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AUGUSTO FILHO, Tadeu. Efeitos adversos a poliquimioterapia em pacientes com
hanseniase atendidos nas unidades basicas de saude. 2016. 48 f. Monografia (Bacharelado
de Enfermagem) — Universidade Federal de Campina Grande, Centro de Formacao de
Professores, Unidade Académica de Enfermagem, Cajazeiras-PB, 2016.

RESUMO

A hanseniase ¢ uma doenga cronica granulomatosa, proveniente de infeccdo causada pelo
bacilo Mycobacterium leprae, de alta infectividade e baixa patogenicidade, com potencial
para complicagdes e incapacidades fisicas. E uma doenga milenar que representa, ainda nos
dias de hoje, um grande problema de satde publica em véarias partes do mundo. Desde a
década de 1980, foram preconizados pela Organizagdo Mundial de Saude a Poliquimioterapia
para tratamento da doenca, sendo composta pela combinacao das drogas dapsona, clofazimina
e rifampicina. Esta associagdo de medicamentos trouxe a possibilidade de cura e eliminagdo
da doenca como problema de saude publica, mas sem um manejo adequado, os efeitos
adversos advindos desta associagdo se acumulam, gerando complica¢des aos pacientes, sendo
apontada em vdrios estudos como possivel causa de irregularidade ou abandono do
tratamento. Diante disso, esse estudo teve por objetivo geral verificar os efeitos adversos as
drogas usadas na Poliquimioterapia para tratamento da hanseniase, a ocorréncia na mudanca
de esquema terapéutico e irregularidades no tratamento, a partir da revisao dos prontuarios de
pacientes tratados nas unidades bésicas de saide do municipio de Cajazeiras - PB. Trata-se de
um estudo de carater retrospectivo e documental, com abordagem quantitativa, que foi
desenvolvido nas unidades basicas de saude, com maior percentual de casos, no municipio de
Cajazeiras - PB. Foram coletados dados dos prontuarios de pacientes que concluiram o
tratamento para hanseniase durante o periodo de janeiro de 2013 a maio de 2016. Foram
coletados dados de prontudrios de 48 pacientes. As reagdes adversas neste estudo foram
pouco frequentes se comparado a outros estudos relacionados, sugerindo que possa haver
subnotificagdo. Os efeitos cutdneos relacionados a clofazimina foram os mais frequentes
dentre os efeitos adversos, tais como a hiperpigmentagdo da pele (45,8%) e ictiose/xerose
(37,5%). Dentre as reagdes adversas encontradas em exames laboratoriais, se destaca a
anemia (25%), geralmente associada ao uso da dapsona. Ocorreram mudangas de esquema
terapéutico em dois pacientes devido a reagdes adversas, todos relacionados a dapsona,
denotando que esta droga seja a principal causadora de efeitos adversos que acarretam a
suspensao do uso e troca de esquema de terapéutico. O surgimento de reagdes adversas
medicamentosas interferiu na adesdo ao tratamento, sendo confirmado o abandono de dois
pacientes. Faz-se necessario que haja uma busca ativa eficaz dos pacientes, para prevenir
casos de abandono. As equipes de satde deverdo estar bem preparadas para diagnosticar os
efeitos adversos e tomar a melhor conduta em cada situagdo. Por ser este um estudo de cunho
retrospectivo, corroborou para a baixa frequéncia de efeitos adversos e interferéncia destes na
adesdo ao tratamento, pois nao se pode proceder com o acompanhamento dos pacientes.

Palavras-Chave: Abandono. Efeitos Adversos. Hanseniase. Poliquimioterapia.



AUGUSTO FILHO, Tadeu. Adverse effects to Polychemotherapy in hanseniasis patients
attended in the basic health units. 2016. 48 f. Monography (Bechenlor in Nursing) - Federal
University of Campina Grande, Teacher Training Center, Nursing Academic Unit, Cajazeiras-
PB, 2016.

ABSTRACT

The hanseniasis is a chronic granulomatous disease, descendent of infection
caused by bacillus Mycobacterium leprae, of high infectivity and low
pathogenicity, with potential for complications and physical incapacities. Is a
millennial represents, now a days, a great problem of public health in many
parts of the world. Since the 1980s, was preconized by the World Health
Organization the Polychemotherapy for disease treatment, being composed by the
drug combination of dapsone, rifampicin and clofazimine. This combination of
drugs brought the possibility of cure and elimination of the disease as a health
public problem, but without an adequate handling, the adverse effects resulting
from this association accumulates, causing complications to the patients, being
pointed in many studies as possible cause of irregularity or treatment dropout.
Faced with, this study had the main objective verify the adverse effects to the
drugs used in the Polychemotherapy for hanseanisis treatment, the occurrence of
change of the therapeutic regimen and irregularities in the treatment, from the
review of patients promptuaries treated in the basic health units of the
municipally of Cajazeiras—PB. This is a retrospective study and document, with a
quantitative approach, which was developed in the basic health units, with the
highest percentage of cases in the municipally of Cajazeiras—PB. The data were
collected from patients promptuaries who completed the treatment of hanseniasis
during the period of janaury 2013 to may 2016. Data were collected from 48
patient promtuaries. The adverse reactions in this study were infrequent
compared to other related studies, suggesting that there might be sub notification.
The cutaneos effect related to clofazimine were more frequent among the adverse
effects, such as skin hyperpigmentation (45,8%) and ichthyosis / xerosis (37,5%).
Among the adverse reactions stands out the anemia (25%), often associated to the
dapsone use. Changes occurred in the therapeutic regimen in two patients due to
adverse reactions, all related to dapsone, denoting that this drug was the main
cause of adverse effects which causes a suspension of the use and exchange of
therapeutic scheme. The appearance of adverse reactions medicaments interfered
in adherence to treatment, being confirmed the abandonment of two patients. It is
necessary that there is an effective active search for patients, to prevent
abandonment cases. The health teams should be well prepared to diagnose the
adverse effects and take the best approach in each situation. Since this is a
retrospective study, corroborates to the low frequency of adverse effects and
interference in treatment adherence, because can not proceed with the monitoring
of patients.

Key-words: Abandonment. Adverse Effects. Hanseniasis. Polychemotherapy.
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1 INTRODUCAO

A hanseniase ¢ uma doenga cronica granulomatosa, com alta infectividade e baixa
patogenicidade, causada pelo Mycobacterium leprae, que acomete pele e nervos periféricos,
possuindo alto potencial incapacitante, que estd diretamente relacionado a imunogenicidade
do bacilo (BRASIL, 2010). Esta doenga representa um importante problema de satde publica
em varios paises no mundo (VIRMOND, 2013).

Para a Organizagao Mundial de Satde (OMS) foram reportados casos de hanseniase
em 105 paises e territorios, durante o primeiro quadrimestre de 2012, com uma prevaléncia
mundial de 181.941 casos em tratamento (BRASIL, 2014). O Brasil ocupa a segunda posi¢ao
em nuamero de casos novos de hanseniase, no ano de 2014, com 31.064 casos (15,46%)
(WHO, 2015). Em 2013, o Brasil teve um coeficiente de detec¢do de casos novos de
15,44/100.000 habitantes, correspondendo a um padrio alto de endemicidade. A regido
Nordeste também apresentou, no mesmo ano, um padrao de alta endemicidade, com média de

23,79/100.000 habitantes (BRASIL, 2014).

O estado da Paraiba apresentou uma redu¢do no coeficiente de prevaléncia de
hanseniase, que em 2010 foi de 1,5 casos/10.000 habitantes, sendo considerado um estado
com padrdo de média endemicidade. De um total de 223 municipios, 129 ndo notificaram
casos de hanseniase em 2010, 14 municipios hiperendémicos, dos quais, apenas 3 tiveram
mais de 10 casos diagnosticados. O municipio de Cajazeiras apresentou em 2010 o maior

coeficiente de detec¢do, com 107,8 casos/100.000 habitantes (BRASIL, 2011).

A atual Estratégia Global para Hanseniase 2016-2020 tem como finalidade a detec¢do
precoce da doenga, tratamento imediato visando a preven¢ao de incapacidades e a reducao da
transmissdo da infec¢cdo na comunidade, tendo como inovacao, o foco em aspectos humanos e

sociais que afetem o controle da hanseniase (WHO, 2016).

