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RESUMO

GLORIA, Lara de Lima. Inovacdo na capacitacdo para aplicacdo e leitura de
prova tuberculinica: um estudo operacional. Rio de Janeiro, 2020. Dissertacéo
(Mestrado em Atencdo Primaria a Saude) - Instituto de Atencdo a Saude Sao

Francisco de Assis - Universidade Federal do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2020.

A tuberculose é uma doenca endémica e o Brasil concentra muitos casos da
doenca. Entre as estratégias de controle est4 a prevencao, sendo que a Unica forma de
prevencdo eficaz do adoecimento atualmente € o tratamento da infeccdo latente
tuberculosa (ILTB). No Sistema Unico de Saude (SUS), o diagnostico da ILTB ¢é feito
pela interpretacdo da prova tuberculinica (PT). O Ministério da Saude (MS) recomenda
gue apenas profissionais de saude certificados realizem o exame, apds capacitacado
com a leitura de80 a 100 PT, com 70% de concordancia com um multiplicador de referéncia
para sua certificacdo. Essa capacitacdo tem sido uma barreira na disponibilizacdo do
teste no SUS porque esse treinamento demanda muitos voluntarios, € de dificil
organizacdo e logistica, o que resulta em poucos profissionais aptos a realizarem o
exame, diminuindo a oferta da PT na rede publica, e afetando de forma direta o nUmero
de pessoas com o diagnostico e possivelmente tratadas para ILTB. Este estudo
descritivo operacional objetivou propor e avaliar um novo protocolo simplificado para
capacitacdo de profissionais em saude para aplicacdo e leitura da PT. O protocolo foi
testado em uma unidade de saude do municipio do Rio de Janeiro que apresentava
altas taxas de incidéncia. Profissionais de saude de diferentes formacdes participaram
de uma capacitacdo teorica de 2 horas de duracdo, seguida de leitura de papulas
formadas por injecdo de soro fisiologico em salsichas e em voluntarios. Em seguida,
para avaliagdo da capacitacdo, foram realizadas leituras de PT em usuarios elegiveis
para o exame e comparadas as leituras de um multiplicador certificado pelo MS,
mascarado para as leituras dos profissionais participantes. A concordancia foi analisada
por testes de acuracia e por modelos de regressao linear e logistica, utilizando dois

pontos de corte: 5 e 10 mm. Onze profissionais da unidade de saude participaram do



projeto, fizeram 53 leituras de papulas (soro fisiologico) e 88 de endurado (PT). A
sensibilidade foi de 96,2% (87,0-99,5) no primeiro grupo e de 100% (94,6-100) no
segundo com o cut-off de 5 mm. Nos modelos de regressao, independentemente do
valor de corte, a concordancia nao foi influenciada pelo nimero de leituras realizadas, e
as razdes de chance para concordancia foram de 44 para o corte de 10 mm e superior
a 1000 para o corte de 5 mm. Conclui-se que um protocolo simplificado de capacitacéo
para leitura de PT com simulagBes com soro fisiolégico em voluntarios foi promissor.

Sua utilizacdo pode permitir a capilarizacdo do teste no SUS.

Palavras-chaves:Capacitacdo; Concordancia inter-observador; Prova Tuberculinica;
Endurado.



ABSTRACT

GLORIA, Lara de Lima. Inovacdo na capacitacdo para aplicacdo e leitura de
prova tuberculinica: um estudo operacional.Rio de Janeiro, 2020. Dissertacao
(Mestrado em Atencdo Primaria a Saude) - Instituto de Atencdo a Saude Sao
Francisco de Assis - Universidade Federal do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2020.

Tuberculosis is an endemic disease and Brazil concentrates many cases of the
disease. Control strategies include prevention. Currently, the only form of effective
prevention is the treatment of latent tuberculosis infection (LTBI). In the Unified Health
System (SUS - the Brazilian Public Health System), the diagnosis of LTBI is carried
out by interpreting the tuberculin skin test (TST). The Ministry of Health (MoH)
recommends that only qualified and certified health professionals perform the test,
requiring from 80 to 100 TST readings, with 70% agreement with a reference
multiplier, for their certification. This training has been a barrier for availability of the
test in SUS as this training is long and difficult to organize, which results in few
professionals able to perform the test, reducing the offer of TST in SUS, and directly
affecting the number of people diagnosed and possibly treated for LTBI. This
operational descriptive study aimed to propose and evaluate a new simplified protocol
for training health professionals to apply and read the TST. The protocol was tested in
a health unit in the city of Rio de Janeiro with a high incidence rate. Thus, health
professionals from different backgrounds participated in a theoretical training for 2
hours, followed by reading papules formed by injection of saline into sausages and
volunteers. Then, TST readings were performed on users eligible for the exam and
compared to the readings of a multiplier certified by the MoH, masked for the reading
results of the health care professionals. The agreement was analyzed by accuracy
tests and by linear and logistic regression models, using two cutoff points: 5 and 10

mm. Eleven professionals read53 papules (saline) and 88 indurations (TST).



Sensitivity was 96.2% (87.0-99.5) in the first group and 100% (94.6-100) in the
second using the 5 mm cut-off. In the regression models, regardless of the cutoff
value, the agreement was not influenced by the number of readings, and the odds
ratio for agreement was44 for the 10 mm cut and greater than 1000 for the 5 mm cut.
We conclude that a simplified training protocol for TST reading using simulations with
saline in volunteers was promising. Its use can allow the capillarization of the test in
SUS.

Keywords: Training; Inter-observer agreement; Tuberculinic Test; Endured.
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1 INTRODUCAO

Em 1993, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) declarou a tuberculose
(TB) uma emergéncia de saude publica e, desde entdo, diferentes estratégias e
metas foram implementadas para o controle da doenca. A apresentacao pulmonar,
especialmente bacilifera € o foco das a¢des de controle da doenca, além de ser a
mais frequente € também a mais relevante para a saude publica mundial, pois é a
responsavel pela cadeia de transmisséo da doenca.

Como a transmissdo da TB se da por via aérea, a cada segundo, uma
pessoa se infecta, de forma que um quarto da populacdo mundial estd infectado
com tuberculose (HOUBEN e DODD, 2016). A cada ano, 10 milhdes de novos
casos ocorrem (WHO, 2018).

Em 2019, a TB estava entre as 10 principais causas de morte em todo
mundo e cerca de dez milhdes de pessoas adoeceram por TB e 1,5 milhdo de
pessoas morreram em decorréncia dela (WHO, 2019). Mais de 95% das mortes
por TB ocorrem em paises de baixa e média renda e 87% dos novos casos de TB
ocorreram nos 30 paises com alta carga de TB. De acordo com a nova
classificagdo da OMS 2016-2020, o Brasil ocupa a 182 posicao na lista dos 30
paises prioritarios para TB (BRASIL, 2020).

De acordo com o boletim epidemiolégico do Ministério da Saude (MS) do
Brasil, em 2019, foram registrados 73.684 novos casos de TB, o que corresponde
a um coeficiente de incidéncia de 35,0 casos/100 mil habitantes. Embora, de 2009
a 2018, o coeficiente de incidéncia tenha apresentado queda média anual de
1,0%, entre os anos de 2017 e 2018 este indicador apresentou aumento em
comparacédo ao periodo de 2014 a 2016. Em 2018, foram registrados 4.490 6bitos
pela doencga, o que equivale a um coeficiente de mortalidade de 2,2 6bitos por 100
mil habitantes, sendo o mesmo valor obtido no ano anterior (BRASIL, 2020).

Segundo a OMS, cerca de 2 a 3 bilhbes de pessoas no mundo estdo
infectadas por Mycobacterium tuberculosis (MTB), das quais 5 a 15% irdo evoluir
de infeccdo latente por Tuberculose (ILTB) para a doenca sintomatica ativa

durante sua vida. A reativagdo da ILTB € responsavel pela grande proporcéo de
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casos de TB ativa, o que torna o diagnostico e o tratamento cruciais,
principalmente em grupos de alto risco (WHO, 2018; ANTON et al., 2019).

Interessante ressaltar que quando expostos a fatores de risco,
aproximadamente 10% dessa populacéo reativardo e progredirdo para a doenca.
Esse risco € maior em certos grupos como 0s contatos proximos de pessoas com
TB ativa e as pessoas com condi¢des imunossupressoras, principalmente entre as
pessoas vivendo com o Virus da Imunodeficiéncia Humana - HIV (PVHIV) (WHO,
2012). Assim, o diagnéstico e o tratamento ILTB nos grupos prioritarios sao
fundamentais para evitar a progressdo da condicdo de infectado para doenca
ativa, além de morte por TB (HOUBEN e DODD, 2016).

Uma das estratégias mais efetivas para evitar o adoecimento por TB é o
rastreio e tratamento da ILTB (DYE et al., 2013). Nos ultimos anos, a OMS tem
ampliado suas recomendacgdes sobre ILTB e em 2018 langou uma nova diretriz
sobre ILTB em que recomenda que os Planos Nacionais de Controle da
Tuberculose (PNCT) facam esforcos para o controle da doenca. Assim,
recomenda o uso de testes diagndsticos para a identificacdo de individuos com
maior risco de progressao para TB ativa (WHO, 2018).

A prova tuberculinica (PT) e o ensaio de liberagdo de Interferon-Gama
(IGRA) sdo os testes utilizados para diagnostico da ILTB. Ha dois testes
disponiveis no Brasil, a PT e o QuantiFERON®-TB Gold Plus (QFT-Plus), mas
apenas a PT esta disponivel no Sistema Unico de Satde (SUS) (BRASIL, 2018).

A técnica de aplicacéo e de leitura da PT é padronizada pela OMS. O MS
recomenda que apenas profissionais oficialmente treinados e certificados pelos
estados ou municipios realizem o exame (BRASIL, 2014b).

Em 1967, o Brasil recebeu a assessoria da OMS com o objetivo de
padronizar a técnica da aplicacdo intradérmica na administracdo do derivado
protéico purificado (PPD) e na vacinacdo para Bacilo de Calmette-Guérin (BCG).
O processo de padronizagcdo foi organizado no estado de Sao Paulo pelos
professores da Faculdade de Saude Publica da Universidade de Sao Paulo (USP)
e Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da USP, sob supervisdo da consultora

da OMS, enfermeira Brita Sundin, do Serum Institut de Copenhague. A fim de
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conhecer como foi iniciada a padronizacdo dos treinamentos para a aplicagao e
leitura da PT no Brasil, coletamos relatos, via mensagens eletrbnicas, com o
professor e doutor em Saude na Comunidade pela Faculdade de Medicina de
Ribeirdo Preto, Antonio Ruffino Netto, entdo coordenador da Divisdo de
Tuberculose no Ministério da Saude. Segundo Brita Sundin, eram necessarios de
200 a 300 voluntarios para o treinamento. Conforme o critério proposto, para um
leitor ser certificado, era preciso uma concordancia em seus resultados com o
leitor padrédo de 90% nas leituras (o padrdo era a propria enfermeira Brita Sundin).
O critério até entdo utilizado pelo MS era de apenas 80% de concordancia.
Contudo, na capacitacdo pelo MS, apenas os resultados com algum endurado
(diferente de zero) era contabilizado, a diferenca da capacitacdo proposta pela
enfermeira Sundin (RUFFINO-NETTO et.al.;1968).

