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RESUMO

A esquistossomose € uma das parasitoses mais prevalentes no mundo e é um grande
problema de salde publica, principalmente nos paises em desenvolvimento. Atualmente
a medida mais utilizada para o controle da doenca € a quimioterapia. Entretanto, sabe-se
que mesmo apos o tratamento os individuos se reinfectam. Sabe-se também que h& uma
estreita relacdo entre os fatores demograficos, socioecondmicos e comportamentais na
dindmica da transmissdo da esquistossomose. Diante disso, a realizagdo deste estudo
teve como objetivo analisar a reinfeccdo pelo Schistosoma mansoni entre escolares com
idade de 5 a 15 anos. Os participantes foram 407 criancas e adolescentes infectados pelo
S. mansoni e residentes no municipio de Ponto dos Volantes, nas comunidades de Palha,
Astraluta, Caju (Jequitinhonha) e Cdrrego Séo Jodo (Itaobim), sendo todas essas areas
consideradas endémicas para a esquistossomose. No inicio do estudo, todos os
voluntarios foram tratados com Praziquantel e responderam aos questionarios
socioecondmico e de contato com a agua. Foram coletadas, também, as coordenadas
geogréficas das suas residéncias. Um ano apos o tratamento foram realizados exames
parasitologicos de fezes de todos os escolares para avaliar a reinfec¢do tendo sido
encontrada uma taxa de 21,6 %. O modelo multivariado mostrou que a carga parasitaria
pré-tratamento (p < 0,001) e a falta de fornecimento de agua tratada (p = 0,010)
mantiveram-se associadas a reinfeccdo. Aqueles que reinfectaram tiveram um maior
contato com agua potencialmente contaminada apesar da diferenca ndo ter sido
significativa. A analise espacial apontou que, em todas as areas estudadas, a reinfeccao
ocorreu de forma heterogénea. Concluiu-se que a taxa de reinfeccdo pelo S. mansoni é
preocupante e que possuir uma alta carga parasitaria antes do tratamento e residir em
local onde ndo ha agua tratada foram os principais fatores de risco para a reinfecgdo

pelo S. mansoni.

Palavras-chave: Esquistossomose, reinfeccao, epidemiologia, fatores socioeconémicos

e demograficos.



ABSTRACT

Schistosomiasis is one of the most prevalent parasitic diseases in the world and is a
major public health problem, particularly in developing countries. Currently the most
commonly used measure for controlling the condition is chemotherapy. However, after
the treatment, the individuals become infected again. It is well known that there is a
close relationship between demographic, socioeconomic and behavioral factors in the
dynamics of schistosomias is transmission. Therefore, this study aimed to analyze
reinfection by Schistosoma mansoni in school children aged 5-15 years. Participants
were 407 children and adolescents infected with S. mansoni and residents in the
municipality of Ponto dos Volantes, and the communities of Palha, Astraluta, Caju and
Corrego Sao Jodo, all of which are endemic areas for schistosomiasis. At baseline, all
subjects were treated with Praziquantel, responded to socioeconomic and water contact
questionnaires. The geographical coordinates of all houses were collected. One year
after the treatment another faecal exam was performed to evaluate reinfection rates. The
results showed a reinfection rate of 21.6%. The multivariate model showed that parasite
load before treatment (p < 0.001) and lack of treated water supply (p = 0.010) remained
associated to reinfection. Spatial analys is showed that in all areas studied reinfection
occurred heterogeneously. It is concluded that the reinfection rate is worrisome and
having high intensity of infection before treatment and leaving in areas with no treated

water were considered the main risk factors to re-infection with S. mansoni.

Key-words:  Schistosomiasis, reinfection, epidemiology, socioeconomic and

demographic factors.
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1. INTRODUCAO

A esquistossomose € uma doencga parasitaria cujos agentes etiolégicos sao
trematddeos do género Schistosoma que tém, como hospedeiros intermediarios,
caramujos de é&gua doce do género Biomphalaria (BRASIL, 2014). E uma das
parasitoses mais prevalentes do mundo e é um grande problema de satde publica,
principalmente nos paises em desenvolvimento (WHO, 2015).

A infeccdo pelo Schistosoma spp. ocupa a segunda posicdo no ranking das
doencas tropicais negligenciadas, superada apenas pela malaria, registrando altos
indices de morbidade (WHO, 2008). King et al. (2005) mostraram que o DALYSs
(disability adjusted life years) causada pela esquistossomose estad significativamente
subestimado em 1,7 milhdes de anos perdidos por incapacidade. Segundo a Organizagéo
Mundial de Satde (OMS) esse numero pode atingir 4,5 milhdes.