O tratamento da hanseniase ¢ feito a partir da poliquimioterapia (PQT), constituida
pela associagdo dos medicamentos rifampicina, dapsona e clofazimina, sendo administrada a
partir de esquema padrdo, de acordo com a classificacdo operacional do paciente. Os
medicamentos utilizados na poliquimioterapia podem causar varios efeitos adversos
(BRASIL, 2009). O tratamento longo, os efeitos adversos e episodios reacionais da

hanseniase podem levar o paciente a interrupgao ou abandono do tratamento, constituindo-se
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em um grande desafio para os profissionais de saude (SOUZA; EL-ALZHARY; FOSS,
2009).

Estudo realizado por Goulart et al. (2002), sobre os efeitos adversos da PQT em 187
pacientes com hanseniase, revelou que as reagdes adversas ocorreram em sua maioria nos
primeiros seis meses de tratamento (74,5%), sendo a dapsona a que causou mais efeitos
adversos 80 (70,8%). A gastrite foi o efeito adverso mais frequente relacionado ao uso da
dapsona, presente em 18 (22,5%) pacientes, seguido pela anemia hemolitica, presente em 15

(18,8%) pacientes.

Estudo realizado no distrito de Kamrup, localizado no estado de Assam (India), sobre
adesdo ao tratamento de hanseniase, com uma amostra de 1.020 pacientes, as reagdes adversas
as drogas da PQT foram a segunda maior causa (25,98%) de abandono ao tratamento,
superado apenas para motivos ocupacionais (33,07%), quando os pacientes ndo compareciam

ao servigo de satide para ndo perderem as horas de trabalho (KAR; PAL; BHARATI, 2010).

Diante do exposto, esse estudo se justifica, tendo em vista que o tratamento da doenga
¢ longo, com multiplas drogas, elevando o risco de reacdes adversas, algumas delas,
potencialmente graves, o que implica na necessidade de conhecer as reagdes adversas, para
que haja o diagndstico e manejo de tais efeitos adversos, evitando suspensdo inadequada

dessas drogas, o que poderia levar a resisténcia medicamentosa e ao fracasso terapéutico.

Espera-se com os resultados, identificar quais as reagdes adversas que acometem o0s
doentes de hanseniase, que a divulgagdo das informagdes, subsidie andlises e avaliagcdes da
efetividade das intervengdes e embasem o planejamento de novas acdes e recomendacdes a
serem implantadas. Sendo assim, o intuito da pesquisa ¢ colaborar para subsidiar trabalhos
posteriores relacionados ao tema e contribuir para o planejamento de acdes e tomada de
decisdo acerca da problematica, na melhoria da qualidade de vida, das pessoas em tratamento,

da hanseniase.
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2  OBJETIVOS

2.1 Geral

e Verificar a ocorréncia de efeitos adversos as drogas usadas na PQT para tratamento da

hanseniase.

2.2 Especificos

e Verificar a frequéncia e os principais efeitos adversos as drogas usadas na PQT/OMS
para tratamento da hanseniase em pacientes que concluiram o tratamento;

e Verificar a ocorréncia de eventos adversos graves que levem a mudanca no esquema
terapéutico;

e Verificar se houve interferéncia dos efeitos adversos na adesdo ao tratamento.
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3 FUNDAMENTACAO TEORICA

3.1 Hanseniase

3.1.1 Breve Histdrico

A hanseniase, também conhecida como Lepra, Mal de Hansen, Mal de Lazaro ¢ umas
das doengas mais antigas que acometem o ser humano, sendo que as referéncias mais remotas
datam de 600 a.C. procedente da Asia, que juntamente a Africa, sdo consideradas o ber¢o da

doenca (BELO HORIZONTE, 2015).

A hanseniase era designada como lepra, assim como acontecia com outras doengas de
pele que se consideravam semelhantes ou que tivessem alguma relagdo em comum com esta
moléstia. A doenga de hansen disseminou-se pela Europa a partir de soldados infectados,
comerciantes e colonizadores, tendo maior prevaléncia entre os séculos X e XV (EIDT,
2004). Quanto a sua chegada as Américas, acredita-se que foi trazida pelos europeus ou pelos
norte africanos, durante o processo de colonizacao. No Brasil, os primeiros casos da doenga
foram descritos em 1600, e, em 1737, alguns dados apontavam para a existéncia de 300

doentes (ALVES; FERREIRA; FERREIRA, 2014).

As primeiras iniciativas para cuidar dos doentes ocorreram em meados do século
XVIIL, com a fundacdo de um asilo para doentes, em Recife (1714), e com a inauguragdo do
Hospital dos Léazaros do Rio de Janeiro (1763). Nas décadas seguintes foram criadas
instituicdes em outras cidades, com a mesma finalidade (ALVES; FERREIRA; FERREIRA,
2014).

Com o advento da sulfonoterapia, na década de 1940, ¢ dado fim ao isolamento
compulsorio de doentes, e a partir da década de 1950, o tratamento da moléstia passa a ser
feito a nivel ambulatorial. Na década de 1960, houve outra grande mudanca, que foi a troca do
termo lepra para hanseniase, proposta por diversos autores, afim de que os preconceitos e

crengas a respeito da doenga fossem afastados, favorecendo também a educagdo em saude

(EIDT, 2004).

Segundo um relatorio anual, realizado pela OMS, sobre deteccao de casos novos de

hanseniase, 13 paises relataram mais de 1000 casos novos no ano de 2014. Estes incluiram 5
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paises da regidio da Africa, 1 pais da regido da América (Brasil), 6 paises da regido do Sudeste
Asiatico e 1 pais da regido do Mediterraneo Oriental. Juntos esses 13 paises contribuiram com

94% dos todos os novos casos de hanseniase em todo o mundo (WHO, 2014).

3.1.2 Epidemiologia

Segundo a OMS (2010), foram registrados 140 mil casos novos de hanseniase no
mundo, no ano de 2009, tendo a India ocupado o 1° lugar no mundo em detecgdo de casos
novos da doenca. Nas Américas, o Brasil ¢ o Unico pais em que ndo foi eliminada a
hanseniase. Em 2009 foram detectados 37.610 novos casos da doengca no Brasil,

correspondendo a 93% de todos os casos novos detectados nas Américas (BRASIL, 2014).

O coeficiente de deteccdo de casos novos no Brasil oscilou de 29,37/100.000
habitantes, em 2003, para 20,52/100.000 habitantes, em 2008. Neste periodo, a maior
ocorréncia de casos foi observada nas regides Norte e Centro-oeste, seguidos do Nordeste

(BRASIL, 2010).

No ano de 2015, o estado da Paraiba apresentou uma taxa de detecgdo de casos novos
de 13,2 casos/100.000 habitantes, correspondendo a um padrdo de alta endemicidade. No
mesmo ano, o municipio de Cajazeiras — PB apresentou uma taxa de detec¢do de casos novos
de 70 casos/100.000 habitantes, apresentando um relativo aumento em relacdo ao ano anterior

(SINAN, 2016).

Em um estudo realizado na regido amazonica do Brasil, foi identificado dez clusters
(conglomerados espaciais) com altas taxas de deteccdo para hanseniase. A Paraiba representa
uma parte desses clusters, sendo que, a area mais endémica abrange a mesorregiao do sertdo
paraibano, mais especificamente as microrregioes de Cajazeiras, Catolé do Rocha, Itaporanga,

Pianco e Serra do Teixeira (PENNA; OLIVEIRA; PENNA, 2009).

A hanseniase continua sendo considerado um grave problema de satide publica, sendo
endémica em varias areas do planeta. E caracterizada por manifestagdes dermatoneurologicas,
que podem acarretar, ao longo do tempo, deformidades, mutilagdes e incapacidades fisicas
que contribuem ainda mais para o estigma e preconceito em relagcdo aos doentes (VERONESI,

2009).
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No Brasil, sdo diagnosticados com a doenca em fase inicial (ndo contagiante), apenas
20% dos doentes, sendo que 70% ja apresentam algum grau de incapacidade fisica ao serem

diagnosticados (VERONESI, 2009).

E fundamental que existam estratégias de controle da doenca que sejam adequadas
para a realidade local, de forma planejada, e que utilize todas as ferramentas disponiveis de
acordo com evidéncias cientificas conhecidas, a fim de que se consigam atividades de
comunicacdo, informagdo e educagcdo de amplo alcance (ALVES; FERREIRA; FERREIRA,
2014).