A capacitacdo do profissional de saude demanda voluntarios saudaveis e
instrutores  previamente certificados considerados leitores de referéncia.
Atualmente, para ser considerado capacitado, o profissional precisa aplicar e ler
entre 80 e 100 exames e obter no minimo 70% de concordéancias inter-observador
(por exemplo, entre o profissional de salde e o instrutor, em leituras duplo-cegas).
Os critérios de avaliacdo segundo o manual do MS considerando o total de testes
lidos em relacédo ao instrutor leitor padrdo sédo: acima de 90% - leitor capacitado
para participacdo de projetos de pesquisa e multiplicador, entre 80% e 89% -
multiplicador, entre 70% e 79% - aplicador e leitor e abaixo de 70% - ndo aprovado
(BRASIL, 2014).

O atual treinamento proposto pelo MS no Brasil é rigoroso, o que o torna de
dificil execucdo, pois exige um numero elevado de voluntarios para as aplicacdes
e leituras supervisionadas, além de um alto indice de acertos concordantes entre o
novo leitor e o leitor de referéncia. Consequentemente, as exigéncias para 0s
novos treinados e a reducdo de profissionais pioneiros, devido a aposentadorias,
oObitos, dentre outros refletem diretamente na disponibilidade e acesso ao servico
de rastreio de ILTB nas rotinas das unidades de saude.

Para treinar um profissional de saude para aplicacdo sdo necessarios

muitos voluntarios, uma vez que ndo se pode reaplicar o0 exame em uma mesma

17



pessoa se o resultado for positivo (ou seja, endurado =2 5 mm) (MENZIES, 2000).
Para o treinamento da leitura, deve-se antecipadamente esperar 30% de leituras
nao aproveitadas em virtude de faltosos e resultados igual a “zero”’mm (excluidos
das analises de concordancia). Isto torna o processo trabalhoso, longo, custoso,
com poucas oportunidades de organizagcdo em um momento Unico. Ademais, 100
voluntarios sdo convidados, o que muitas vezes implica em dificuldades éticas e
operacionais (BRASIL, 2014).

O PNCT sugere que o tratamento e diagnéstico da TB e da ILTB seja
descentralizado para unidades com equipes de estratégia de saude da familia.
Entretanto, a fim de organizar o processo e capacitar uma maior quantidade de
profissionais na rede, novos métodos de capacitacdo de profissionais de saude
para realizar a PT que sejam tdo eficazes quanto o padronizado pelo MS séo
necessarios e urgentes para o cenario brasileiro (BRASIL, 2018).

Neste sentido, acredita-se que o presente estudo € importante para o
entendimento da ampliacdo do rastreio da ILTB como importante ferramenta no
controle da doenca, em virtude da indisponibilidade de profissionais capacitados e
auséncia da PT em todas as unidades de saude. Os resultados deste estudo
podem, ainda, subsidiar a discussdo com gestores municipais para a
implementacdo da nova capacitacdo, visando a reducdo da transmissao da
doenca e o alcance da meta para eliminar a doenca em 2050.

Diante do contexto, o objetivo do presente trabalho foi o de propor e avaliar
um novo protocolo simplificado para capacitacdo de profissionais de salde para a

aplicacao e a leitura da PT.
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 TUBERCULOSE E INFECCAO LATENTE DA TUBERCULOSE

A TB é uma doencga infecciosa e contagiosa. Pode ser causada por
qualquer uma das sete espécies que integram o complexo Mycobacterium
tuberculosis: M. tuberculosis, M. bovis, M. africanum, M. canetti, M. microti, M.
pinnipedie e M. caprae (BRASIL, 2019).

Em saude publica, a espécie mais importante é a MTB, também conhecida
como bacilo de Koch, transmitida por via aérea. E um bacilo alcool-acido
resistente, aerdbio, com parede celular rica em lipidios (a4cidos micélicos e
arabinogalactano), o que Ihe confere baixa permeabilidade, reduz a efetividade da
maioria dos antibiéticos e facilita sua sobrevida nos macrofagos (ROSSMAN e
MACGREGOR, 1995).

O MTB é transmitido por via aérea, de uma pessoa com TB pulmonar ou
laringea, que elimina bacilos no ambiente (caso fonte), a outra pessoa, por
exalacao de aerossOis oriundos da tosse, fala ou espirro, ou seja, a infeccao
ocorre a partir da inalacédo de goticulas contendo bacilos expelidos pela tosse, fala
ou espirro de doente com TB pulmonar ativa. A TB afeta principalmente os
pulmbes, mas pode acometer outros 0Orgdos do corpo como 0SSOS, rins e
meninges (ISEMAN, 2005). Outras vias de transmissdo, como a pele e a placenta,
sdo raras e desprovidas de importancia epidemiologica (BRASIL, 2019).

A apresentacdo na forma pulmonar é a mais frequente e a mais relevante
para a saude publica, visto que € essa forma, especialmente a bacilifera, a
responsavel pela manutencdo da cadeia de transmissdo da doenca (BRASIL,
2019).

O risco de transmissao persiste enquanto o paciente elimina bacilos no
escarro. Quando o tratamento € iniciado, a transmissdao tende a diminuir
gradativamente e, geralmente, depois de 15 dias, encontra-se muito reduzida.
Dessa forma, a realizacdo da baciloscopia de escarro de controle € importante

19



tanto para a confirmacdo da eficacia do esquema terapéutico como para a
avaliacdo de risco para os contatos (BRASIL, 2019).

A doenca afeta, principalmente, adultos. No entanto, todas as faixas etarias
estdo em risco. Estima-se que as pessoas infectadas com o MTB tém um risco de
5 a 15% de adoecer. Ressalta-se que pessoas com sistemas imunologicos
comprometidos, como PVHIV, desnutricdo ou diabetes tém um risco muito maior.
Alguns dos fatores de risco também associados a infeccdo, como tabagismo,
etilismo e uso de drogas ilicitas, os quais podem contribuir para os resultados néo
satisfatorios no tratamento da TB (WHO, 2018).

E importante mencionar que quando uma pessoa saudavel é exposta ao
bacilo da TB, tem até 30% de risco de infectar-se, dependendo do grau de
exposicao, da infectividade do caso indice e de fatores imunoldgicos individuais.
Geralmente, as pessoas infectadas permanecem saudaveis por muito tempo, com
imunidade parcial ao bacilo (PAI e MENZIES, 2008).

Segundo a OMS esta condicdo afeta aproximadamente um quarto da
populacdo mundial e os individuos acometidos pela ILTB ndo apresentam nenhum
sintoma e nao transmitem a doenca, porém sao reconhecidos por testes que
detectam a imunidade contra o bacilo (BRASIL, 2019; WHO, 2019).

E imprescindivel excluir a TB ativa (pela anamnese, exame clinico e
radiografa de torax) antes de se afirmar que um individuo tem ILTB (BRASIL,
2018).

No que tange ao risco de adoecimento (progresséo para a TB ativa apés
infeccdo), este depende de fatores enddgenos, especialmente da integridade do
sistema imune. Como ja exposto, o maior risco de adoecimento é a infec¢do pelo
HIV. Ainda assim, outros fatores destacam-se como o tempo decorrido da infec¢ao
ao desenvolvimento de TB ativa (maior risco de adoecimento nos primeiros dois
anos apds exposi¢cdo), a idade menor que dois anos ou maior que 60 anos e a
presenca de determinadas condi¢cdes clinicas (doencas e/ou tratamentos
imunossupressores) (BRASIL, 2019).

O risco de adoecimento pode persistir por toda a vida. Além disso, sabe-se

que a TB primaria (ocorre logo apds a infeccdo) € comum em criancas e em
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pacientes com condi¢des imunossupressoras. E uma forma grave, mas pouco
transmissivel. Em outras circunstancias, o sistema imune é capaz de conté-la
temporariamente. Os bacilos podem permanecer como latentes por muitos anos
até que ocorra a reativacdo, produzindo a chamada TB pos-primaria (ou
secundéria). A reinfeccdo pode ocorrer se a pessoa tiver uma nova exposi¢ao,
sendo comum em locais de alta prevaléncia para a doenca. Além disso, a infeccéo
prévia pelo MTB néo evita 0 adoecimento, o que significa que o adoecimento nao
confere imunidade e recidivas podem ocorrer (BRASIL, 2019).

Nesse sentido, o adoecimento por TB resulta da relacdo entre
determinantes provenientes de trés diferentes niveis: a comunidade, o ambiente
domiciliar e caracteristicas individuais. N&o obstante, a transmissdo e
adoecimento por TB séao influenciados por fatores demograficos, sociais e
econdmicos (BOCCIA et al., 2011).

Desta forma, os progressos nos determinantes sociais da saude possuem
efeito na salde dos brasileiros e isso provavelmente contribuiu para a reducao de

doencas infecciosas, como a TB no Brasil.

2.2 IDENTIFICANDO CONTATOS

A avaliacdo sistematica de individuos que foram expostos a pacientes com
TB incide em uma abordagem eficaz e orientada para a busca ativa de casos e
para identificagdo de individuos recém-infectados pelo bacilo no ambito dos
programas de controle da TB (BRASIL, 2019).

Além disso, o controle de contatos identifica pessoas recém-infectadas pelo
bacilo, as quais representam um risco elevado para o desenvolvimento de TB
ativa dentro de 2-5 anos apos a aquisi¢cao da infec¢do (BRASIL, 2011).

O controle de contatos € realizado pela atencdo basica. O contato é
considerado a pessoa que, nos trés meses anteriores, dormiu na mesma casa por
pelo menos uma noite por semana ou passou mais de 1 hora por dia no domicilio
do caso indice (paciente com TB pulmonar ativa) por pelo menos cinco dias na

semana. Logo, considera-se como contato a pessoa que foi exposta ao caso
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indice ou caso fonte, seja pelo convivio em casa ou em ambientes de trabalho, ou
ainda em instituicbes de longa permanéncia (BRASIL, 2019).

O processo de avaliacdo dos contatos comeca com uma entrevista
criteriosa e individualizada com o caso indice, listando-os por idade e convidando
a comparecer na unidade de salude para realizagdo de anamnese e exame fisico
(BRASIL, 2011).

Diante da avaliacdo dos contatos, na qual se realiza a anamnese, 0 exame
fisico e os exames complementares (conforme a presenca ou auséncia de
sintomas), consideram-se 0s contatos sintomaticos, os contatos assintomaticos e
0s contatos assintomaticos vivendo com HIV (BRASIL, 2019).

