacientes de um ensaio clinico, que por esse motivo vivenciavam
condicdes controladas. Além disso, participaram das entrevistas aqueles
pacientes que tiveram interesse em comparecer ao centro ou em atender
aos telefonemas. Nao se tem como estimar o quao os pacientes que nao
foram entrevistados seriam diferentes em relagdo aos que participaram do
estudo, quanto as questdes feitas na entrevista.

Outro ponto a considerar é o viés de informacdo, como o viés de
memoria, pois 0s pacientes deveriam responder as perguntas com
informacoes relativas ao tempo em que fizeram o tratamento, podendo haver
dificuldades para lembrarem dos fatos passados.

Quanto as questbes que se referem ao atendimento recebido pelos
pacientes nos centros de saude, ha a possibilidade de as respostas terem
sido afetadas pelo fato de que as entrevistas foram realizadas no ambito das
unidades. Ressalte-se que, com o objetivo de prevenir essas previsiveis

interferéncias, principalmente nas entrevistas presenciais, ao inicio de cada
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entrevista, a pesquisadora informava aos pacientes que nido possuia vinculo
com o centro de saude.

E ainda, em relagado ao processo de captacao dos pacientes, houve
muitos fatores limitantes como: alguns cadastros com enderecos e telefones
incorretos, desatualizados ou indevidamente informados pelos pacientes ao
ensaio clinico; o fato de que alguns pacientes que receberam o aerograma
nao se interessaram em comparecer ao centro para a entrevista, pois ja
haviam concluido seu tratamento; e a falta de privacidade durante as visitas
domiciliares. Finalmente uma outra limitagdo para obtengcdo de uma amostra
maior foi a perda de seguimento de alguns pacientes no ensaio clinico por
mudanca de cidade, mudanca de endereco ou ocorréncia de fatores
pessoais como o fato de ndo querer mais faltar ao trabalho, levando-os a

descumprirem o compromisso feito com a pesquisa.
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7. CONCLUSOES

A maioria dos entrevistados era do sexo masculino e composta por
pacientes multibacilares. No CDERM, 35,0% dos pacientes pertenciam a
faixa etaria de 46 a 60 anos, enquanto que, no FUAM, houve predominancia
da faixa de 16 a 30 anos (35,4%). Os dados demograficos dos pacientes
entrevistados foram semelhantes aos dos que nao participaram das

entrevistas;

A maior parte dos pacientes entrevistados nao estudou ou néo
concluiu o ensino fundamental, possuia renda de um a trés salarios minimos

e era formada por trabalhadores com vinculo empregaticio ou autbnomos;

A maioria dos pacientes nao fazia uso de fumo ou bebida alcodlica e

referiu ndo ter sofrido discriminagao na época do seu tratamento;

Apenas 22,8% dos pacientes entrevistados referiram esquecer, pelo
menos uma vez, de tomar a dose diaria autoadministrada dos
medicamentos. A maior parte dos pacientes entrevistados informaram nao
solicitar o auxilio de terceiros para ajudar a lembra-los de tomar os

medicamentos e referiram ndo pensar em interromper o tratamento;

A maioria dos pacientes nos dois centros mostraram saber sobre a

transmissao, cura, sintomas e tempo de tratamento da hanseniase;
A grande maioria dos pacientes atribuiram um dos conceitos “6timo,

muito bom ou bom” ao atendimento recebido e informaram que seus

questionamentos eram esclarecidos pelas equipes de saude;

75



A maior parte dos pacientes mostrou-se satisfeita com o tempo de
duracdo do seu tratamento. Considerando uma escala de notas para o
tratamento realizado, variando de zero a cinco, 97,4% dos pacientes

entrevistados atribuiram notas entre trés e cinco;

Nao houve insatisfacdo dos pacientes paucibacilares entrevistados
quanto a introducdo da clofazimina em seu esquema terapéutico, pois a
grande maioria dos pacientes nos dois grupos estudados (PB U-MDT e PB
R-MDT) referiu ndo ter desejado interromper o seu tratamento e atribuiu
notas elevadas ao tratamento realizado. Esses resultados apoiam a

possibilidade preliminar do uso do esquema U-MDT no campo.
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APENDICE 1

== Universidade de Brasilia

Nucleo de Medicina Tropical
QUESTIONARIO

Aplicacao: Pacientes do ensaio clinico U-MDT/CT-BR atendidos no Centro de
Referéncia Fundacao Alfredo da Matta (FUAM) e no Centro de Dermatologia Dona
Libania (CDERM).

Questionario N°:

Data de aplicagéo: _ / [/

Iniciais:

CRF(pacnum): Prontuario:

Variaveis demograficas (idade, sexo, endere¢o) e o grupo de estudo do ensaio
clinico serao provenientes do banco do ensaio.