3.1.3 Etiologia e Transmissao

A hanseniase ¢ uma doenga cronica granulomatosa, derivada de infecg¢do causada pelo
Mycobacterium leprae. E um bacilo alcool-acido resistente, em forma de bastonete,
intracelular obrigatorio, que parasita nervos periféricos, em especial, células de Schwann
(BRASIL, 2009). O fato de as lesdes provenientes da infeccdo pelo Mycobacterium leprae
estarem situadas nos nervos periféricos, pele e mucosa nasal (regides mais externas do corpo),
sugere que este bacilo prefira temperaturas abaixo de 37°C (ALVES; FERREIRA;
FERREIRA, 2014).

O ser humano ¢ considerado a tnica fonte de infec¢do, muito embora tenham sido
encontrados animais infectados de forma natural. Os bacilos sdo eliminados principalmente
pelas vias superiores de pacientes multibacilares, sugerindo que possa ser também a via mais
provavel de entrada dos bacilos no corpo. A transmissdo ocorre pelas vias respiratorias
superiores de pessoas com as formas clinicas MB (dimorfa e virchowiana) que ndo estdo em
tratamento (BRASIL, 2014).

A hanseniase apresenta periodo de incubagdo muito varidvel, com cerca de 2 a 7 anos,
tendo sido encontrados referéncias de periodos mais curtos (7 meses), € mais longos (10 anos)

(BRASIL, 2014).

3.1.4 Diagndstico, Imunidade e Manifestagdes Clinicas

O diagnostico ¢ fundamentalmente clinico-epidemioldgico, sendo realizado a partir da

analise do histérico e condi¢does de vida do doente, do exame dermatoneurologico, para
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identificacdo de areas ou lesdes de pele que possuam alteracdo de sensibilidade e/ou

comprometimento de nervos periféricos (BRASIL, 2010).

E considerado caso de hanseniase a pessoa que apresentar pelo menos um dos

seguintes sinais, necessitando de tratamento com poliquimioterapia:

e Lesdo (Oes) e/ou area (s) de pele com alteragdo de sensibilidade; ou

e Espessamento de nervo periférico em associacdo com alteragdes sensitivas e/ou
motoras e/ou autondmicas; ou

e Baciloscopia de esfregaco intradérmico ou biopsia de pele com resultado positivo

(BRASIL, 2016).

O exame baciloscopico de pele (esfregago intradérmico) deve ser utilizado sempre que
possivel, como exame complementar, para classificagdo operacional em Paucibacilar (PB) ou
Multibacilar (MB). A baciloscopia com resultado positivo classifica o caso como MB,
independente do numero de lesdes que o paciente apresente. O diagnostico de hanseniase em
criancas deve ser feito mediante exame criterioso, devido a dificuldade de aplicacdo e
interpretagdo do teste de sensibilidade. Recomenda-se utilizar nestas ocasides o “Protocolo

Complementar de Investigagdo Diagnostica de Casos de Hanseniase em Menores de 15

Anos” (BRASIL, 2010).

Na hanseniase, assim como em outras infec¢des, depende da interagdo de varios
fatores, dentre os quais, fatores individuais do hospedeiro, ambientais ¢ do proprio bacilo,
para que aja a conversdo de infecgdo em doenca propriamente dita (BRASIL, 2009). As
diversas manifestacdes clinicas da hanseniase estdo diretamente relacionadas com o nivel de
resposta imune desencadeado pelo hospedeiro frente a exposi¢do ao Mycobacterium leprae

(ALVES; FERREIRA; FERREIRA, 2014).

A imunidade inata ou nativa € a resposta imune inicial ao contato com o patégeno,
sendo considerada uma resposta inespecifica. Na hanseniase, este tipo de resposta
imunoldgica pode ser a principal responsavel pela resisténcia da maioria dos individuos ao
desenvolvimento da doenca. A imunidade adquirida ou adaptativa ¢ mediada por linfécitos T,
e ¢ uma resposta imune mais tardia e especifica ao microrganismo. Na hanseniase, ¢ essencial
para controlar infeccdo pelo Mycobacterium leprae, contendo a sua multiplicacdo (ALVES;

FERREIRA; FERREIRA, 2014).
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A partir do Congresso Internacional de Hansenologia, realizado em Madri (1953), por
proposicdo de Rabelo, a classificacdo clinica dos doentes de hanseniase passou a ser:

indeterminada, tuberculoide, dimorfa e virchowiana (GOMES et al., 2005).

Tabelal - Classificacdo das formas clinicas para hanseniase

Caracteristicas
Clinicas Baciloscopicas Formas Classificacao
Clinicas Operacional
Areas com alteragdo de sensibilidade, Negativa Indeterminada
manchas hipocromicas e/ou eritemo- (HI)
hipocrémicas, com rarefagdo de
pelos. Paucibacilar
Placas eritematohipocromicas, até 5  Negativa Tuberculo6ide (PB)
lesdes de pele bem delimitadas, (HT)
alteracdo de sensibilidade, com
possibilidade de comprometimento
de nervos.
Lesoes pré-foveolares (eritematosas ~ Positiva Dimorfa (HD)
com centro claro), foveolares (bacilos raros)
(eritematopigmentares com ou negativa Multibacilar
tonalidade ferruginosa), apresentando (MB)
alteracao de sensibilidade. mais de 5 lesoes
Eritema e infiltracao difusos, com Positiva Virchowiana
placas eritematosas de pele, (bacilos (HV)
madarose, lesao de mucosas, abundantes)
alteracdo de sensibilidade, tubérculos
e nodulos.

Fonte: (BRASIL, 2009)

3.1.5 Reac¢des Hansénicas

Estados reacionais ou reagdes hansénicas sdo alteracdes do sistema imunoldgico,
que se manifestam no corpo como processos inflamatorios agudos e subagudos, ocorrendo
mais frequentemente nos casos multibacilares. Podem ocorrer antes, durante ou depois do
tratamento com poliquimioterapia. As reacdes hansénicas sdo as principais responsaveis
pelo comprometimento nervoso e incapacidades provocadas pela hanseniase (BRASIL,

2009).

Existem dois tipos de reagdo: tipo 1 ou reagdo reversa (RR), caracterizada pelo
surgimento de novas lesdes cutaneas (manchas ou placas), com infiltragdo, edema e
alteracdo da coloracdo em lesdes antigas, com ou sem presenga de neurite. A reagdo tipo 2

também conhecida por eritema nodoso hansénico (ENH), por essa ser sua principal
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manifestagdo clinica, ¢ caracterizada pela presenca de nddulos subcutineos,
acompanhados de dores articulares, com ou sem febre, mal-estar generalizado, com ou

sem neurite (BRASIL, 2009).

3.1.6 Tratamento

O tratamento da hanseniase é realizado ambulatoriamente, nas unidades basicas de
saude, com a utilizagdo de esquemas terapéuticos padronizados (PQT). A PQT ¢
constituida pela associagdo dos seguintes medicamentos: rifampicina, dapsona e
clofazimina. E apresentado em forma de blister, com a finalidade de matar o bacilo,
impedir a evolucao da doenga, prevenir incapacidades e outras complicagdes, interromper

a cadeia de transmissdo da doenga e garantir a cura (BRASIL, 2014).

Durante o tratamento do paciente ¢ agendado o retorno a Unidade Bésica de Satide
(UBS) a cada 28 dias, para a administracdo da dose supervisionada e recebimento da
cartela com os medicamentos que serdo autoadministrados em domicilio. No retorno, o
paciente deve se submeter a revisdo sistematica por profissional medico e/ou enfermeiro
responsavel pelo tratamento. Essa medida tem por finalidade identificar reagdes

hansénicas, efeitos adversos a medicagdo e possiveis danos neurais (BRASIL, 2014).

Se acessivel, os exames laboratoriais como hemograma, Transaminase Glutamico-
Oxalacética (TGO), Transaminase Glutamico-Piravica (TGP), creatinina, dentre outros,
podem ser solicitados no inicio do tratamento para o devido acompanhamento dos
pacientes. O resultado dos exames nao deverd adiar o inicio do tratamento, salvo em
situagdes em que a avaliacdo clinica aponte para patologias que contraindiquem o inicio

da PQT (ALVES; FERREIRA; FERREIRA, 2014).