Todas as pessoas que apresentarem sintomas, criancas ou adultos,
deverdo ter sua investigacdo diagnostica ampliada com radiografia de torax,
baciloscopia de escarro e/ou outros exames, de acordo com cada caso.
Assintométicos adultos e adolescentes (> 10 anos) deverédo realizar PT e tratar ou
nao ILTB (Figura 1).

O PNCT recomenda que contatos adultos com PT =2 5 mm devem fazer o
tratamento da ILTB. Se a PT for < 5mm deve-se repeti-la entre cinco e oito
semanas apos a primeira PT para verificacdo de possivel conversado por infeccédo
recente (MENZIES, 1999; BRASIL, 2019).

Contatos com historia prévia de TB tratada anteriormente com quaisquer
resultados da PT ndo devem ser tratados para ILTB (BRASIL, 2019).
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Contato maior ou igual a 10 anos de idade

Consulta

|
I

Prova . .
tuberculinica %C;l;::: In\re]:_;;lgar
(PT)
|
| L |
Continuar .
PT<5mm PT>5mm Investigacio TB ativa
[} | L
Repetir em P
8 semanas Rx de torax Tratar TB
| [_‘—‘
l |
>em = Com» . Normal Alterado
conversao conversao
\_ | L t
Alta com - Continuar
Rx de t T ILTB -
orientacao € forax ratar Investigacao
Normal Alterado

\— Tratar ILTB L Continuar

investigacao

Figura 1: Fluxograma para investigacao de contatos adultos e adolescentes 210
anos de idade. 'Quando ha um incremento de pelo menos 10 mm em relagéo a

PT anterior. Fonte: Brasil, 2019.

Criangas com menos de 10 anos assintométicas deverdo realizar PT e
radiografia de térax na primeira consulta (Figura 2). Se PT =2 5 mm (em criancas
ndo vacinadas com BCG, crian¢as vacinadas ha mais de dois anos ou portadoras
de qualquer condi¢cdo imunossupressora) ou = 10 mm em criancas vacinadas com

BCG ha menos de dois anos, tratar ILTB (BRASIL, 2019).
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Contatos com menos
de 10 anos de idade

Consulta

[ |
m
[ I

Rx e prova )
tuberculinica Investigar TB
| '—l—‘
[ |
Rx de torax ) T8
normal Rx alterado Excluida TB confirmada
I
I ]
PT sem critério PT com critério X Cont!nua{ Continuar Tratar T8
para ILTB para ILTB? investigagdo investigacio ata

daTB

Repetir PT em
8 semanas

V—l—l

Sem Com
conversao conversao?®

\— Alta com L Tratar ILTB

orientacdo

L Tratar ILTB

Figura 2: Fluxograma para avaliacdo de contatos criancas (< 10 anos). !
Empregar o quadro de pontuacdo. ?PT (Prova tuberculinica) = 5 mm em criangas
contato independentemente da vacinacdo com BCG. 3Quando ha um incremento
de pelo menos 10 mm em relacdo a PT anterior. Fonte: Brasil, 2019.

As recomendacdes gerais para o controle da ILTB na residéncia e em
outros ambientes abrangem a necessidade de ventilagdo adequada e levar o
braco ou lenco a boca e ao nariz quando tossir e espirrar. Também é importante
promover o esclarecimento de duvidas aos individuos, como por exemplo, que o
compartilhamento de objetos em geral e/ou de uso pessoal ndo transmite a TB
(BRASIL, 2019).

24



2.3 ESTRATEGIAS INTERNACIONAIS DE CONTROLE DA TB

Na esfera mundial, a OMS criou o programa Stop-TB, em 1993, e adotou
a estratégia DOTS, ou Estratégia de Tratamento Diretamente Observado (Directly
Observed Treatment), como a forma mais eficaz e de melhor custo-beneficio de
controle da doenca (WHO, 2006).

O Stop-TB visava minimizar a carga global da TB até 2015. O Plano Global
Stop-TB 2006 a 2015 considerou a deteccdo e o tratamento da ILTB uma
estratégia fundamental para o controle da transmissdo da TB e destacou a
importdncia de investimentos em novas ferramentas de diagndéstico
(CATTAMANCHI et al., 2011).

Desde entdo, diferentes estratégias e metas foram implementadas para o
controle da doenca. Indicadores da TB foram incluidos nos Objetivos do
Desenvolvimento Sustentavel (ODS) e consistiam em reduzir em 90% a taxa de
mortalidade e 80% a taxa de incidéncia até 2030 e eliminar a TB até o ano de
2050 (SDG, 2000).

Nos ultimos 15 anos, alguns progressos foram feitos, a carga da doenca
diminuiu em todos os continentes e a taxa de mortalidade reduziu em 50% (WHO,
2019). Entretanto, as metas néo serdo atingidas dentro dos prazos dos acordos
internacionais. Devido ao lento progresso em direcao a eliminacédo da TB, a OMS
lancou em 2014, a Estratégia global e metas para prevencéo, atencédo e controle
da tuberculose p06s-2015, também chamada de Estratégia pelo Fim da TB (The
End TB Strategy), cujo principal proponente foi o Brasil (WHO, 2014).

Esta estratégia visa a reduzir em cerca de 90%, até o ano de 2035, a
incidéncia e as mortes por TB e eliminar a doenca até 2050. O objetivo primordial
dessa estratégia é colocar um fim a epidemia global desta doenca. Segundo esta
estratégia, as metas a serem cumpridas até 2035 sdo reduzir o coeficiente de
incidéncia para menos de 10 casos por 100 mil habitantes e reduzir o numero de
Obitos por TB em 95% (BRASIL, 2019).

Para o alcance das metas, a estratégia prevé o estabelecimento de trés

pilares recomendados aos governos: cuidados e prevencao centrados no paciente
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e integrados aos demais cuidados, politicas arrojadas e sistemas de saude fortes
e intensificacdo de pesquisas e inovacédo (WHO, 2015).

Neste cenario, desenvolvido pela Organizacdo Pan-americana da Saude, o
Plano Regional das Américas, propde linhas estratégicas de acdo com indicadores
operacionais e epidemioldgicos a serem monitorados para os anos de 2016 a
2020, periodo inicial da estratégia e crucial para o alcance do objetivo final. A
énfase nas populacdes mais vulneraveis e nos grupos de risco € o ponto principal
do plano que considera o enfrentamento dos determinantes sociais da tuberculose
como fundamental para melhoria dos desfechos clinicos em todas as formas da
doenca. Propbe também que os paises desenvolvam planos de acordo com as
peculiaridades locais da doenca (PAHO, 2012; PAHO, 2013; OPAS, 2013).

De acordo com modelos epidemioldgicos, as metas para reduzir a
incidéncia em 90% até 2035 e eliminar a TB (Figura 3) s6 serdo alcancadas se o
rastreio e o tratamento da ILTB forem incluidos como uma prioridade pelos

programas nacionais de TB (DYE et al., 2013).

Base (atual)
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10

Casos /1.000.000/ano_

Tratar TB ativa e latente

2000 2010 2020 2030 2040 2050

Ano

Figura 3: Estratégias para eliminacdo da tuberculose. Fonte: Dyeet al. (2013).

A intensificagéo da descoberta de casos e melhorias no tratamento, embora
importantes, ndo podem sozinhos alcancar a eliminagdo da TB porque o

reservatorio de individuos infectados de forma assintomatica continuara a produzir
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milhdes de novos casos de TB por reativacdo nas proximas décadas. Estratégias
abrangentes de controle que combinam o tratamento da ILTB para as populacdes
e comunidades de maior risco, com melhoria da busca de casos e tratamento,
controle da transmisséo, e o fortalecimento dos sistemas de saude poderia levar a
eliminacdo mundial da TB até 2050.

Por isso, representantes de mais de 100 paises assinaram em outubro de
2018, durante a reunidao de alto nivel da Organizacdo das Nacdes Unidas, (UN,
2018) um documento que inclui, entre os compromissos, oferecer tratamento o
tratamento da ILTB para 30 milh8es de pessoas até 2022: 6 milhdes de pessoas
vivendo com HIV, 4 milhdes de criancas até 5 anos de idade e outros 20 milhdes
de contatos com mais de 5 anos. No entanto, 0 mundo esta longe de atingir estas

metas (WHO, 2019), principalmente entre o ultimo grupo.

2.4  PLANO NACIONAL PELO FIM DA TUBERCULOSE

Baseado nas diretrizes internacionais para o alcance da meta de reduzir o
coeficiente de incidéncia para menos de 10 casos por 100 mil habitantes e reduzir
o coeficiente de mortalidade por TB para menos de 1 6bito por 100 mil habitantes,
o MS, em 2017, prop&e o Plano Nacional pelo fim da Tuberculose como problema
de saude publica, no pais até 2035 (BRASIL, 2017; BRASIL, 2019).

Esse plano define as estratégias para cada um dos objetivos identificados
nos trés pilares apontados pela The End TB Strategy (BRASIL, 2019). O Plano
Nacional traz como uma das principais estratégias de prevencdo da TB no pais,
ampliar o diagnéstico e o tratamento da ILTB e implantar a vigilancia da ILTB,
além de implantar esquemas encurtados de tratamento da ILTB com o objetivo de
melhorar a adesao a essa estratégia (BRASIL, 2017).

Conforme a OMS, para o alcance das metas propostas pela Estratégia pelo
Fim da Tuberculose é de suma importancia aumentar o rastreio, diagndéstico e
tratamento da ILTB, reduzindo o risco de adoecimento e evitando o adoecimento.
Sob essa perspectiva, em 2018, o MS publicou o Protocolo de Vigilancia da ILTB
(BRASIL, 2018).
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A partir da notificacdo e acompanhamento dos individuos em tratamento, a
vigilancia da ILTB almeja construir o panorama epidemiolégico dos territorios,
monitorando o cuidado prestado nos servicos de saude e propiciando informacdes
mais fidedignas a realidade do pais, para subsidiar a tomada de decisdo. A
vigilancia da ILTB também objetiva conhecer o perfil clinico e s6cio demografico
das pessoas tratadas para ILTB; descrever, monitorar e avaliar os indicadores
operacionais e epidemiolégicos das pessoas tratadas para a ILTB nas Unidades
Federadas; subsidiar o planejamento e a ampliacdo das acfes de deteccdo e
tratamento da ILTB; reduzir o nimero de casos da doenca ativa e interromper a
cadeia de transmisséo (BRASIL, 2018).

Nesse sentido, o protocolo da vigilancia da ILTB se estrutura em cinco
pilares principais, a saber: identificacdo dos individuos com maior probabilidade de
ter ILTB ou com maior risco de adoecimento; identificacdo dos individuos com a
ILTB; indicacdo correta do tratamento e acompanhamento adequado; notificacdo
dos individuos que irdo realizar o tratamento da ILTB; e monitoramento e
avaliacdo da realizacao do tratamento da ILTB (BRASIL, 2018).