Obs: Todas as perguntas serao remetidas ao periodo em que o paciente
estava em tratamento.

Variaveis Socioeconomicas
Questao 1- Qual era a sua escolaridade?
1- ) Nao estudou

(
2- () Ensino Fundamental Incompleto
3- ( ) Ensino Fundamental Completo (1 a 8 série)
4- ( ) Ensino Médio Incompleto
5- () Ensino Médio Completo (1 ao 3 ano)
6- ( ) Ensino Superior Incompleto
7- () Ensino Superior Completo
8- ( ) Pds-graduagao
9- ( ) Nao sei

Questado 2- Qual era a sua principal condicdo de trabalho? (se houver mais de
uma, considerar como principal aquela que ocupa mais o tempo do paciente)
1- ( ) Aposentado

2- () Desempregado

3- () Trabalhador autbnomo

4- () Trabalhador com vinculo empregaticio
5- ( )Dolar

6- ( ) Estudante

7- () Outra.

Questao 3- Quantas pessoas moram com o (a) sr(a)?
1- ( ) Nenhuma

2- ( )Uma pessoa
3- ( )De 2 a5 pessoas
4- () Mais de 5 pessoas
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Questdo 4- Como era formada a renda da sua familia? (na analise, somar os
valores e categoriza-los em faixas de renda)

1- ( ) Salario(s) Valor:
2- ( ) Bolsa familia Valor:
3- ( )Pensao Valor:
4- ( ) Aluguel de iméveis Valor:
5- () Aposentadoria Valor:
6- ( ) Outro Valor:
7- ( ) Néao sei

Questao 5- Qual meio de transporte o(a) sr(a) utilizava para chegar ao CDERM?
1- ( ) Caminhada
2- () Bicicleta
3- () Onibus/van

4- ( ) Carro/Motocicleta proprio

5- () Carro/Motocicleta de outros

6- ( ) Outro:

Questao 6- Quanto tempo o(a) sr(a) levava para chegar ao CDERM?
1- Até 15 minutos

()
2- () De 16 a 30 minutos
3- ( ) De 31 a 60 minutos
4- ( ) Mais de 60 minutos
5- () Mais de 120 minutos
6- ( ) Nao sei

Questao 7- Qual era o tempo de permanéncia do(a) sr(a) no CDERM desde a
chegada até a finalizagdo da consulta?
1- ( ) Até 1 hora

2- () De1a2horas
3- () De3ab5horas
4- ( ) Mais de 5 horas
5- ( ) Nao sei

Questao 8- O (a) sr(a) era liberado do seu trabalho nos dias em que tinha que
comparecer ao CDERM?

1- () Sim

2- ( )Nao

3- ( ) Nao se aplica

Variaveis Comportamentais
Questéo 9- O (a) sr (a) fumava enquanto estava em tratamento?
Sim ( 0 a 5 cigarros/dia)

()
2- () Sim (6 a 10 cigarros/dia)
3- ( ) Sim (11 e mais cigarros/dia)
4- () Sim (ndo soube quantificar)
5- ( )Nao
Questao 10- O(a) sr(a) consumia bebida alcodlica?
1- ( ) Sim (incluir a resposta as vezes)
2- ( )Nao
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(caso a resposta seja Nao, ir para questao 12)

Questao 11- Com que frequéncia consumia bebida alcodlica?
1- ( ) De 1 a 3 dias por més
2- ( ) De 1a 2 dias por semana
3- ( ) De 3 a4 dias por semana
4- ( ) De 5 a6 dias por semana
5- ( ) Todos os dias
6- ( ) Nao sei

Questao 12— Em algum momento o(a) sr(a) se sentiu discriminado por estar
fazendo tratamento para hanseniase?

1- () Sim
2- ( )Nao
3- ( ) Nao sei

(caso a resposta seja Sim, responder a questao 13)

Questao 13— Onde o(a) sr(a) se sentiu assim?
1- ( )Emcasa
2- () No trabalho
3- ( ) Naunidade de saude
4- ( ) Naescola
5- ( )Narua

6- ( ) Naigreja ou em outro grupo do qual participa

Questao 14- O(a) sr(a) aprendeu muito sobre a hanseniase. O(a) sr(a) fala sobre o
que sabe para outras pessoas?

1- () Sim

2- ( )Nao
(caso a resposta da questado seja Sim, responder questédo 15)

Questao 15- Para quem fala sobre estes conhecimentos?

1- ( ) Familia

2- () Vizinhos

3- ( ) Colegas de trabalho

4- () Outras pessoas que também fizeram tratamento de hanseniase
5- () Outras pessoas que nao tem a doenga

Variaveis Relacionadas ao Tratamento

Questao 16- Alguém ajudava o sr(a) a lembrar de tomar os seus medicamentos?
1- () Sim
2- ( )Nao

Questao 17- O(a) sr(a) esquecia de tomar os seus medicamentos?