A PQT/ OMS, prevé alta por cura para pacientes paucibacilares, apos 6 doses
mensais supervisionadas de rifampicina e doses diarias autoadministradas de dapsona, em
até 9 meses. Para os pacientes multibacilares, cura apos 12 doses mensais supervisionadas
de rifampicina, clofazimina e dapsona e doses diarias autoadministradas de dapsona e

clofazimina, em até 18 meses (FRANCO, 2014).

O critério de alta por cura ndo depende de resultado negativo da baciloscopia de

esfregaco intradérmico. O paciente deve ser orientado a ndao tomar a dose
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autoadministrada no dia agendado para administracdo da dose supervisionada (ALVES;

FERREIRA; FERREIRA, 2014).

3.1.7 Efeitos Adversos

Os pacientes de hanseniase devem ser orientados quanto a possibilidade de
ocorréncia de efeitos adversos aos medicamentos da PQT e antirreacionais, devendo os
mesmos procurar o servico de saude em caso de aparecimento (ALVES; FERREIRA;
FERREIRA, 2014). A equipe da unidade basica de estar atenta a essas ocasioes, devendo,
a depender do caso, encaminhar o paciente para a unidade de referéncia para que o mesmo

seja tratado adequadamente (BRASIL, 2009).

A OMS define reacdo adversa a medicamentos como: “qualquer efeito prejudicial
ou indesejavel, ndo intencional, que aparece ap6s a administracdo de um medicamento em
doses normalmente utilizadas no homem para profilaxia, diagndstico”

(FARMACOVIGILANCIA, 2012).

Clofazimina: a clofazimina ¢ um corante rimino-fenazinico, sendo apresentada em
capsulas de 50 e 100 mg. Exerce efeito bactericida sobre o Mycobacterium leprae, além
de possuir a¢do anti-inflamatoria, podendo ser utilizado no tratamento da reagdo tipo 2.
Elimina 99,9% dos bacilos em até 5 meses de uso, tendo eficacia semelhante a da dapsona

(ALVES; FERREIRA; FERREIRA, 2014).

A clofazimina é geralmente bem tolerada, quando administrada em doses menores
que 100 mg. As reagdes adversas mais consistentes s3o em sua maioria relacionadas ao
seu uso, sendo comumente reversiveis com a descontinuacao do uso desta droga (BULA

DA CLOFAFIZIMINA, 2016).

Os efeitos colaterais mais comumente encontrados estdo associados a pele, olhos e

trato gastrointestinal (BULA DA CLOFAFIZIMINA, 2016).

Como efeitos cutaneos, pode ser citado o ressecamento da pele, podendo vir a
evoluir para ictiose, hiperpigmentacdo da pele, mucosas e suor. Esses efeitos ocorrem de
forma mais acentuada nas lesdes hansénicas, regredindo lentamente, apos a

descontinuacao do uso do medicamento (BRASIL, 2009).
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Os ecfeitos gastrointestinais presentes sdo a diminuicdo da peristalse e dor
abdominal, devido ao acumulo de cristais de clofazimina nas submucosas e linfonodos
intestinais, que resulta num processo inflamatorio da porg¢ao terminal do intestino delgado.
Esses efeitos sao frequentemente encontrados em tratamentos longos, superiores a 90 dias,

com utilizacao de doses didrias de 300 mg (BRASIL, 2009).

Dapsona: a dapsona ¢ uma sulfona com acdo bacteriostatica sobre o
Mycobacterium leprae. Atua como antagonista competitivo do acido p-aminobenzoico
(PABA), impedindo a sua utilizagdo pelo patégeno, para sintese de acido folico (BULA
DA DAPSONA, 2015).

A dapsona ¢ bacteriostatica para o Mycobacterium leprae, eliminando até 99,9%
dos bacilos apos 3-4 meses de uso. E apresentada em comprimidos de 50 e 100 mg. Tem
boa tolerancia, podendo ocorrer efeitos adversos, principalmente no uso de doses diarias

acima de 100 mg (ALVES; FERREIRA; FERREIRA, 2014).

Os efeitos adversos da dapsona incluem reagdes cutdneas, hepaticas,
gastrointestinais e hemoliticas. Os efeitos cutaneos incluem a sindrome de Stevens-
johnson, dermatite esfoliativa, eritrodermia e urticaria, ndo sendo encontrados
frequentemente. Efeitos gastrointestinais: nduseas, vomitos, gastrite e anorexia. Os efeitos
hepaticos encontrados sdo hepatite e ictericia. Os efeitos hemoliticos incluem tremores,
febre, cefaleia, as vezes, choque, metaemoglobinemia, dispneia, taquicardia, dentre outros

(ALVES; FERREIRA; FERREIRA, 2014; BRASIL, 2009).

Em caso de ocorréncia de sindrome da dapsona (exantema, febre e eosinofilia),
deve ser suspenso o tratamento de forma imediata por que pode evoluir para dermatite

esfoliativa, hipoalbuminemia, psicose e morte (BULA DA DAPSONA, 2015).

Rifampicina: a rifamipicina ¢ um antibidtico macrolideo semissintético, derivado
da rifamicina B. Age contra o M. leprae, M. tuberculosis, diversas outras micobactérias e

bactérias Gram-positivas e Gram-negativas (BULA DA RIFAMPICINA, 2016).

A rifampicina ¢ apresentada em capsulas de 150 e 300 mg, sendo rapidamente
absorvida, principalmente se ingerida em jejum. E geralmente bem tolerada, e a
ocorréncia de efeitos adversos mais graves se dé pela administragdo de forma intermitente.
No tratamento de hanseniase € administrada mensalmente (ALVES; FERREIRA;
FERREIRA, 2014).
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O mecanismo de agdo da rifampicina consiste em inibir a biossintese do RNA
bacteriano ao inibir a subunidade beta da RNA-polimerase que depende do DNA,
evitando a unido da enzima do DNA, que por consequéncia, bloqueia o inicio da

transcricdo do RNA (BULA DA RIFAMPICINA, 2016).

As reacdes adversas provenientes do uso da rifampicina envolvem efeitos

cutaneos, gastrointestinais, hepaticos e hematopoiéticos (BRASIL, 2009).

Manifestagdes cutineas: rubor de face e pescoco, prurido e rash cutaneo
generalizado. Efeitos Gastrointestinais: diminuicdo do apetite e nduseas, ¢ de forma
ocasional, diarreia, vomitos e dor abdominal leve. Efeitos hepaticos: mal-estar, nauseas,
perda de apetite e ictericia. No caso de as transaminases e/ou bilirrubinas aumentarem
mais de duas vezes os valores normais, deve-se descontinuar o uso do medicamento e
encaminhar o paciente para a unidade de referéncia. Efeitos hematopoiéticos:
trombocitopenia, eosinofilia, leucopenia, purpura, sangramentos anormais, dentre outros.
Podem ocorrer hemorragias gengivais e uterinas, necessitando de hospitalizacdo nesses

casos (ALVES; FERREIRA; FERREIRA, 2014; BRASIL, 2009).

Em casos de intolerancia ou contraindica¢ao absoluta do uso de esquema padrao
da PQT, deve-se encaminhar os pacientes para as unidades de referéncia, em que sera
feito uma avaliacdo e entdo indicada a utilizagdo do esquema substitutivo, em que serdo
utilizados os medicamentos de segunda linha, como, por exemplo, a ofloxacina e a
minociclina. Na utilizagdo de esquema substitutivo deve-se levar em consideracdo a
historia clinica do paciente, principalmente em relacdo a comorbidades, alergias a

medicamentos e interacdes entre drogas (ALVES; FERREIRA; FERREIRA, 2014).
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4 METODOLOGIA

4.1 Tipo de Estudo

Trata-se de um estudo retrospectivo e documental, com abordagem quantitativa.

Segundo Gil (2008) a pesquisa documental se assemelha com a pesquisa bibliografica,
devido as suas caracteristicas, diferindo pela natureza das fontes. A pesquisa documental
utiliza como fonte materiais que ainda ndo foram analisados (fontes de primeira mao) ou que
ainda podem ser reelaborados segundo os objetivos impostos pela pesquisa (fontes de segunda
mao). Documento ¢ qualquer tipo de registro que possa ser utilizado como fonte de

informacgao, por meio de investigagdo (PRODANOV; FREITAS, 2013).