Quanto mais Unidades Basicas de Saude (UBS) disponiveis e profissionais
capacitados desenvolvendo acdes de controle da TB, mais abrangente e eficaz
serdo as acoles voltadas ao alcance das metas.

De forma geral, diante desse cenario, entende-se que diversas iniciativas,
tanto nacionais quanto internacionais tém estimado a intersetorialidade no controle
da TB. Especificamente no Brasil, a Resolugcéao 444/2011 do Conselho Nacional de
Saude, o Relatorio sobre as doencas determinadas pela pobreza, produzido pela
Comissdo de Seguridade Social e Familia do Congresso Nacional, e o Plano
Nacional pelo Fim da Tuberculose como problema de Saude Publica, avigoram o
valor de ac¢0Oes intersetoriais para a qualificacdo da atencéo integral a pessoa com
TB. Deste modo, é fundamental para o enfrentamento da TB que se estabeleca e
fortaleca a intersetorialidade (BRASIL, 2019).
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2.5 CASCATA DE CUIDADOS DA ILTB E BARREIRAS OPERACIONAIS

Em uma revisdo sistematica e metandlise para avaliar as etapas do
processo de diagnéstico e tratamento da ILTB, Alsdurf e colaboradores (2016)
identificaram que ha barreiras operacionais em todas as etapas que resultam em

perdas durante a trajetdria dos pacientes antes de iniciar o tratamento (Figura 4).
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Figura 4: Perdas e desisténcias em cada estagio da cascata de cuidados na
tuberculose latente. Fonte: Alsdurf et al. (2016).

Perdas importantes na cascata ocorreram na triagem de pessoas com
ILTB, na realizacdo dos testes de diagnosticos, na avaliagdo médica (como por
exemplo, exame fisico, verificacdo dos sintomas e radiografia do térax dos
individuos com um teste diagndstico positivo) e na recomendacao para iniciar o
tratamento na sua completude. Questbes relacionadas ao sistema de salde
(dificuldade de acesso, longo tempo de espera, baixo conhecimento do
profissional sobre os beneficios e riscos de tratar ILTB, ndo realizagdo de

radiografia de térax) e as questdes relacionadas ao tratamento indicado (efeitos
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adversos causado pela droga e tratamento longo) constituiram as principais
barreiras (ALSDUREF et al., 2016).

No Brasil esses indicadores sdo ainda mais decepcionantes. Salame e
colaboradores realizaram um inquérito sobre conhecimentos, atitudes e praticas
de profissionais de saude em unidades de salude das trés cidades do Brasil com
alto indice de TB e constataram através de entrevistas com usuarios, uma taxa
muito baixa de investigacdo para ILTB entre os contatos de pacientes com TB
ativa (Figura 5) (SALAME et al., 2017).

339
1
Contatos identificados
(814)
1
realizaram teste diagnéstico PT
(73)
PT ndo lido
(12)

PT - (0-4mm) PT + (>= 5mm)
(34) (27)
Comegaram tratamento J
(27)
Completaram tratamento J
(17 ) 63% daqueles que comecaram

Figura 5: Cascata de atendimento a infec¢éo latente da tuberculose. Fonte:
Salame et al. (2017).

Apenas 8,9% dos contatos identificados realizaram o teste de diagndstico
para ILTB e dos que tiveram resultado positivo para ILTB, todos iniciaram
tratamento. Ao final, 3,3% dos contatos investigados iniciaram tratamento da ILTB.
Perdas ocorreram principalmente nas primeiras etapas da cascata de cuidados
(SALAME et al, 2017).



2.6 TESTES DIAGNOSTICO DA ILTB

A reativacdo da ILTB é responsavel pela grande propor¢éo de casos de TB
ativa, o que torna o diagndstico e o tratamento cruciais, especialmente em grupos
de alto risco (ANTON et al., 2019).

Para o diagnostico de ILTB, ha o teste tuberculinico, também conhecido
como prova tuberculinica (PT) ou reacdo de Mantoux, e os testes IGRA
(Interferon-Gamma Release Assay ou Ensaio de Liberacdo do Interferon Gama).
Ambos néo diferenciam a infeccéo de doenca ativa, por isso sdo apenas utilizados
para diagnosticar a ILTB (ANTON et al., 2019).

A PT tem sido usada ha muito tempo para o diagnéstico da ILTB. De duas a
dez semanas apoés a infeccdo pelo MTB, os linfocitos T tornam-se sensiveis aos
componentes do bacilo, e a injecdo de antigeno tuberculinico desencadeia uma
reacdo de hipersensibilidade tardia (ANTON et al., 2019). A PT mede a reacéo a
tuberculina, que contém antigenos especificos e ndo especificos de MTB. No
Brasil, a tuberculina usada é o PPD-RT 23, aplicada por via intradérmica no terco
médio da face anterior do antebraco esquerdo, na dose de 0,1mL (MENZIES,
2000).

A inoculagdo do PPD provoca uma resposta imunoldgica de
hipersensibilidade tardia, linfécitos T de memdria sdo recrutados para a derme, o
qgue leva a liberacdo de citocinas e resulta na formagcéo de um endurado na pele
48 a 72 horas apo0s a aplicacéo do teste. O maior diametro transverso da area do
endurado palpavel deve ser medido com régua milimetrada transparente e o
resultado, registrado em milimetros (mm) (MENZIES, 2000).

Apesar das limitagdes que a PT apresenta, tais como a baixa sensibilidade
em imunossuprimidos, reacdes cruzadas com a vacinacdo BCG e infeccdes por
micobactérias ndo tuberculosas, a PT ainda € o teste mais disponivel para a
prética clinica (ANTON et al., 2019).
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No ensaio por IGRA, realiza-se a quantificacdo in vitro da resposta imune
celular pela deteccédo de interferon-gama, uma citocina liberada pelas células T,
sensibilizadas pelo estimulo com antigenos especificos de MTB (MENZIES et al.,
2007).

Existem dois kits comerciais disponiveis: 0 QFT-Plus, com base no método
ELISA e ja validado para uso no Brasil, e o T-SPOT, fundamentado em método
imunoenzimatico simplificado (T-SPOT) (ANTON et al., 2019).

Tanto o QFT-Plus quanto o T-SPOT possuem elevada especificidade por
ndo serem afetados pela vacinagcdo BCG e, assim como a PT, um bom nivel de
concordancia, ainda que ocorram resultados discordantes em até 15% dos
pacientes, dependendo da populacdo estudada (portadores de HIV, cirréticos,
individuos com doencas autoimunes, transplantados e vacinados por BCG
(ANTON et al., 2019).

Na reviséo sistemética e metandlise mais recente (AUGUSTE et al.,2019)
para comparar a sensibilidade e especificidade dos IGRAs e PT para a predicédo
de progressao para TB em populacdes de alto risco,concluiram que nenhum teste
superou os outros devido a intervalos de confianca de 95% amplos e sobrepostos,
ndo ha fortes evidéncias de que um teste deva ser preterido.

Os IGRAs sdo mais custosos e tecnicamente mais complexos de realizar
do que a PT, exigem habilidades técnicas operacionais, infraestrutura laboratorial
e equipamentos caros. E por fim, a PT é mais custo-efetiva no Brasil do que o
QFT (STEFFEN et al., 2013). A CONITEC recomendou a incorporagédo no SUS da
versao do QFT mais recente, o QFT-Plus, em popula¢cdes imunocomprometidos,

mais propensas a ter um resultado falso-negativo no PPD (BRASIL, 2020).

2.7 PTEINTERPRETACAO DOS RESULTADOS

Geralmente, quando aplicada adequadamente, a PT provoca a formacéo de
uma papula de 7 a 8 mm de diametro, com limites precisos, palida e de aspecto
pontilhado como casca de laranja e que persiste por alguns minutos depois da
aplicacdo (BRASIL, 2019).
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Para a leitura da PT utiliza-se uma régua milimetrada especifica, medindo-
se 0 maior diametro transverso da enduracdo perpendicularmente ao antebraco. A
medida correta do diametro da enduracédo da PT € fundamental, uma vez que sua
guantificacdo servira de base para a tomada de decisdo do tratamento da ILTB.
Os profissionais de salde deverdo anotar os resultados da PT em milimetros,
inclusive quando ndo houver enduracao (anotar zero mm) (RIEDER et al., 2011).

A leitura da PT pode ser realizada 48h apés a aplicacéo, podendo o periodo
se estender até 96 horas. Nos servicos de saude, a leitura da PT esta
recomendada para ser realizada 72h apds a aplicacdo. E considerado como
infectado pelo MTB o paciente que tiver endurado igual ou superior a 5 mm.
(BRASIL, 2011).

A indicacdo do tratamento da ILTB depende do resultado do teste de
diagnostico, da idade e do risco de adoecimento; como por exemplos PVHIV,
idade menor do que 2 anos ou maior do que 60 anos, pessoas em tratamento com
imunossupressores, diabetes mellitus e desnutricdo. Apesar de grande parte da
populacdo mundial estar infectada com MTB, a investigacdo é indicada somente
em populagdes que potencialmente se beneficiardo do tratamento preconizado, a
relacao risco-beneficio do tratamento deve ser avaliada, a idade, por exemplo é
um dos fatores de risco para hepatoxicidade. Dessa forma, o MS recomenda dois
valores de corte para indicacdo de tratamento da ILTB em funcdo dos fatores de
risco para o adoecimento: 5 e 10 mm (BRASIL, 2011).

Podem ocorrer resultados falso-positivos (PT positiva e sem ILTB) em
individuos infectados por micobactérias ndo tuberculosas ou vacinados com o
BCG (ANTON et al., 2019). Ja os resultados falso-negativos (PT negativa e com
ILTB) podem ocorrer em pacientes imunossuprimidos em uso de corticosterdides
(doses de prednisona > 15 mg/dia) e de outros imunossupressores (ANTON et al.,
2019).

A sensibilidade da PT é de 77% e a especificidade de 97%, ou seja,
reacdes falso-negativas podem ocorrer em até 23%, nas seguintes circunstancias:
tuberculina mal conservada; leitor inexperiente ou com vicio de leitura; TB grave

ou disseminada; outras doencas infecciosas agudas virais, bacterianas ou
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fungicas; imunodepressdo avancada; vacinacdo com virus vivos em periodo
menor que 15 dias; neoplasias; desnutri¢cao, diabetes mellitus, insuficiéncia renal e
outras condicfes metabdlicas; gravidez; criangcas com menos de 3 meses de vida;
idosos (> 65 anos) e febre durante o periodo da realizacdo da PT e nas horas que
a sucedem (BRASIL, 2019).