Os principais fatores de riscos da esquistossomose séo as condicdes precarias de
moradia, falta de saneamento basico e agua tratada. Na sua fase cronica a
esquistossomose mansbnica pode causar hepatoesplenomegalia, fibrose hepatica,
varizes esofagianas, ascite e reduz a capacidade das pessoas para o trabalho podendo,
em alguns casos, levar a morte. Em criangas, a esquistossomose pode acarretar anemia e
desnutricdo, afetar o crescimento, diminuir a capacidade cognitiva e, conseqiientemente,
0 aprendizado. Todos estes fatores impactam no desenvolvimento social e econémico
dos paises (WHO, 2015).

O praziquantel vem, ao longo dos 40 anos de sua utilizacdo, reduzindo a
morbidade e a infeccdo em areas endémicas, constituindo uma estratégia efetiva para o
seu controle. O que ocorre é que na auséncia de outras medidas de controle da doenca é
comum a ocorréncia de reinfeccdo, de maneira que a prevaléncia nestas areas pode
retornar a niveis anteriores em curto prazo de tempo, verificando-se ainda a expansao
das areas afetadas (McMANUS, 2008). Um problema importante a ser considerado é
que o tratamento ndo é capaz de impedir a reinfec¢do. Portanto, torna-se essencial
identificar os fatores de risco que determinam a reinfec¢do para tornar mais eficazes as
estratégias de controle desta parasitose.

Estudos realizados em areas endémicas demonstraram que um ano apds o
tratamento, a populacdo apresentou taxas de reinfeccdo de aproximadamente 20%. No
caso das criancas e dos adolescentes Assefa et al. (2013) encontraram uma taxa de

reinfecgdo de 23,8% em criangas etiopes trés meses apos o tratamento com praziquantel.
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No Brasil, Favre et al. (2015) mostraram que a taxa de reinfeccdo em criancas do
nordeste do pais ap6s um ano do tratamento foi de 21,6%.

A influéncia dos fatores demogréficos, socioeconémicos e comportamentais na
distribuicdo da esquistossomose tem sido objeto de estudo de varios pesquisadores
(MBANEFO et al., 2014; GRIMES et al., 2014; MATOSO et al., 2012). A idade, o
sexo, a frequéncia de exposicdo a &gua contaminada (OMONIJO et al., 2013;
FREEMAN et al., 2013; KLOOS et al. 2010; 2006; DE MOIRA et al., 2007) e a carga
parasitaria no pré-tratamento sdo fatores que podem predispor determinados subgrupos
da populacéo a reinfeccdo pelo S. mansoni (MBANEFO et al., 2014; DE MOIRA et al.,
2010). Além destes, em uma recente revisdo sistematica e meta-analise da relacéo entre
esquistossomose e agua potavel, saneamento basico adequado e higiene Grimes et al.
(2014) identificaram que as pessoas com fornecimento de agua potavel e saneamento
basico adequado tiveram chances significativamente menores de se infectarem pelo
Schistosoma.

Estudos tém mostrado que a forca de reinfeccdo varia significativamente
dependendo do local de moradia e ocorre tipicamente em pequenos focos (NAGI et al.,
2014; GALVAO et al., 2010). A identificacdo desses potenciais focos de reinfeccio
pelo S. mansoni é de extrema importancia para a saude publica, uma vez que, podem
fornecer informacbes que contribuem na implementacdo de medidas profilaticas e
educativas para conter as formas de transmissdo e desenvolvimento desse agravo
(PORDEUS et al.,2008).0 geoprocessamento vem sendo uma importante ferramenta
utilizada nesse processo. Muitos pesquisadores tém utilizado a analise espacial para
identificar os focos de esquistossomose e compreender a dinamica da infeccdo e
reinfeccdo pelo S. mansoni e outros helmintos (NAGI et al., 2014; BATISTA et al,.
2012; GALVAO et al,. 2010; ZHANG et al., 2009; ARAUJO et al., 2007;
GAZZINELLI et al., 2006b; CLENNON et al., 2004).

Essas situacbes demonstram a importancia destes fatores na cadeia de
transmissdo e reforca a necessidade de se pesquisar melhor suas contribuicGes para a
reinfeccdo. A identificacdo de como estes fatores associam, ou nao, a reinfeccdo podem
ser utilizados em estudos epidemiolégicos e em programas de controle.