Na pesquisa com abordagem quantitativa, considera-se que tudo pode ser quantificado,
ou seja, traduzir em niimeros as opinides e informagdes para entdo obter a andlise dos dados e
classificar. Essa modalidade de pesquisa requer a utilizagdo de técnicas estatisticas e recursos
tais como: porcentagem, média, mediana, andlise de regressao, dentre outros (PRODANOV;

FREITAS, 2013).

4.2 Local de Estudo

A pesquisa foi realizada nas Unidades Basicas de Saude pertencentes ao municipio de
Cajazeiras-PB: UBS Posto de Assisténcia Primaria a Saude (PAPS) situada na Rua Tenente
Aquino Albuquerque, UBS Amélio Estrela situada na Rua Vitoria Bezerra, UBS Sol Nascente
situada na Rua Raimundo Moesia Rolim, UBS Simdo de Oliveira situada na Rua Coronel

Juvéncio Carneiro e UBS Jodo Bosco Braga Barreto situada na Rua Luiz Paulo e Silva.

O municipio de Cajazeiras-PB estd situado na regido oeste do estado da Paraiba,
localizado a aproximadamente 468 quildmetros da capital estadual, Jodao Pessoa. Possui
atualmente 24 UBSs credenciadas pelo Ministério da Satde (MS), com uma cobertura
populacional de cerca de 60 mil habitantes. A escolha das UBSs para realizacdo desta
pesquisa se deve ao fato da mesma ser a porta de entrada principal das redes de atengdo a

saude, e por estarem localizadas em um municipio hiperendémico para hanseniase.
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4.3 Populacido e Amostra do Estudo

Populacdao ou universo estatistico ¢ o conjunto de seres animados e inanimados que
possui caracteristica (s) em comum (LAKATOS; MARCONI, 2010). A populacao deste
estudo foi composta por pacientes que concluiram o tratamento para hanseniase pelo esquema
padrao PQT/OMS nas unidades basicas de saide PAPS, Amélio Estrela, Sol Nascente, Simao

de Oliveira e Dom Bosco, do municipio de Cajazeiras-PB.

Amostra ¢ um subconjunto da populagdo, selecionado a partir do universo da pesquisa,
de forma que a convenha (LAKATOS; MARCONI, 2010). A amostra desta pesquisa foi
composta por 48 prontuarios de pacientes que concluiram o tratamento para hanseniase nas

UBSs e que atenderam aos critérios de inclusdo e exclusao.

4.4 Critérios de Inclusiao e Exclusao

Os critérios de inclusdo foram: ter concluido o tratamento com PQT/OMS para
hanseniase pelo esquema padrio, preconizado pelo MS, durante o periodo de janeiro de
2013 a maio de 2016.

Os critérios de exclusdo foram: prontuarios sem informagdes necessarias € que nao

se encontravam nos arquivos das referidas UBSs.

4.5 Instrumento e Técnica de Coleta de Dados

A coleta de dados foi feita a partir de informagdes obtidas pela revisdo de prontuarios
de pacientes tratados com PQT/PB e PQT/MB para hanseniase nas unidades basicas de saude
preestabelecidas. Também foi elaborado um formulério de investigagdo de eventos adversos

(APENDICE A), para organizar os dados obtidos nos prontuarios.

4.6 Analise de Dados

Ap0s a coleta, os dados obtidos a partir da revisdo dos prontuarios foram processados

quantitativamente e posteriormente apresentados em tabelas e graficos, procurando
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correlacionar as varidveis pesquisadas. Todos os dados obtidos foram analisados de forma

descritiva, recorrendo a literatura pertinente.

4.7 Aspectos Eticos

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade
Federal de Campina Grande (UFCG), campus Cajazeiras-PB, parecer n° 1.703.202, conforme
estabelecem as Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres

Humanos, adequado a Resolugdo 466/, 2012 em seus aspectos éticos (BRASIL, 2012).
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

Foram coletados dados de 48 prontuarios de pacientes com hanseniase de 5 UBSs, no
municipio de Cajazeiras-PB. Para alcance dos objetivos propostos pelo estudo foi realizada
analise quantitativa, com caracterizagdo demografica, epidemiolédgica e clinica dos pacientes
que concluiram o tratamento; analise de prontuarios de tratamento para quantificar e tipificar

efeitos adversos, associando-os a mudanga de esquema terapéutico e adesdo ao tratamento.

5.1 Caracteriza¢does Demografica, Epidemioldgica e Clinica

Tabela 2 — Caracteriza¢des demografica, epidemioldgica e clinicas dos individuos estudados.

Categorias N (%)
Idade (anos) 0-14 1(2,1)
15-40 21 (43,8)
41-65 16 (33,3)
>65 10 (20,8)
Sexo Masculino 30 (62,5)
Feminino 18 (37,5)
Formas Clinicas HI! 13 (27,1)
HT? 13 (27,1)
HD? 16 (33,3)
HV* 6 (12,5)
Classificacdo Paucibacilares 26 (54,2)
Operacional Multibacilares 22 (45,8)
Baciloscopia Positiva 11 (22,9)
Admissional Negativa 35(72,9)
Nao Realizada 2(4,2)

- — —
1: HI (Hanseniase Indeterminada); 2: HT (Hanseniase Tuberculoide); 3: HD (Hanseniase Dimorfa); 4: HV
(Hanseniase Virchowiana).

Fonte: Dados do estudo/2016.

Dos 48 pacientes estudados, a faixa etaria predominante foi entre 15 e 40 anos, com

21 (43,8%) individuos, que concentra a maior parcela da populacdo economicamente ativa.
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Cada paciente apresentou pelo menos um tipo de reacdo adversa. A ocorréncia de efeitos
adversos em faixa etaria economicamente ativa pode levar ao absenteismo e tornar-se
dispendioso (GOULART et al, 2002). O sexo masculino predominou entre os géneros, com
um total de 30 (62,5%). A forma clinica mais frequente foi a HD, com 16 (33,3%) casos.
Quanto a classificagdo operacional, 26 (54,2%) pacientes foram classificados como
paucibacilar, representando a maioria. Na realiza¢ao da baciloscopia admissional, 35 (72,9%)
pacientes tiveram resultado negativo. Em 2 (4,2%) casos ndo foi realizado o exame

baciloscopico (tabela 2).

Estudo realizado por Miranzi, Pereira e Nunes (2010), sobre o perfil epidemiolédgico
de hanseniase em municipio brasileiro, com 455 casos de hanseniase, apontou que 252
(55,4%) dos pacientes eram homens. A forma clinica prevalente foi a dimorfa (69,1%), apesar
de que na classificacao operacional, a forma multibacilar predominou com 396 (87,1%) casos,

divergindo deste estudo apenas na classifica¢dao operacional.

A alta prevaléncia de casos diagnosticados tardiamente, como por exemplo, a forma
clinica dimorfa, constatada neste estudo, ¢ um dado preocupante, visto que o paciente tem
maior tendéncia a desenvolver incapacidades fisicas, dentre outras complica¢des. Em estudo
realizado por Mendes et al. (2014), na macrorregido de Barbacena-MG, sobre caracterizacao
clinica e epidemiologica da hanseniase, com 114 pacientes, foi avaliado a relacdo entre
classificagdo operacional (PB e MB) e grau de incapacidade fisica. No grau 0 houve
predominancia dos pacientes PBs, com 56,4% dos casos. Nos graus I e I, a maioria eram
MBs, com frequéncia de 51,1% e 24,4%, respectivamente. Muito embora neste estudo tenha
havido predominancia de pacientes PBs, o numero de pacientes com a forma clinica dimorfa,

ou seja, MBS, nao deixa de ser relevante.

A alta taxa de resultados negativos na baciloscopia admissional, que neste estudo
esteve presente em 35 (72,9%) pacientes, € justificada pela prevaléncia de PBs (resultado
negativo), além da contribui¢do, em parte, da forma clinica dimorfa (resultado negativo ou

positivo) (BRASIL, 2014).