Quando a PT inicial for negativa, deve-se repetir o0 teste. Interessante
ressaltar que a data do fim da exposicdo com a TB contagiosa é importante. Pode
demorar até 7 semanas apoés a infec¢do para uma resposta da PT ser confiavel e
se a PT inicial for negativa (menos de 5 mm de endurado), isso pode refletir
infeccdo muito recente. Entao, deve-se repetir a PT apds 8 semanas da exposi¢ao
terminar (diagnéstico e inicio do tratamento do caso indice) (BRASIL, 2019).

Logo, a interpretacdo das reac6es da PT néo deve ser unidimensional, ou
seja, ndo deve ser focada apenas em tamanho do endurado, mas sim
“tridimensional”’, o que significa que na avaliacdo de um individuo com um
resultado positivo, deve ser considerado além do tamanho da enduracéo, o valor
preditivo e o risco de adoecer por TB (MENZIES et al., 2008).

Em relacdo as contra indicacfes para a realizacdo da PT, considera-se a
PT positiva previamente documentada, reacdo grave previamente relatada apés
aplicacdo da PT (necrose, bolhas, ulceracdo), tratamento previamente
documentado para TB ativa, tratamento previamente documentado para ILTB,
idade abaixo de 6 meses e vacinagdo com vacina com virus vivo no més anterior
(pode interferir com a resposta ao PPD).

A PT pode ser aplicada em vacinados com a BCG, pessoas com resfriado
comum, mulheres gravidas ou amamentando, aqueles imunizados com qualquer
vacina no mesmo dia que a aplicacdo da PT, aqueles que relatam uma PT
positiva, mas sem documentacéo (exceto por bolhas ou alergias), ou tratamento
prévio ndo documentado para ILTB e aqueles em uso de quaisquer medicamentos

imunossupressores (incluindo corticosteroides sistémicos) (BRASIL, 2019).
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3 METODOS DA PESQUISA

3.1 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo de campo descritivo operacional, com uma proposta
simplificada de capacitacdo para realizacdo da PT, incluindo treinamento em
servico dos profissionais de saude.

O estudo foi realizado apds aprovacéo pelo Comité de Etica em Pesquisa
da Escola de Enfermagem Anna Nery/Instituto de Atengéo a Saude S&o Francisco
de Assis/Universidade Federal do Rio de Janeiro conforme CAAE
07326818.1.0000.5238 e parecer n 3.256.347 e da Secretaria Municipal de Saude
do Rio de Janeiro conforme CAAE 073266818.1.3001.5279 e parecer n 3.470.316.

Os profissionais de saude que aceitaram participar do projeto da
capacitacdo assinaram um termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE), e
0S gue aceitaram se voluntariar para receber a injecdo de soro fisiolégico
assinaram um segundo TCLE. O projeto inicial previa a inclusdo de mais unidades
de saude, mas foi interrompido pela pandemia por SARS-CoV-2.

3.2 LOCAL DO ESTUDO

O estudo foi conduzido entre profissionais de saude em uma unidade
basica de saude, Clinica da Familia Maria do Socorro Souza e Silva, situada em
uma comunidadede alta incidéncia da tuberculose no municipio do Rio de Janeiro,

no periodo entre outubro de 2019 e janeiro 2020.

3.3 POPULACAO DO ESTUDO

Profissionais de saude com formacdo técnica ou superior, atuantes na
unidade e populacdo. A participagéo foi voluntaria. Foram incluidos aqueles que
estavam disponiveis no momento das capacitagbes e concordaram em participar

por meio da assinatura do TCLE. Foram excluidos os que receberam treinamento
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prévio e os profissionais que se sentiram constrangidos por participar de

processos de avaliagao.

3.4 AMOSTRA

Foi pré-estabelecida uma amostra exploratoria de conveniéncia de 40
participantes, na auséncia de dados para se calcular uma amostra que permitisse
inferéncias. Embora alguns trabalhos na década de 60 tenham demonstrado uma boa
correlacéo entre 16 leitores de varios graus de experiéncia com um leitor padrdo em 99
voluntarios (TERUEL et al.,1969), existem estudos escassos sobre valor estipulado
para capacitacdo de profissionais para realizacdo da PT (TERUEL et al.,1969).

Portanto, o requisito estabelecido pelo MS ndo sao baseados em evidéncias sélidas.

3.5 PROCEDIMENTOS DO ESTUDO

Num primeiro momento foi feita a sensibilizacdo com o gestor local e
pactuado um cronograma para as capacitacdes em servico. Em reunido geral na
unidade de saude, houve a sensibilizacdo dos profissionais de saude para a
importancia do reconhecimento e tratamento da ILTB, explicacdes sobre a técnica
de aplicacéo e leitura, seus fundamentos, sua interpretacdo e o recrutamento de
profissionais da equipe de enfermagem, meédicos, residentes e académicos de
medicina e enfermagem e agentes comunitarios de salde com formacao técnica
em enfermagem.

A capacitacdo para aplicacdo e leitura da PT foi feita em etapas. A primeira
etapa consistiu em um treinamento tedrico sobre a técnica de aplicacéo e leitura da
PT e a segunda etapa consistiu na aplicacdo de soro fisiologico em salsichas,
formando diferentes papulas que permitiram praticar a leitura. Apds, houve a
capacitacdo em servi¢co, onde um profissional certificado pelo MS acompanhou os
profissionais nos dias de leitura da PT em usuarios elegiveis ao exame.

Foram 3 dias de capacitacao, onde o leitor de referéncia (multiplicador) e os

profissionais acompanharam a rotina da unidade. Em todas as etapas
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(capacitagcdo com soro fisiolégico e avaliagdo com as leituras do endurado), o
profissional capacitado realizava as leituras mascarado para o resultado do
multiplicador. A leitura foi realizada com régua do tipo calibre e o registro dos

resultados mantido por um dos pesquisadores (LLG).

3.6 METODO DE APLICACAO DA PROVA TUBERCULINICA

A técnica foi a de Mantoux, recomendada pelo PNCT. A PT foi aplicada por
meio de injecdo intradérmica, na dose de 0,1 mL (0,04 mcg) de PPD RT 23, no
terco médio da face anterior do antebraco esquerdo, em angulo de 5 a 15 graus
evitando-se a inoculacdo em areas com lesdes, veias superficiais, cicatrizes ou
tatuagens.

O local de aplicacdo da tuberculina pode ser alterado, inclusive para o
braco direito. Geralmente, quando aplicada adequadamente, a PT provoca a
formacédo de uma papula de 7 a 8 mm de diametro, com limites precisos, palida e
de aspecto pontilhado como casca de laranja e que persiste por alguns minutos

depois da aplicacéo.
3.7 METODO DE LEITURA DA PROVA TUBERCULINICA
Na leitura, utilizou-se uma régua milimetrada tipo calibre em duas pecas,

medindo-se 0 maior diametro transverso do endurado perpendicularmente ao
antebraco (Figura 6) (BRASIL, 2014b).
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Figura 6: Régua milimetradatipo calibre em duas pecas para leitura da prova
tuberculinica.

N&o se deve delimitar o endurado com caneta sobre a pele da pessoa, iSso
pode trazer imprecisao da leitura. A medida correta do diametro do endurado da
PT é fundamental, pois sua quantificacdo servird de base para a tomada de
deciséo do tratamento da ILTB (BRASIL, 2014b).

3.8 TREINAMENTO INTRODUTORIO

Um profissional de referéncia néo certificado pelas normas do PNCT para
aplicacaol/leitura da PT, mas experiente em ILTB, realizou um treinamento de 2
horas para os profissionais de salude que aceitaram participar do projeto. Iniciou-
se com uma apresentacdo sobre a importancia do tratamento da ILTB e
recomendacdes sobre como identificar contatos, aplicar, ler e interpretar a PT
(adaptado de Dick Menzies e LinetteMcElroy, ndo publicado) e um video de
demonstracdo de 7 minutos do MS do Brasil (disponivel em

https://www.youtube.com/watch?v=fRbg7vsa440&t=4s.Em seqguida, 0s

profissionais de saude treinaram a técnica de aplicacéo e leitura.

Foi feita a aplicacédo, usando a técnica de Mantoux, descrita no item 3.7,
mas com diferentes volumes de soro fisiol6gico aplicados em diferentes unidades
de salsichas. Isso permite que sejam formadas diferentes papulas e assim, foi
possivel ao treinando praticar a leitura dessas papulas na salsicha. A proposta de

usar salsichas para o treinamento havia sido experimentada pela orientadora

38


https://www.youtube.com/watch?v=fRbg7vsa44o&t=4s

Anete Trajman, Dick Menzies e LinetteMcElroy em 2019 como parte de
preparacao para dois projetos de pesquisa (MOYAEDI-NIA et al., 2019). A escolha
de salsicha é para simular o braco humano e tem como objetivo permitir que o
profissional capacitado pratique até que se sinta confortavel para aplicar o teste

num brago humano (Figura 7).

Figura 7: Aplicacdo da PT usando salsichas para simular braco humano (foto
autorizada).

A aplicagdo, usando a técnica de Mantoux e soro fisiolégico em bragos
humanos, em diferentes doses de 0,1 mL a 0,2 mL, foi realizada em voluntarios
entre os funcionarios da unidade de saude. Esta etapa propiciou treinamento tanto
da aplicacdo quanto para a leitura da PT. Todo o treinamento durou menos de 4
horas.

Os voluntarios assinaram um TCLE antes da aplicacdo do exame
(APENDICE).

3.9 TREINAMENTO EM SERVICO
Apés o treinamento introdutério, os profissionais de saude receberam o

treinamento em servico. Um profissional certificado pelo MS acompanhou os

profissionais nos dias de leitura da PT em profissionais de salude e usuarios
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elegiveis ao exame, para avaliacdo. Todas as leituras foram duplo cegas, ou seja,
o profissional capacitado e multiplicador ndo conhecia os resultados mutuos.

Os profissionais de saude mediram o tamanho das enduracfes de injecao
de solucao salina em voluntarios e de PPD em pacientes e profissionais de saude.
O padrao de referéncia foi a medicao no local, para as leituras com solugéo salina
foi medida por profissional experiente em TB, sem certificagcdo e para as

enduracdes com PPD por profissional certificado pelo MS.

3.10 ANALISE DOS DADOS

As andlises de concordéancia foram realizadas nos testes com soro
fisiologico e as PT verdadeiras realizadas em servico, estratificadas por resultados
(do multiplicador) 0 a4 mm, 5a 9 mm e >10 mm. Como as papulas nas salsichas
desaparecem rapidamente, ela nao foi usada para avaliacdo da leitura. A
concordancia foi considerada conforme recomendado pela OMS e MS, ou seja,
até 2 mm diferenca entre as leituras dos profissionais capacitados e do
multiplicador em todas as etapas da capacitacéo.