Estudos estdo sendo realizados para identificar os fatores associados a reinfec¢édo
pelo Schistosoma, porém a maioria se concentra em estudar as espécies Schistosoma
haematobium e Schistosoma japonicum nos continentes africano e asiatico (LELO, et
al., 2014; MBANEFO et al., 2014; KING et al., 2010; SATAYATHUM et al., 2006).
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H& poucos estudos publicados na literatura que buscam identificar os fatores associados
a reinfeccdo pelo Schistosoma mansoni, Unica espécie encontrada no Brasil, e esses
estudam principalmente a imunologia desse processo (ALVES et al., 2015; WILSON et
al., 2014; FIGUEIREDO et al., 2012).

Diante desse cenério, verificou-se a necessidade da realizacdo de um estudo que
buscasse avaliar a influéncia dos determinantes multifatoriais na reinfeccdo pelo S.
mansoni com intuito de identificar grupos de alto risco, favorecer intervencoes
planejadas e, consequentemente, contribuir para a prevencdo e controle da

esquistossomose.
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HIPOTESES DO ESTUDO
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2. HIPOTESES DO ESTUDO

Hipotese 1: A reinfeccdo pelo S. mansoni esta associada aos fatores socioeconémicos e
demograficos.

Hipotese 2: Escolares que se reinfectam pelo S. mansoni possuem uma frequéncia de

contato com &gua maior do que aqueles que nao se reinfectam.

Hipotese 3: Escolares com carga parasitaria alta no pré-tratamento possuem maior risco

de se reinfectarem pelo S. mansoni.
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3. OBJETIVOS
3.1 Geral

Analisar a reinfecgdo pelo Schistosoma mansoni entre escolares com idade de 5

a 15 anos.
3.2 Especificos
1. Determinar a carga parasitaria e a taxa de reinfeccdo pelo S. mansoni um ano

apos o tratamento;

2. ldentificar a relacdo entre carga parasitaria no pré-tratamento e os fatores
demogréficos, socioecondmicos e de contato com &gua com a reinfeccéo pelo S.

mansoni;

3. ldentificar a relagdo entre os fatores demogréaficos, socioecondmicos e de

contato com 4gua com a carga parasitaria no pré-tratamento;

4. Analisar a distribuicdo espacial da reinfeccdo pelo S. mansoni;
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4. REVISAO DA LITERATURA

4.1 Epidemiologia e programas de controle da esquistossomose

Atualmente, cerca de seis espécies do género Schistosoma causam doenga em
humanos, sendo as mais importantes o Schistosoma mansoni, 0 S. haematobium e o S.
japonicum. Apenas 0 S. mansoni é encontrado no continente americano (BRASIL,
2014; AMARAL et al., 2006).

A esquistossomose € endémica em 78 paises e territorios, nas regibes dos
tropicos e subtropicos, com mais de 90% dos casos ocorrendo na Africa subsaariana
(Figura 1) e a esquistossomose mansdnica em 54 paises distribuidos na América do Sul,
Caribe, Africa e Asia, sendo que 85% do nimero estimado de pessoas infectadas est&o
no continente africano (WHO, 2012). Estima-se que 779 milhdes de pessoas estdo sob
risco de infeccdo e 249 milhdes estdo infectadas pelo Schistosoma spp. em todo o
mundo (WHO, 2012; USEH, 2012).

Schistosomiasis, countries or areas at risk, 2011

I Countries or areas at high risk
X

Countries or areas at low risk
?ﬁ. 0 1750 3s00 7,000 Kilometers
& - - —

The boundaries and names shown and the designations used on this map do not imply the expression of any opinion whatsoever  Data Source: World Health Organization DR\, World Health
on the part of the World Health Organization conceming the legal status of any country, territory, city or area or of ts authorites, Map Production: Public Health Information &% Organization
or conceming the delimitation of its frontiers or boundaries. Dotted and dashed lines on maps represent approximate border lines and Geographic Information Systems (GIS)
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Figura 1: Distribuicdo global da Esquistossomose. Fonte: WHO, 2012

Na América Latina a esquistossomose pode ser encontrada no Brasil, no
Suriname e na Venezuela. Das 570 unidades administrativas da América Latina, 39 ja

registraram a doenca. No Caribe, a incidéncia da esquistossomose foi reduzida
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significativamente, apresentando, inclusive, indicios de sua eliminacdo (SCHNEIDER
etal., 2011).