Este estudo apresentou uma frequéncia relativamente baixa de efeitos adversos em
relagdo a outros estudos (FRANCO, 2014), devido as limitagdes impostas pelo desenho
retrospectivo do estudo. A utilizacdo de prontudrios de tratamento, que nao sao estruturados

para fornecer dados especificos quanto aos efeitos adversos, corroborou para este resultado,
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sugerindo que possa haver varios eventos adversos nao constados nos prontudrios de

tratamento.

5.2 Frequéncia e Classificacdo das Reacdoes Adversas

As reacdes adversas foram organizadas e quantificadas em eventos clinicos e
laboratoriais de acordo com a amostra (48 participantes). Os efeitos adversos clinicos foram
categorizados segundo alteracdes especificas (alteracdes cutineas, neurossensoriais,

gastrointestinais, outros), para melhor esclarecimento.

Tabela 3. Frequéncia dos efeitos adversos clinicos dos participantes.

Reagdes Adversas clinicas

Categorias Descricao N (%)
AlteragOes Cutaneas Ictiose/Xerose 18 (37,5)
Hiperpigmentagado da Pele 22 (45,8)
Metaemoglobinemia 1(2,1)
Queilite Angular 1(2,1)
Erupgdo Acneiforme 1(2,1)
Alteragdes Dor abdominal 3(6,2)
gastrointestinais Diarreia 2(42)
Hiporexia 3(6,2)
Vomitos 2(4,2)
Dor epigastrica 5(10,4)
Nauseas 11 (22,9)
Alteragoes Insonia 4(8,3)
neurossensoriais Vertigem 7(14.6)
Cefaleia 2(4,2)
Alteragao do Humor 3(6,2)
Tremores 1(2,1)
Outros Caimbras 3 (6,2%)
Fadiga 2(4,2)
Perda de peso 2(4,2)

Fonte: Dados do estudo/2016.
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Na tabela 3, as alteragdes cutaneas relacionadas a clofazimina, como a
hiperpigmentacao de pele e a ictiose/xerose se sobressairam dentre as demais, com frequéncia
de 45,8% e 37,5%, respectivamente. Pele seca e ictiose ocorrem com bastante frequéncia no
tratamento com clofazimina, variando conforme o tipo de pele e a dose a ser administrada
(TALHARI; NEVES, 1997). No estudo realizado por Maia, Cunha e Cunha (2013), em
Manaus, sobre efeitos adversos das drogas utilizadas na quimioterapia alternativa, foi

observado hiperpigmentacdo cutanea relacionada a clofazimina em 100% dos pacientes.

As alteragdes gastrointestinais também tiveram uma frequéncia relevante, como as
nauseas (n=11, 22,9%) e a dor epigastrica (n=5, 10,4%). As alteracdes neurossensoriais com

maior destaque foram a vertigem (n=7, 14,6%) e a insonia (n=4, 8,3%).

Como evento adverso relacionado ao uso da rifampicina, que ¢ feito mensalmente,
pode ser destacado algumas das alteragdes gastrintestinais, como a hiporexia (n=3, 6,2%) e
diarreia (n=2, 4,2%). A rifampicina apresentou baixa frequéncia de efeitos adversos nesse
estudo. Este achado estd de acordo com varios dos estudos realizados a cerca dessa tematica

(GOULART et al., 2002; FRANCO, 2014).

Grafico 1 - Frequéncia dos efeitos adversos laboratoriais dos pacientes.
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Fonte: Dados do estudo/2016
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No grafico 1, podemos observar que dos eventos adversos laboratoriais o que teve
maior frequéncia foi a anemia, presente em 12 (25%) pacientes, sendo que 3 (6,2%) pacientes
apresentaram anemia hemolitica, alteragdes que, em geral, estdo relacionadas a dapsona.
Segundo os dados apresentados nos exames laboratoriais dos pacientes estudados, a variagao
de queda de Hemoglobina (Hb) entre os pacientes com anemia foi de 0,7 a 2,7 g/dl, com
média de 1,71 g/dl. A dapsona é apontada como principal causadora de efeitos indesejaveis,
dentre as medicagOes utilizadas no tratamento para hanseniase, com destaque para anemia e

efeitos gastrintestinais (GOULART et al., 2002).

5.3 Mudanca de Esquema Terapéutico

Conforme a tabela 4, dentre os 48 pacientes estudados, 2 (4,16%) necessitaram
realizar a troca do esquema terapéutico utilizado, todos relacionados ao uso da dapsona. A
mudanga de esquema terapéutico ocorreu nos primeiros meses de tratamento. Para o MS, de
fato, os efeitos adversos mais graves estdo relacionados a dapsona, ocorrendo geralmente nas
6 primeiras semanas de tratamento (BRASIL, 2016). Goulart et al. (2002) sugere em seu
estudo que quem supera esta fase inicial do tratamento sem maiores complicacdes tem maior
possibilidade de conclui-lo.

Os efeitos adversos que causaram a suspensdo do uso da dapsona foram a
metaemoglobinemia, na forma leve, em 1 paciente, e anemia hemolitica em 1 paciente. Para o
MS, na presenca de anemia hemolitica, toma-se como conduta a suspensao do tratamento e
avaliar se a ocorréncia desse efeito estd relacionada as doses autoadministradas de dapsona ou
a dose supervisionada de rifampicina. Em caso de metaemoglobinemia leve, deve-se
suspender o tratamento, ocorrendo regressdao do quadro clinico, de forma gradual, apds a
suspensao (BRASIL, 2014).

Os efeitos adversos relacionados ao uso da rifampicina e da clofazimina ndo
necessitaram de troca de esquema, por terem sido efeitos leves, sem comprometimento
terapéutico.

Os esquemas terapéuticos substitutivos devem ser utilizados em casos em que ha
intolerancia grave ou contraindicacdo a uma ou mais drogas da PQT. No caso de intolerancia
a dapsona em pacientes PBs, deve ser utilizado a clofazimina com doses didrias de 50 mg

autoadministradas e dose mensal supervisionada de 300 mg (cépsulas de 100 mg) (BRASIL,
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2016). Nos dois pacientes que demandaram troca de esquema, a droga substituta foi a

clofazimina (pacientes paucibacilares com intolerancia a dapsona).

Tabela 4 — Efeitos adversos graves que levaram a mudanga de esquema terapéutico.

Efeitos adversos que levaram N Droga Droga Esquema
a mudanca do esquema Responsavel Substituta Terapéutico
Metaemoglobinemia 1 Dapsona Clofazimina PB
Anemia Hemolitica 1 Dapsona Clofazimina PB

Fonte: Dados do estudo/2016.

5.4 Adesio ao Tratamento e Abandono

Na tabela 5, os resultados mostram que dos 48 pacientes estudados, 43 (89,6%)
apresentaram boa adesdo ao tratamento, ¢ 3 (6,2%) ndo compareciam de forma regular e 2
(4,2%) pacientes abandonaram o tratamento. Dos 3 pacientes que compareceram
irregularmente, 1 (33,3%) estava associado ao surgimento de efeitos adversos durante o
tratamento. Quanto aos pacientes que abandonaram o tratamento, os 2 casos estavam
associados ao surgimento de efeitos adversos. E considerado caso de abandono de tratamento,
aquele em que o paciente ndo completou o tratamento dentro do prazo méaximo estabelecido,
embora tenha tido vérias tentativas de retorno e continuacdo do tratamento (BRASIL, 2016).

A reacdo adversa que ocasionou irregularidade no tratamento de 1 dos pacientes foi a
anemia hemolitica relacionada a dapsona. Os 2 pacientes que abandonaram o tratamento,
justificaram como causa em um dos casos, a hiperpigmentagdo cutanea relacionada a
clofazimina, e no outro caso, alteragdes gastrointestinais intensas, provavelmente associado a

dose mensal supervisionada de rifampicina.

Tabela 5 — Interferéncia das reagdes adversas na adesdo do tratamento.