As leituras dos profissionais capacitados foram comparadas com a do
multiplicador em quatro diferentes analises, para avaliar a consisténcia dos
achados: (i) utilizando o valor de corte recomendado pelo MS de 5 mm, as leituras
das PT foram classificadas como positivas (= 5 mm) ou negativas (£ 5 mm). A
sensibilidade e especificidade das leituras e seus respectivos intervalos de
confianca de 95% (IC 95) foram calculadas; (ii) as diferencas absolutas do valor
das leituras dos profissionais capacitados e multiplicador foram comparadas por
meio de regressao linear, utilizando como variaveis independentes o tipo de leitor
(multiplicador ou capacitado), substancia injetada (PPD ou soro fisiologico) e o
namero de leituras realizadas; (iii) as leituras do multiplicador foram categorizadas
utilizando os dois valores de corte recomendados pelo MS para indicagédo de
tratamento da ILTB em funcéo dos fatores de risco: 5 e 10 mm, e utilizadas como

variavel dependente num modelo de regressao logistica e a (iv) concordancia das
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leituras entre profissional capacitado e multiplicador foi avaliada graficamente pelo
teste de concordancia de Bland e Altman.
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4. RESULTADOS

As leituras da PT foram realizadas na sala de referéncia da unidade, de
acordo com a rotina (administracdo do PPD na terca feira e a leitura na sexta feira)
e também de pacientes elegiveis com o encaminhamento. Eram elegiveis 64
profissionais, foram incluidos 15 em trés diferentes turnos de capacitacdo, com
uma média de 6,8 (+ 2,2 DP) leituras de salsicha e 3,5 (+ 1,3 DP) leituras de soro
fisiologico cada. Onze profissionais dos 15 participaram da avaliacdo em servico,
com uma média de 14,7 (+ 5,4 DP) leituras cada (realizadas em um total de 20
usuarios com indicacdo de PT) (Tabela 1). Destes, 1 era farmacéutica
(mestranda), 2 eram médicos, 2 enfermeiros, 2 técnicos de enfermagem e 4
agentes comunitarios de saude com formacédo técnica de enfermagem. O projeto
foi interrompido com a pandemia SARS-CoV-2.

Foram realizadas 102 leituras em salsichas. Esta etapa permitiu o
treinamento para a aplicacdo e a leitura, mas a concordancia ndo pode ser
avaliada porque a papula era rapidamente absorvida.

Foram realizadas 53 leituras de papulas de soro fisioldgico, em 11 bracos,
das quais 51 foram concordantes com o multiplicador. Foram realizadas 88
leituras de endurados, em 20 bracgos, das quais 63 foram concordantes com o
multiplicador. Usando 2 mm como diferenca aceitavel de todas as leituras
realizadas.

Tendo como ponto de corte de 5 mm, utilizado para a maior parte da
populacdo, houve 3 discordancias entre o0s profissionais capacitados e 0s
multiplicadores. A sensibilidade e a especificidade foram de 98,3% (1C95=94,1%-
99,8%) e 95,5% (1C95=77,2%-99,9%), respectivamente, no total das 141 leituras.
Nas leituras apenas de PPD, houve uma discordéancia entre os diagnosticos do
profissional capacitado e do multiplicador. Curiosamente, nesse caso especifico, 0
multiplicador mediu 1 mm enquanto o profissional capacitado mediu 6 mm. A
sensibilidade foi de 100% (1C95=94,6%-100%) e a especificidade de 95,5%
(IC95=77,2%-99,9%). Nas leituras com soro fisiolégico, a sensibilidade foi 96,2%
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(1C95=87,0%-99,5%). Nao houve leitura menor que 5 mm com soro fisioldgico,
portanto ndo foi possivel calcular especificidade (Tabela 2).

Quando se leva em conta o diagndstico de teste positivo com valor de corte
de 10 mm, houve 12 discordancias entre o0s profissionais capacitados e 0s
multiplicadores, mas a sensibilidade e principalmente a especificidade foram
81,7% (1C95=69,6%-90,5%) e 91,4% (1C95=83,0%-96,5%), respectivamente. Nas
leituras apenas de PPD, houve 7 discordancias entre os diagnoésticos do
profissional capacitado e do multiplicador. A sensibilidade e especificidade foram
87,3% (1C95=75,5%-94,7%) e 90,9% (IC95=75,7%-98,1%), respectivamente. Nas
leituras com soro fisiolégico, a sensibilidade foi de 20% (IC95=0,51%-71,6%),
devido a poucas leituras com muitos erros (5 leituras e 4 erros) (Tabela 3).

A concordancia, por faixa de leitura, de cada profissional com o
multiplicador esta disposta na tabela 4. As discordancias foram mais frequentes na
faixa 5-9 mm. N&o houve discordancias na faixa 0-4 mm devido ao grande namero

de pessoas sem endurado. Ndo houve leituras de 3 ou 4 mm.
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Tabela 1: Valores obtidos da leitura do endurado realizada pelo profissional
multiplicador e pelos profissionais capacitados durante 0s 3 encontros.

*Profissional ndo realizou leitura.

Pacientes
leitura Leitor | P1 | P2 | P3|P4|P5|P6|P7|P8| P9 |P10|P11
PPD

1 0 ol o * 1 * * * * * * *
2 10 11 |12 {10 | 6 | * | * | * | * | = | * | *
3 0 ol ol ol o * * * * * * *
4 2 ol 210l o * * * * * * *
5 14 11 | 10 | * * * * % * * * *
6 0 ol 2 * * * * * * * * *
7 26 20 | 29 | = * * * % * * * *
8 2 2 0 * * * * % * * * *
9 16 13 | * * * « |16 | * * * * *
10 15 15 | * * * « | 15 | =* * * * *
11 9 10 * | * | *[25[a5 | * | * | * | * | *
12 12 11 [ 11 | * | x| * | * 105 * | * | * |11
13 10 6 |10 | * | * | * | * 12| 9 |9 | * |10
14 13 12 (12| * | * 10| * |12 7 | 8 | * |10
15 18 24 | 16 * * 18 * 18 | 21 | 24 | 18 | 16
16 14 14 | 15 * * 11 * 15| 10 | 13 | 12 | 12
17 1 0 0 * * 6 * 3 1 1 * 2
18 10 13 | 10 * * * * 10 | 112 | 10 | 10 9
19 5 7 8 * * 7 * 7 6 9 5 5
20 10 19 * * * 15 * * * * * 18

Abreviaturas: P= profissionais; PPD= derivado protéico purificado.



Tabela 2: Sensibilidade e especificidade da leitura dos profissionais capacitados
tendo como referéncia a leitura do multiplicador (ponto de corte 5 mm) de acordo
com o material injetado.

Variavel Estimativa (IC 95%)

PPD e soro fisiolégico (141 leituras)

Sensibilidade 98,3% (94,1%-99,8%)

Especificidade 95,5% (77,2%-99,9%)
PPD (88 leituras)

Sensibilidade 100% (94,6%-100%)

Especificidade 95,5% (77,2%-99,9%)
Soro fisiolégico (53 leituras)

Sensibilidade 96,2% (87,0%-99,5%)

Especificidade* -

Abreviaturas: IC= intervalo de confian¢a; PPD= derivado protéico purificado.
*Nenhuma leitura pelo multiplicador de referéncia. Nao sendo possivel calcular a especificidade
da leitura dos profissionais capacitados.

Tabela 3: Sensibilidade e especificidade da leitura dos profissionais
capacitadostendo como referéncia a leitura do multiplicador (ponto de corte 10
mm) de acordocom o material injetado.

Variavel Estimativa (IC 95%)

PPD e soro fisiolégico (141 leituras)

Sensibilidade 81,7% (69,6%-90,5%)

Especificidade 91,4% (83%-96,5%)
PPD (88 leituras)

Sensibilidade 87,3% (75,5%-94,7%)

Especificidade 90,9% (75,7%-98,1%)
Soro fisiolégico (53 leituras)

Sensibilidade 20,0% (0,51%-71,6%)

Especificidade 91,7% (80%-97,7%)

Abreviaturas: IC= intervalo de confian¢a; PPD= derivado proteico purificado.



Tabela 4: Concordancia dos resultados dos profissionais capacitados com o
multiplicador por faixa de resultado do endurado (leitura do multiplicador).

Profissional 0-4 mm 5-9mm >10 mm Total
1 6 (30%) 1(5%) 6(30%) 20(65%)
2 6(37%) 0(%) 7(44%) 16(81%)
3 2(67%) 0(%) 1(33%) 3(100%)
4 3(75%) 0(%) 0(%) 4(75%)
5 0(%) 1 (14%) 1(14%) 7(28%)
6 0(%) 0(%) 2(67%) 3(67%)
7 1(12%) 1(12%) 6(75%) 8(100%)
8 1(14%) 2(29%) 1(14%) 7(57%)
9 1(14%) 1(14%) 2(29%) 7(57%)
10 0(%) 1(25%) 3(75%) 4(100%)
11 1(11%) 2(22%) 4(44%) 9(78%)

Média (tDP) 24 (+26) 11 (+ 11) 39 (x 25) 73 (x22)

Nos dois modelos de regressao analisados, 0 numero de leituras realizadas
pelos profissionais capacitados néo teve efeito significativo sobre a concordancia.
Na regressao linear, por exemplo, o coeficiente foi quase igual a zero. Seriam
necessarias 100 leituras para uma diferenca de 0,2 mm entre profissional
capacitado e multiplicador. A cada 1 mm a mais da leitura do multiplicador,
aumenta em 0,08 mm a diferenca entre as leituras do multiplicador e do
profissional capacitado (Tabela 5).

Os modelos de regressao logistica mostram que ha uma magnitude grande
da chance de concordancia entre o profissional capacitado e o multiplicador (razéo

das chances 44 para 10 mm e mais de 1000 para 5 mm), mais uma vez, sem
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efeito relevante do nimero de leituras. Na regressao logistica usando o ponto de
corte de 5 mm, a leitura do PPD aumenta em quase 1 mm a diferenca entre as
leituras do multiplicador das papulas com soro fisioldgico, isto €, a concordancia é
maior para as leituras com soro, mas sem significancia estatistica. A razdo de
chances para discordancia com numeros crescentes de leituras é praticamente
igual a 1, sendo 0,99 para o ponto de corte 5 mm e 1,04 para o de 10 mm (Tabela
5).

Tabela 5: Variaveis independentes associadas a concordancia entre profissionais
capacitados e multiplicador referéncia nos diferentes modelos utilizados (141
leituras: 53 papulas por injecdo de soro fisioldgico e 88 endurados por injecédo de
PPD).