1- ( ) Sim (incluir a resposta as vezes)
2- ( )Nao
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Questao 18- O(a) sr(a) teve alteracao na cor da pele durante o tratamento?
1- () Sim
2- ( )Nao

(caso a resposta da questédo seja Nao, ir para questédo 21)

Questao 19- O(a) sr(a) pensou em parar o tratamento por causa da alteracao de cor
da sua pele?

1- () Sim

2- ( )Nao

Questao 20- O(a) sr(a) solicitou ao médico para trocar o seu remédio por causa
desta mudanca de cor?

1- () Sim
2- ( )Nao
Questao 21- O (a) sr(a) ja pensou em parar o tratamento, por quaisquer motivos?
1- () Sim
2- ( )Nao

(caso a resposta da questédo seja Nao, ir para questédo 23)

Questao 22- Por qué?
1- ( ) Porque demorava muito (longa duragéo)

2- () Porque eu ja estava me sentindo bem (ja tinha melhorado)

3- ( ) Porque sentia tinha efeitos adversos (dores, nauseas, outros)
4- ( ) Alteracao da cor da pele (reafirmagao da questao 21)

5- () Outros.

Conhecimento sobre a doenga
Questao 23- A hanseniase pode passar de uma pessoa para outra?

1- () Sim
2- ( )Nao
3- ( ) Nao sei
Questao 24- A hanseniase tem cura?
1- () Sim
2- ( )Nao
3- ( ) Nao sei

Questado 25- Quais os principais sintomas da hanseniase? (Pelo menos um,
podendo ser mais de um)

1- ( ) Manchas esbranquigadas ou avermelhadas sem sensibilidade

2- () Dorméncia

3- ( ) Dores nos nervos

4- () Queda de pelos no corpo

5- ( ) Nao sei
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Questao 26- Qual é o tempo de tratamento da hanseniase?
1- ) 6 meses e/ou 1 ano

(
2- () Menos de 6 meses
3- ( ) Maisde 1 ano
4- ( ) Depende do tipo de hanseniase
5- ( ) Nao sei

Relacionamento com a equipe de saude
Questao 27- Como foi o atendimento que o(a) sr(a) recebeu da equipe de saude
durante o tratamento?

1- () Otimo
2- () Muito bom
3- ( )Bom
4- ( ) Ruim
5- ( ) Péssimo
Questao 28- Suas duvidas foram esclarecidas pela equipe de saude?
1- () Sim
2- ( )Nao
3- ( )Asvezes

Questao 29- Se o(a) sr(a) pudesse escolher o tempo do seu tratamento de quanto
seria?

1- ( )6 meses
2- ()12 meses
3- () Indiferente
Por qué?

Questao 30- Qual nota o sr(a) daria para o seu tratamento que o sr(a) fez? Por
qué? (Nota de 0 a 5).

86



APENDICE 2

Lista de Variaveis de Analise

1. Variaveis demograficas relativas ao periodo do tratamento
1.1 Idade
1.2 Sexo

2. Variaveis socioeconémicas relativas ao periodo do tratamento
2.1 Escolaridade

2.2 Condigao de trabalho

2.3 Renda familiar em salarios minimos

2.4 Meio de transporte para chegar ao centro de saude

2.5 Tempo de deslocamento para chegar ao centro de saude

2.6 Liberacao do trabalho para comparecer ao centro de saude

3. Variaveis comportamentais relativas ao periodo do tratamento
3.1 Habito de fumar

3.2 Consumo de bebida alcodlica durante o tratamento

3.3 Frequéncia do consumo de bebida alcodlica

3.4 Percepcao sobre a discriminacao

3.5 Comunicagado com outras pessoas sobre a doencga

4. Variaveis relacionadas ao uso dos medicamentos durante o periodo
do tratamento

4.1 Esquecimento da dose diaria autoadministrada

4.2 Auxilio de terceiros para lembrar do uso dos medicamentos

4.3 Desejo de interromper o tratamento devido a alteragdo na cor da pele

4.4 Desejo de interromper o tratamento por quaisquer motivos

5. Variaveis relacionadas aos conhecimentos dos pacientes sobre a
hanseniase

5.1 Transmisséao

5.2 Cura

5.3 Sintomas

5.4 Duracéao do tratamento

6. Variaveis relacionadas ao atendimento recebido no centro de saude
durante o tratamento

6.1 Tempo de permanéncia no centro de saude

6.2 Percepcao sobre o atendimento

6.3 Esclarecimento de duvidas pela equipe de saude

7. Variaveis relacionadas a satisfagcao dos pacientes com o tratamento
realizado

7.1 Tempo desejavel para a duragao do tratamento

7.2 Nota atribuida ao tratamento realizado

87