Adesao ao N (%) Reacoes adversas como

Tratamento causa de irregularidade (n=)
Regular 43 (89,6) -
Irregular 3(6,2) 1
Abandono 2(4,2) 2

Total 48 (100%)

Fonte: Dados do estudo/2016.
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Viarios estudos relacionados a efeitos adversos na PQT apontam para a possibilidade
de associagdo entre efeitos adversos e taxas e de abandono do tratamento (DEPS et al., 2007).
No estudo realizado por Franco (2014), sobre efeitos adversos na PQT para hanseniase, nao
foi encontrada nenhuma associagao entre irregularidade do tratamento e surgimento de efeitos
adversos, sugerindo o autor, que o fato de ter sido um estudo de cunho prospectivo, pode
proceder com busca ativa de forma eficaz. Esse achado também justifica o fato de o presente
estudo ter encontrado associa¢do entre essas duas variaveis, pois se trata de um estudo

retrospectivo, em que o paciente nao pode ser acompanhado durante o tratamento.



35

6 CONCLUSOES

A repercussdo das reagdes adversas medicamentosas da PQT no andamento do
tratamento de hanseniase envolve multiplos fatores (epidemioldgicos, demograficos, clinicos,
etc.), que podem contribuir positiva ou negativamente no sucesso terapéutico.

Neste estudo, os efeitos adversos no tratamento da PQT foram pouco frequentes,
sugerindo que possa haver subnotificagio de tais efeitos. E necessario que os profissionais de
saude estejam bem preparados para diagnosticar os efeitos adversos, efetuando o manejo
clinico adequado. Outro ponto que pode ter influenciado no resultado foi a auséncia de um
instrumento adequado para se registrar as reagdes adversas.

Os efeitos adversos mais frequentes foram: efeitos cutaneos (ictiose/xerose,
hiperpigmentagdo de pele) relacionados a clofazimina, efeitos adversos laboratoriais como a
anemia, geralmente associados a dapsona, e efeitos gastrointestinais, associados as trés drogas
em uso na PQT.

Houve mudancga de esquema terapéutico em dois pacientes, todos associados ao uso da
dapsona, ocorrendo nos primeiros meses de tratamento. Este achado refor¢a a afirmagao de
que a dapsona ¢ a droga mais associada a efeitos adversos graves, que necessitam de
suspensdo do uso.

Dois pacientes abandonaram o tratamento, relacionados ao surgimento de reacdes
adversas, resultado este, apresentado em vdrios outros estudos. Conclui-se que deva ser
reforgada nas Estratégias de Satde da Familia a importancia de uma busca ativa eficaz a estes
pacientes, assim como da educacao em saude, para evitar futuros abandonos.

O fato de nem todos os prontuarios estarem devidamente preenchidos, dificultou a
realizacdo da coleta de dados, comprometendo a utilizacdo de certas variaveis (escolaridade,
raca, comorbidades). Quanto as reacdes adversas, ndo foi encontrado exames laboratoriais
anexados em alguns dos prontuarios, ou ao menos, informag¢des a cerca dos resultados,
sugerindo que algumas das reagdes tenham sido subnotificadas. Em alguns momentos,
durante a revisdo dos prontudrios, ndo ficou claro se a sintomatologia e/ou alteragdes nos
exames laboratoriais, apresentada pelo paciente, estava relacionada ao uso dos medicamentos
da PQT ou a outra patologia. Estes achados contribuiram para a baixa frequéncia das reacdes

adversas neste estudo.

Mesmo com os grandes avangos feitos nos ultimos anos em relagdo ao tratamento com

PQT para hanseniase, ainda faz-se necessario que se crie sistemas de vigilancia de eventos
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adversos mais eficazes, esquemas terapéuticos mais eficientes, com menos efeitos adversos e
menor duragdo de tratamento, além de busca ativa aos pacientes, para redu¢dao das taxas de
abandono e irregularidade de tratamento.

Os efeitos adversos medicamentosos ainda representam um empecilho ao tratamento
adequado, principalmente aqueles com longa duragdo e que fazem uso concomitante de varias
drogas, como no caso, da hanseniase. No entanto, desde que se proceda com as medidas
cabiveis as adversidades provocadas por tais efeitos, sobretudo no inicio do tratamento, o
paciente podera conclui-lo sem maiores complicacdes, tendo maiores chances de alcangar a

cura.
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8 APENDICES

8.1 APENDICE A — Instrumento de Coleta de Dados

ROTEIRO ADAPTADO- FICHA DE INVESTIGACAO DE CASOS DE
HANSENIASE- EFEITOS ADVERSOS DA PQT

IDENTIFICACAO/DADOS PESSOAIS

1. NOME DO PACIENTE: 3. INICIO DO TTO: / /

2. IDADE (ANOS): 3.SEXO: M [IF 4. TERMINO DO TTO: / /

5. Grau de Instrugdo: L1 Analfabeto L1 1° Grau Incomp. [ 1° Grau Completo 6. Cor:L1 Preta [1 Parda [1 Branca [1ND

1 2° Grau Incomp. [] 2° Grau Completo[] 3° Grau Incomp. 7. Moradia:[] Rural [] Urbana [] ND

[ 3° Grau Completo [] Pos-Graduagdo [] ND 8. Gestante:L 1 Sim (1 Nio (1 ND

9. Comorbidades: L1 HAS [1 DM [ Hepatopatia [ Insuf. Renal [ Cardiopatia [1 Doenca auto-imune [ Céncer

] HIV [ Outros: ] Nenhuma [ ND

10.PQT: 0 PB [J MB | 11. FORMA CLINICA: [dHT [ HT OOHD [CHV [ Hneural [CIND

12. BACILOSCOPIA ADMICIONAL: [1 POSITIVA [1 NEGATIVA [ ND | 13. Reacdo Hansénica: (1 SIM [1 NAO

14. BACILOSCOPIA FINAL: [ POSITIVA [ NEGATIVA [ ND 15. Adere ao TTO: 1 SIM [ NAO

16. TEMPO TOTAL DE TRATAMENTO: 17. TEMPO DE ABANDONO DO TTO:

18. Alergia medicamentosa: [1 SIM [ NAO L[IND | 19. QUAL MED.:

20. Sequelas:[1 SIM [ NAO [ ND | 21. Fezuso de TTO substituto: 1 SIM [1 NAO [J ND
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EFEITOS COLATERAIS

22. PRESENCA DE EFEITOS COLATERAIS: [ SIM [ NAO [ ND

23. Se SIM, qual (is) provével (is) droga (s) associada (s): 1 DDS [ rmMp [ cLz [ NAO IDENTIFICADO

24. Se SIM, no TTO substitutivo: [[] CLZ [ RMP [ OFLOXACINO [ MINOCICLINA ] ND

25. QUEIXAS ESPECIFICAS:

26. Exame Fisico Geral (qualquer momento):

EXAMES LABORATORIAIS

27. ALTERACOES:
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8.2 APENDICE B — Termo de Compromisso e Responsabilidade do Pesquisador

Responsavel

APENDICE A- TERMO DE COMPROMISSO E RESPONSABILIDADE DO
PESQUISADOR RESPONSAVEL

UNIVERSIDADE FEDERAL DE CAMPINA GRANDE
CENTRO DE FORMAGCAO DE PROFESSORES
ESCOLA TECNICA DE SAUDE DE CAJAZEIRAS
TERMO DE COMPROMISSO E RESPONSABILIDADE
(Pesquisador Responsdvel)

Fu, Dra. MARILENA MARIA DE SOUZA, Professora da Escola Técnica de
Saude de Cajazeiras (ETSC), responsabilizo-me pela orientagdo de TADEU AUGUSTO
FILHO, discente do Curso de Graduagiio em Enfermagem. no desenvolvimento do projeto de
pesquisa intitulado < “EFEITOS ADVERSOS A  POLIQUIMIOTERAPIA EM
PACIENTES COM HANSENIASE ATENDIDOS NAS UNIDADES BASICAS DE
SAUDE NO MUNICIPIO DE CAJAZEIRAS- PB ¢ comprometo-me em assegurar que
sejam cumpridos os preceitos éticos previstos na Resolugio 466/12 do Conselho Nacional de
Saude e demais documentos complementares.

Responsabilizo-me, também, pelo zelo com o projeto de pesquisa no sentido de
manutengio da privacidade e sigilo das informagdes, resguardo da seguranga ¢ bem-estar dos
participantes nela recrutados, pelos resultados obtidos e posterior divulgagdo no meio
académico e cientifico, pela comunicagdo ao Comité de fitica em Pesquisa da Universidade
Federal de Campina Grande - UFCG/CFP sobre qualquer alteragédo no projeto e/ou ocorréncia

de eventos adversos que impliquem no cancelamento da pesquisa.