Variavel Medida de associacao (IC 95%)

Regressdo linear (variavel dependente: diferenca absoluta em mm da leitura
de profissionais capacitados e multiplicador referéncia)

Coeficiente
Multiplicador referéncia 0,083 (0,028-0,137)
Tipo de substancia injetada* 0,965 (0,3615-1,569)
Numero de leituras realizadas -0,002 (-0,047-0,042)

Regressdao logistica (variavel dependente —leitura do multiplicador referéncia
categorizada, ponto de corte 5 mm)
Razéo das chances
Leitura do profissional capacitado = 5 mm* 1187,53 (98,827-14269,66)
Numero de leituras realizadas 0,99 (0,82-1,19)
Regressdao logistica (variavel dependente- leitura do multiplicador referéncia
categorizada, ponto de corte 10 mm)
Razéo das chances
Leitura do profissional capacitado = 10 mm* 44,30 (16,00-122,64)

Numero de leituras realizadas 1,04 (0,96-1,12)

Abreviaturas: IC= intervalo de confianga; PPD= derivado protéico purificado
*PPD ou soro fisiologico (referéncia); *nédo = referéncia
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Para verificar se existe potencial vieis entre as analises, ou seja, quem tem
maior tendéncia a ter valores de diferencas de leituras dos profissionais
capacitados e o multiplicador acima ou a abaixo da média, usamos os Graficos de
correlacdo de Bland-Altman (Figura 8), onde a linha do meio é o vieis médio e os
valores distribuidos entre as linhas pontilhadas medem o 1C95%. A figura 8A
mostra graficamente as diferencas com as leituras nas 53 papulas por injecéo de
soro fisiolégico. O viés médio foi de -0,26 mm com 1C95% de -0,57 a 0,04 e os
limites de concordancia de 95% séao de -2,44 a 1,91. Afigura 8B mostra as
diferencas com as leituras dos 88 endurados por injecdo de PPD. O viés médio foi
de 0,07 mm com IC 95% de -0,51 a 0,66 e os limites de concordancia de 95% sao
de -5,35 a 5,50. A figura 8C mostra as diferencas com as 141 leituras. O viés
meédio foi praticamente igual a zero (-0,05 mm) com IC 95% de -0,43 a 0,33 e 0s
limites de concordancia de 95% sé&o de -4,54 a 4,43. Estas figuras corroboram os
resultados das analises anteriores.

Figura 8A

Grafico de Bland-Altman

Diferenca

Média
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Figura 8: Concordancia entre as leituras dos profissionais capacitados e o
multiplicador de referéncia. No eixo Y, estdo mostradas as diferencas entre as
leituras do profissional capacitado e do multiplicador de referéncia e no eixo X, a
média dessas duas leituras. (8A)Grafico Bland-Altman com as leituras das 53
papulas por injecdo de soro fisiologico. (8B) Grafico Bland-Altman com as leituras
dos 88 endurados por injecdo de PPD). (8C) Grafico Bland-Altman com as 141
leituras.A linha em reta horizontal em negrito mostra a média das diferencas (=
viés) entre os dois métodos, e as linhas pontilhadas horizontais mostram os limites
superior e inferior de concordancia de 95% (= desvio + 1,96 x DP).



5 DISCUSSAO

Neste estudo, um protocolo simplificado de capacitacdo resultou em
elevada concordancia entre profissionais capacitados e multiplicador,
independentemente do tipo de andlise estatistica realizada. Esta concordancia foi
superior ao requisito minimo de 70% exigido pelo MS e foi independente do
numero de leituras realizadas. A magnitude do efeito do niamero de leituras foi
minima em todos os modelos utilizados (BRASIL, 2014).

Os calculos de "sensibilidade" e "especificidade" usando soro fisiol6gico sdo
realizados sem um leitor de referéncia certificado, portanto, ndo se pode afirmar
gue a o multiplicador era o valor de referéncia. Nossa idéia era apenas treinar com
soro fisioldgico e avaliar com o endurado do PPD, e as leituras dos endurados
tiveram alta sensibilidade e especificidade.

Nossos resultados tém implicacbes pragmaticas relevantes. A PT é o teste
mais amplamente disponivel para ILTB. Apesar de suas limitacbes, tem boa
precisdo, € simples de executar e interpretar e ndo precisa de instalacdes
laboratoriais (MOYAEDI-NIA et al., 2019). Qualquer profissional de salude capaz
de realizar vacinas intradérmicas, como a BCG pode injetar a tuberculina. No
entanto, a leitura esta sujeita a muitos treinamentos rigorosos que precisam de um
multiplicador certificado e da disponibilidade de véarios bracos de voluntarios. A
injecdo de PPD, embora geralmente bem tolerada, pode causar reagcOes adversas
locais, como coceira, dor, bolhas e uma reacao necrética, bem como mal-estar
vagal (CHRISTOPHER et al., 2014). A injecéo de soro fisioldgico é segura, apesar
de um leve desconforto local temporario, geralmente uma sensacdo de
gueimagao.

Desta forma, poupa-se também voluntérios que ndo tém indicacdo de fazer
a PT. Estas implicacdes permanecem relevantes, na medida em que a PT ainda é
0 método diagnostico da ILTB disponivel no SUS. Finalmente, novos testes
intradérmicos estdo surgindo, com utilizacdo de tuberculinas recombinantes
baseados na expressdo de IFN-gama, sintetizado por linfécitos em resposta a

antigenos especificos do MTB (ESAT-6 e CFP-10) e apresentam vantagens
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operacionais: assim como a PT, ndo necessitam de laboratorios e podem ser
administrados no local de atendimento. Além disso, apresentam alta
especificidade por ndo possuirem antigenos que estdo presentes na BCG e na
maioria das micobactérias ambientais (ABUBAKAR et al., 2017). Em um estudo
randomizado comparando o teste com a tuberculina C-Tb e o QFT, Ruhwald e
colaboradores (2017) detectaram alta concordancia com o QFT, seguranca e boa
especificidade em controles negativos (RUHWALD et al., 2017). Conforme novas
e mais especificas tuberculinas sdo desenvolvidas, a leitura continuara sendo
necessaria (ZELLWEGER et al.,2020).

Nas UBS, ha frequente rotatividade dos profissionais. Muitas vezes, conta-
se com a atuacdo de residentes, que rapidamente deixam a unidade. Outras
vezes, 0s vinculos de trabalho sdo por tempo determinado. Esforcos para
capacitacdo com bracos de 80 pessoas com indicacdo da PT séo, nestes casos,
muitas vezes desperdicados, e 0 processo precisa ser retomado.

Com uma capacitacdo simplificada, em rapidas sessfes tedrico-praticas e
injecdo de soro fisiologico nos proprios participantes da capacitacdo, a
multiplicacdo pode ser feita rapidamente, com descentralizacéo e interiorizacao do
procedimento. A OMS recomenda o uso de ferramentas digitais, como
smartphones para a avaliacdo e supervisdo a distancia por especialistas. Um
estudo realizado pelo Instituto Montreal Chest entre agosto de 2017 e julho de
2018 mostrou boa precisdo na identificacdo e leituras da PT usando o método
mTST (mhealth) a partir de fotos tiradas por um profissional experiente em TB e
transmitidas a revisores externos. O método mTST € simples, facil de ser
implementado, reproduzivel e permite a leitura da resposta imune sem contato
direto com o profissional de salde. Portanto, é possivel capilarizar a PT para
municipios menores, mesmo sem a presenca de um profissional de referéncia no
local, utilizando tecnologias digitais para afericdo das leituras (MOYAEDI-NIA et
al.,2019)

Este estudo também permitiu expor algumas dificuldades operacionais para
a capacitacdo: mesmo antes da pandemia por COVID-19, poucos profissionais

estavam disponiveis para as sessfes. Entretanto, no formato proposto, € mais
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facil realizar diferentes turnos de treinamento do que no formato classicamente
utilizado pelas secretarias municipais de saude.

Nosso estudo teve algumas Ilimitagdes: inicialmente, incluimos uma
pequena casuistica em uma uUnica unidade de saude, ja que foi preciso
interromper o estudo em consequéncia da pandemia por COVID-19. Nao apenas
ndo queriamos expor o0s pesquisadores, como o0s profissionais a serem
capacitados estavam sobrecarregados com as tarefas de rotina. Esse tamanho de
amostra ndo permite analisar os dados de acordo com a formacéo do profissional
de saude. Foi demonstrada uma capacidade razoavel de ler a PT por paramédicos
(HAYNES e GRUBB, 2001) farmacéuticos e outros profissionais de saude
(JAKEMAN et al., 2015). De fato, o desempenho geral de nossos participantes foi
muito alto e sugere que nao depende da formacao do profissional.

Finalmente, ndo podemos descartar que 0 uso da régua tipo calibre — ndo
disponivel nos treinamentos classicos e na rotina do SUS - tenha tido um papel
central nos acertos.

Mesmo a PT sendo o exame mais importante para o diagnéstico da ILTB,
devido as dificuldades atreladas ao processo de treinamento nas técnicas de
aplicacdo e de leitura da PT, em algumas regides do Pais, este exame ainda
encontra-se restrito aos servicos de referéncia para TB, hospitais e clinicas
especializadas, quando deveria ser ofertado na rotina dos diversos tipos de
unidades de saude, préximo a residéncia das pessoas, principalmente, daqueles
em que contatos de casos de TB e PVHIV séo atendidos (BRASIL, 2014b). A falta
de profissionais capacitados para realizacdo do exame é uma importante barreira
para a implementacdo em larga escala do tratamento da ILTB e eliminacdo da TB
como um problema de saude publica no Pais. O atual treinamento para capacitar
profissionais de saude € longo e logisticamente dificil de organizar. A capacitacao

ora proposta pode constituir uma alternativa de treinamento rapido, ético e eficaz.
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6 CONCLUSOES

Em conclusdo, nossos achados sugerem que a capacitacdo dos
profissionais de saude de diferentes formacdes pode dispensar as 80 leituras em
bracos de voluntarios submetidos a inje¢cdo de PPD. Uma capacitacdo com leitura
da papula formada pela injecdo de soro fisiolégico em poucos bracos, sem
necessidade de um multiplicador certificado, € suficiente para conferir alta
sensibilidade e especificidade da leitura da PT.

Este estudo sugere que é possivel reduzir significativamente a quantidade de
bracos para treinamento da realizacdo do teste in vivo, tornando mais viavel o

processo de treinamento de profissionais para aplicacdo da PT.
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APENDICE A

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Resolucéo n°® 466/2012 — Conselho Nacional de Saude

Vocé esta sendo convidado (a) para participar como voluntério (a) da pesquisa
intitulada: Inovacdo na capacitacdo para aplicacdo e leitura de prova tuberculinica:
Um estudo operacional, que tem como objetivo central:Propor novo protocolo para
capacitacdo de profissionais em saulde para aplicacdo e leitura da prova tuberculinica
(PT), que possa substituir o protocolo atualmente proposto pelo Ministério da Saude.

Sua participacdo nao é obrigatdria e consistird emquatro etapas, esperamos que
vocé permaneca durante toda a capacitacdo, mas vocé pode desistir a qualquer
momento, retirando seu consentimento.A capacitacdo serd para profissionais de salde
gue nunca foram capacitados para realizar a PT. As trés primeiras etapas ocorrem em um
turno de 4 horas. A primeira etapa sera um treinamento teérico com duragdo de duas
horas sobre a técnica de aplicagédo e leitura da PT, com a apresentacdo de um video
explicativo. Ainda durante este turno, a etapa 2 consistird na aplicacdo de soro fisiolégico
em salsichas na dose de 0,1 ml a 0.2 ml, Isso permitira que sejam formadas diferentes
papulas, e vocé podera praticar a leitura dessas papulas na salsicha. Finalmente, ainda
durante este turno usando a técnica de Mantoux, vocé fard a aplicagdo intradérmica de
soro fisiologico em bragos humanos, em diferentes doses de 0,1 ml a 0,2 ml. A etapa 4
consiste na capacitagdo em servico, onde um profissional certificado vai acompanha-lo
nos dias de leitura da PT em usudrios que necessitem do exame e continuara até que
vocé tenha alcancado 80% de concordéancia com ele nas leituras (uma diferenca de até
2mm para mais ou para menos no resultado é considerada aceitavel). Sera mantido o
registro de quantos bracos vocé leu, até que haja 80% de concordancia. Todas as etapas

serdo realizadas dentro dos seus turnos de trabalho. A recusa, desisténcia ou suspensao
Rubrica do Participante:
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da sua participacao na pesquisa ndo acarretard em prejuizo.

O (a) Sr (a) ndo terd nenhuma despesa e também ndo recebera nenhuma
remuneragao

Os riscos desta pesquisa sdo minimos, a fim de evitar possiveis acidentes que
envolvem o manuseio dos insumos, como agulhas, seringas e soro fisiolégico, medidas
de precaucado serdo tomadas pelo responsavel da pesquisa, como o uso adequado dos
equipamentos de protecao individual (EPI) necessérios para realizar a pratica, além de
todas as informacgdes e supervisdo as boas praticas de aplicacéo.

Assinando esse consentimento, o (a) senhor (a) ndo desiste de nenhum de
seus direitos. Além disso, o (a) senhor (a) nédo libera o pesquisador de suas
responsabilidades legais e profissionais no caso de alguma situagdo que lhe
prejudique. A sua participacdo € inteiramente voluntaria. Uma vez aceitando
participar desta pesquisa, o (a) Sr (a) devera se sentir livre para abandonar o estudo
a qualquer momento do curso deste, sem que isto afete o seu cuidado ou
relacionamento futuro com esta instituicdo. O pesquisador deste estudo também
podera retira-lo do estudo a qualquer momento, se ele julgar que seja necessario
para o seu bem estar.

Se vocé aceitar participar, estara contribuindo para a sua capacitacdo e a de
outros profissionais de saude, habilitados para realizar a PT e consequentemente o
aumento do rastreio de Infeccdo latente por tuberculose (ILTB) nas unidades. Os
beneficios sdo maiores que o risco. Um certificado de aptiddo sera conferido ao final do
treinamento caso vocé atinja 80% de concordancia das leituras com o treinador, e vocé
podera utiliza-lo como quiser.

Os dados coletados seraoutilizados apenas nesta pesquisa e mantidos em arquivo fisico
e/ou digital sob a guarda do pesquisador por um periodo de 5 (cinco) anos apés o término
da pesquisa.

Vocé recebera uma via deste termo onde constam os contatos dos Comités de
Etica e do pesquisador responsavel, podendo eliminar suas dividas sobre a sua
participacdo agora ou a qualquer momento. Caso concorde em participar desta pesquisa,
assine ao final deste documento, que possui duas vias, sendo uma sua e a outra do

pesquisador responsavel.
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Lara de Lima Gloria
Mestranda em Atencédo Primaria a salude
(Faculdade de Medicina UFRJ)
E-mail: Laralig25@gmail.com Cel: (21) 98718-4766

Anete Trajman
Prof. Orientadora e responsavel pela pesquisa
E-mail: atrajman@gmail.com Cel: (21) 98218-9194

Comité de Etica em Pesquisa da EEAN/HESFA/UFRJ- Rua: Afonso
Cavalcanti, 275 — Cidade Nova/Rio de Janeiro — TEL: (21)2293-
8148
E-mail: cepeeanhesfa@gmail.com ou cepeeanhesfa@eean.ufrj.br

Comité de Etica em Pesquisa da Secretaria Municipal de Satde do
Rio de Janeiro - Rua: Evaristo da Veiga(Instituicdo Coparticipante),
16 - 4° andar - Sala 401 — Centro/Rio de Janeiro —

Tel.: (21) 2215-1485 - CEP: 20031-040 —

E-mail: cepsms@rio.rj.gov.br ou cepsmsri@yahoo.com.br

Declaro estar ciente do inteiro teor deste Termo de Consentimento e estou de
acordo em participar do estudo proposto, sabendo que poderei desistir a qualquer

momento, sem sofrer qualquer puni¢cdo ou constrangimento. Recebi uma via assinada
deste formulario de consentimento.

Rio de Janeiro, de de 20109.

Assinatura do(a) Participante Impresséao do dedo

polegar
Caso nao saiba assinar

Nome em letra de forma do Participante

Assinatura do(a) Pesquisadora

Nome em letra de forma do Pesquisador




APENDICE B
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Voluntarios.
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Resolugdo n° 466/2012 — Conselho Nacional de Saude

Vocé esta sendo convidado (a) para participar como voluntério (a) da pesquisa
intitulada: Inovacdo na capacitacdo para aplicacdo e leitura de prova tuberculinica:
Um estudo operacional, que tem como objetivo central:Propor uma mudangca na
capacitacdo de profissionais em salude para realizar o exame para saber se as pessoas
possuem a bactéria que transmite a tuberculose no organismo. Esse exame é chamado
de prova tuberculinica (PT), também conhecida como PPD.

Sua participacdo nao é obrigatéria e consistira em“doar” seu bragopara permitir
gue os profissionais em treinamento facam uma injecdo de soro fisioldgico (agua e sal,
sem nenhum efeito medicamentoso) na pele do seu brago. Se vocé aceitar é importante
gue permaneca durante todo o tempo, mas vocé pode desistir a qualquer momento e
retirar o seu consentimento. A primeira etapa da capacitagdo serd a aplicacdo de uma
injecéo de soro fisioldgico no seu braco esquerdo, podendo causar um pouco de dor, e
coceira local, e formara uma pequena bolha, do tamanho de uma ervilha e que sumira em
poucos minutos a duas horas. Essas rea¢des sao muito raras, porque ndo ha nenhum
principio ativo no material que injetaremos, é 4gua com sal esterilizada. N6s vamos fazer
tudo para minimizar estas raras reacfes. A segunda etapa consiste na leitura do tamanho
dessa bolha formada no seu braco, utilizando uma régua simples e anotando o resultado.
O procedimento acontecera em uma sala fechada, e ninguém mais além das pessoas que
fardo parte do projeto e os pesquisadores estardo presentes. Serd necessario apenas 20

minutos do seu tempo.

Rubrica do Participante:
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PREFEITURA

A recusa, desisténcia ou suspensdo da sua participacdo na pesquisa ndo
acarretara em prejuizo. O (a) Sr (a) ndo terA nenhuma despesa e também néo recebera
nenhuma remuneragéo.

Os riscos desta pesquisa sdo minimos, possiveis desconfortos com a técnica de
aplicacdo (edema, eritema, prurido ou dor local) e acidentes que envolvem o manuseio
dos insumos, como agulhas, seringas e soro fisiolégico. Medidas de precaucdo serédo
tomadas pelo responsavel da pesquisa, como o uso adequado dos equipamentos de
protecdo individual (EPI) necessarios para realizar a pratica, além de todas as
informacdes e supervisdo as boas préticas de aplicacao.

Assinando esse consentimento, o (a) senhor (a) ndo desiste de nenhum de
seus direitos. Além disso, o (a) senhor (a) ndo libera o pesquisador de suas
responsabilidades legais e profissionais no caso de alguma situagdo que lhe
prejudique. A sua participacdo € inteiramente voluntaria. Uma vez aceitando
participar desta pesquisa, o (a) Sr (a) deveré se sentir livre para abandonar o estudo
a qualquer momento do curso deste, sem que isto afete o seu cuidado ou
relacionamento futuro com esta instituicdo. O pesquisador deste estudo também
podera retira-lo do estudo a qualquer momento, se ele julgar que seja necessario
para o seu bem estar.

N&o ha nenhum beneficio direto para vocé, mas a sua participagdo é muito
importante para que os profissionais de salde das unidades sejam habilitados em realizar
0 exame, e assim ajudar a populacdo atendida nessa unidade de saude. Os beneficios
SA0 maiores que o risco.

Os dados coletados serdoutilizados apenas nesta pesquisa e mantidos em arquivo
fisico e/ou digital sob a guarda do pesquisador por um periodo de 5 (cinco) anos apés o
término da pesquisa.

Vocé receberd uma via deste termo onde constam os contatos dos Comités de
Etica e do pesquisador responsavel, podendo eliminar suas dividas sobre a sua
participacdo agora ou a qualquer momento. Caso concorde em participar desta pesquisa,
assine ao final deste documento, que possui duas vias, sendo uma sua e a outra do

pesquisador responsavel.
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Lara de Lima Gloria
Mestranda em Atencgédo Primaria a saude
(Faculdade de Medicina UFRJ)
E-mail: Laralig25@gmail.com Cel: (21) 98718-4766

Anete Trajman
Prof. Orientadora e responsavel pela pesquisa
E-mail: atrajman@gmail.com Cel: (21) 98218-9194

Comité de Etica em Pesquisa da EEAN/HESFA/UFRJ- Rua:
Afonso Cavalcanti, 275 — Cidade Nova/Rio de Janeiro — TEL:
(21)2293-8148
E-mail: cepeeanhesfa@gmail.com ou cepeeanhesfa@eean.ufrj.br

Comité de Etica em Pesquisa da Secretaria Municipal de Satde do
Rio de Janeiro - Rua: Evaristo da Veiga(Instituicdo Coparticipante),
16 - 4° andar - Sala 401 — Centro/Rio de Janeiro — Tel.: (21) 2215-
1485 - CEP: 20031-040 —
E-mail: cepsms@rio.rj.gov.br ou cepsmsrj@yahoo.com.br

Declaro estar ciente do inteiro teor deste Termo de Consentimento e estou de
acordo em participar do estudo proposto, sabendo que poderei desistir a qualquer
momento, sem sofrer qualquer puni¢cdo ou constrangimento. Recebi uma via assinada
deste formulario de consentimento.

Rio de Janeiro, de de 2019.
Assinatura do(a) Participante Impressao do dedo
polegar
Nome em letra de forma do Participante Caso nao saiba assinar

Assinatura do(a) Pesquisadora

Nome em letra de forma do Pesquisador

Rubrica do Participante:
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