Cajazeiras — PB, 20 de junho de 2016.

Profa. Dra l\\'/Ianh.na Marlfx\mia J; X——-

f SIAPE 336334,
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APENDICE C - Termo de Compromisso e Responsabilidade do Pesquisador

Participante

APENDICE B- TERMO DE COMPROMISSO E RESPONSABILIDADE DO
PESQUISADOR PARTICIPANTE o

UNIVERSIDADE FEDERAL DE CAMPINA GRANDE
CENTRO DE FORMACAO DE PROFESSORES
TERMO DE COMPROMISSO I RESPONSABILIDADE

(Pesquisador Participante)

Eu, TADEU AUGUSTO FILHO, discente do Curso de Graduagio em
Enfermagem da Universidade Federal de Campina Grande, responsabilizo-me, junto
com minha orientadora, Profa. Dra. MARILENA MARIA DE SOUZA. a
desenvolver o projeto de pesquisa intitulado - “EFEITOS ADVERSOS A
POLIQUIMIOTERAPIA EM PACIENTES COM HANSENIASE ATENDIDOS
NAS UNIDADES BASICAS DE SAUDE NO MUNICIPIO DE CAJAZEIRAS- PB
”. Comprometo-me ainda em assegurar que sejam cumpridos os preceitos éticos
previstos na Resoluc@io 466/12 do Conselho Nacional de Sadade e demais documentos

complementares.

Responsabilizamo-nos, também, pelo zelo com o projeto de pesquisa. pelo fiel
cumprimento das orientagdes sugeridas pela nossa orientadora nas atividades de
pesquisa e, junto com ela, pelos resultados obtidos e posterior divulgagdo no meio

académico e cientifico.

Cajazeiras — PB, 20 de junho de 2016.

TADEU AUGUSTO FILHO
Mat. 212120075



ANEXOS

Termo de Anuéncia

PREFEITURA MUNICIPAL DE CAJAZEIRAS
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

PROGRAMA REDE ESCOLA
TERMO DE ANUENCIA

Declaramos para os devidos fins que a pesquisa intitulada “EFEITOS
ADVERSOS A POLIQUIMIOTERAPIA EM PACIENTES COM HANSEN{ASE
ATENDIDOS NAS UNIDADES BASICAS DE SAUDE NO MUNIiC IPIO DE
CAJAZEIRAS- PB”, a ser desenvolvido pelo pesquisador Tadeu Augusto Filho, sob a
orientagio da Professora Dra. Marilena Maria de Souza esta autorizada a ser
desenvolvido por este servigo.

Outrossim, informamos que para terd acesso a qualquer servigo da Rede
Municipal de Satide de Cajazeiras, fica condicionada a apresentagdo da Certidio de
Aprovagdo do Comité de FEtica em Pesquisa, devidamente credenciado junto a
Comissiio de Etica em Pesquisa- CONEP, ao servigo que receber a pesquisa.

Sem mais,

Atenciosamente,

Cajazeiras, 14 de Junho de 2016

gendh émanuc la de Qucnm Rewu

Departamento de Educagiio em Satde

Renate %j 0 R

COREN-PB 360.144
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Parecer do Comité de Etica em Pesquisa

CENTRO DE FORMAGAO DE
PROFESSORES DA '%‘W‘”M‘ "
UNIVERSIDADE FEDERAL DE

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESGQUISA

Titulo da Pesquisa: EFEITOS ADVERSOS A FOLIQUIMIOTERAFIA EM PACIENTES COM I—h"\.NSENI'ASE
ATEMDIDOS MAS UNIDADES BASICAS DE SAUDE WO MUNICIPIO DE
CAJAZEIRAS- PB

Pesquisador: Marilena Maria de Souza

Area Tematica:

Versdo: 1

CARAE: 5746061682 0000.5575

Instituigio Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DE CAMPINA GRANDE
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Mimero do Parecer: 1.703.202

Apresentagio do Projeto:

O projeto de pesquisa intitulado EFEITOS ADVERSOS & POLIQUIMIOTERAFIA EM PACIENTES COM
HAMSENIASE ATENDIDOS MAS UNIDADES BASICAS DE SAUDE NO MUNICIFIO DE CAJAZEIRAS- PB,
57460616_2.0000.5575 e sob responsabilidade de Marilena Maria de Souza trata de um estudo refrospectivo
e documental, com abordagem quantitativa.

Objetivo da Pesquisa:

O projeto EFEITOS ADVERSOS A POLIQUIMIOTERAPIA EM PACIENTES COM HANSENIASE
ATENDIDOS MAS UNIDADES BASICAS DE SAUDE NO MUNICIPIO DE CAJAZEIRAS- PB tem por
objetive principal Verificar a frequéncia e tipos de efeites adversos as drogas usadas na PQT para

tratamento da hanseniase.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Os riscos & beneficios do projeto de pesquisa foram especificados adequadamente.

Comentarios e Consideragbes sobre a Pesquisa:

O projete de pesquisa EFEITOS ADVERSOS A POLIQUIMIOTERAFIA EM PACIENTES COM

HAMSENIASE ATENDIDOS NAS UNIDADES BASICAS DE SAUDE NO MUNICIPIO DE CAJAZEIRAS- PB
& importante por contribuir para justifica pela necessidade de identificar a frequéncia dos efeitos adversos

Endersgo:  Fua Senio Morsira oe Figuelrana, sin

Balrmo: Casas Populares CEP: 55.900HI00
UF: PB Municlpio: CAJAZEIRAS
Telefone: (53)3532-2075 E-mall: cepgoip.ulcgedu.br
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medicamentos da PQT, buscando também associa-los a fatores de risco clinico-epidemiologicos, assim
como, a mudanca de esquema terapéutico e abandono ou irregularidade do tratamento pelo esquema

padrdo. e os métodos especificados estdo adequados a proposta do trabalho.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:

Os documentos estédo apresentados de forma adequada. O autor da pesquisa Marilena Maria de Souza
redigiu e apresentou de forma correta os seguintes itens: Termo de Consentimento Livre e Espontaneo,
folha de rosto, carta de anuéncia, cronograma, orcamento € demais documentos necessarios a aprovacao
do projeto de pesquisa.

Recomendacgoes:

N&o ha recomendacbes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Considerando o que foi exposto, sugerimos a APROVACAO do projeto EFEITOS ADVERSOS A
POLIQUIMIOTERAPIA EM PACIENTES COM HANSENIASE ATENDIDOS NAS UNIDADES BASICAS DE
SAUDE NO MUNICIPIO DE CAJAZEIRAS- PB, nimero 57469616.2.0000.5575 e sob responsabilidade de
Marilena Maria de Souza.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 30/06/2016 Aceito
do Projeto ROJETO_747367.pdf 20:56:11
Projeto Detalhado / | Projeto_de_Pesquisa_Tadeu.docx 30/06/2016 |Tadeu Augusto Filho | Aceito
Brochura 20:45:05
Investigador
Outros Termo_de_Anuencia.jpg 30/06/2016 | Tadeu Augusto Filho | Aceito
20:40:02

Outros Termo_Compromisso_Tadeu.jpg 30/06/2016 |Tadeu Augusto Filho | Aceito
20:36:34

Qutros Termo_Compromisso_Marilena.jpg 30/06/2016 |Tadeu Augusto Filho | Aceito
20:35:40

Qutros ROTEIRO_ADAPTADO.docx 30/06/2016 |Tadeu Augusto Filho | Aceito
20:34:41

Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 30/06/2016 |Tadeu Augusto Filho | Aceito
20:29:23

Situagao do Parecer:

Enderego: Rua Sérgio Moreira de Figueiredo, s/n

Bairro: Casas Populares CEP: 58.900-000
UF: PB Municipio: CAJAZEIRAS
Telefone: (83)3532-2075 E-mail: cep@cfp.ufcg.edu.br
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Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
N&o

CAJAZEIRAS, 30 de Agosto de 2016

Qo ™

Assinado por:
Paulo Roberto de Medeiros
(Coordenador)

Enderegco: Rua Sérgio Moreira de Figueiredo, s/n
Bairro: Casas Populares

UF: PB Municipio: CAJAZEIRAS
Telefone: (83)3532-2075

CEP: 58.300-000

E-mail: cep@cfp.ufcg.edu.br
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