Apesar dos esforcos para o controle da esquistossomose, o Brasil é 0 pais da
América do Sul onde se concentra o maior nimero de casos registrados (WHO,
2008). No pais, a doenca ocorre em 19 dos 27 estados, abrangendo uma area endémica
que vai desde o Maranhdo até o Espirito Santo e Minas Gerais, além de estar presente,
de forma localizada, em todas as cinco grandes regides do pais (EDUARDO et al.,
2010). De acordo com o Ministério da Saude, em 2014, as prevaléncias mais elevadas
foram encontradas nos estados de Minas Gerais, Pernambuco, Sergipe, Bahia, Paraiba,
Espirito Santo e Alagoas (BRASIL, 2014). Uma revisdo sistematica dos casos de
esquistossomose no Brasil, relativos ao periodo entre 1997 e 2006, estimou que existem
2,5 a 6 milhdes de individuos infectados, sendo 60 a 80% deles na regido Nordeste e
Sudeste (PORDEUS et al., 2008).

Em Minas Gerais, a esquistossomose ocorre em 523 dos 853 municipios. Os
municipios das regides norte, nordeste, leste e os limitrofes com o Espirito Santo s&o 0s
mais atingidos (BRASIL, 2007). Os maiores indices de prevaléncia s&o encontrados nos
vales do Mucuri, Jequitinhonha, Rio Doce e da Mata, variando de 25 a 75% o0 que

mostra sua importancia do ponto de vista epidemiolégico (BRASIL, 2012).
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Figura 2: Distribuicdo da esquistossomose no Brasil. Fonte: Programa Nacional de
Esquistossomose — SVS - MS, 2012.
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A maioria da populacdo acometida reside em &reas endémicas. Essas areas estao
localizadas principalmente em regides rurais. Entretanto, devido ao processo migratorio
das pessoas infectadas, as areas acometidas encontram-se em processo de expanséo,
passando a envolver, cada vez mais, 0s centros urbanos, assim como areas litoraneas
(ALMEIDA et al., 2008). Além disso, a constante reinfeccdo pelo S. mansoni € um os
fatores que pode contribuir para a manutencdo, e até mesmo expansdo da
esquistossomose no pais (McCMANUS, 2008).

No que diz respeito as politicas de controle, ha décadas as doencas causadas por
helmintos estdo sendo reconhecidas pelo enorme impacto que causam ao homem entao,
esforcos tém sido realizados para melhor compreender e controlar essas doencas. A
partir da década de 70 esse reconhecimento teve grande destaque, no qual, levou a
implantacdo de programas de controle em larga escala. A resolugdo WHA 27.52
implantada em 1974 levou a criacdo de varias estratégias e iniciativas para controlar as
parasitoses: Banco Mundial, Programa Especial de Treinamento e Pesquisa em Doencas
Tropicais (TDR) em 1975. Mais recentemente, foram estabelecidos os oito Objetivos
para Desenvolvimento do Milénio (MDG) 2000-2015, no qual o sexto tem como
objetivo combater a AIDS, a malaria e outras doencas, inclusive a esquistossomose.
Alem disso, foram criadas outras iniciativas como a Iniciativa de Controle da
Esquistossomose (SCI) em 2002 (FENWICK et al., 2009) e a Rede Global para o
Controle das Doencas Tropicais Negligenciadas (GNNTDC) em 2006 (WHO, 2010).

O aumento da transmissdo, além do reconhecimento da esquistossomose como
um problema de sadde pablica mundial resultou na implantacdo de programas nacionais
de controle em varios paises. No Brasil, em 1975 houve a criacdo do Programa Especial
de Controle da Esquistossomose (PECE), executado pela Superintendéncia de
Campanhas de Saude Publica (SUCAM) que direcionava suas atividades principalmente
para o tratamento dos pacientes, com oxaminiquine (BRASIL, 2009). As atividades se
concentravam na regido nordeste do pais e tinham, como objetivo, reduzir a prevaléncia
da esquistossomose para menos de 5% da populacdo. Até 1979, mais de um milhdo de
pessoas ja haviam sido tratadas, porém, o percentual de medidas de saneamento
executado foi menor do que 20% do planejado. Apos criticas por ndo ter atingido as
metas propostas de uma avaliacdo particularizada ao nivel da localidade, o PECE foi
extinto. Com isso, em 1980, o Ministério da Saude criou o Programa de Controle da

Esquistossomose (PCE) que passou por duas fases de reestruturacdo, sendo uma a



29

descentralizacdo das atividades para as Secretarias Estaduais de Satde com restri¢cdes ao
tratamento em massa; e outra, a organizacdo do programa por areas classificadas de
acordo com a prevaléncia e a transmisséo da doenca (COURA & AMARAL, 2004).

Amaral et al. (2006) ao avaliar o impacto do PCE no Brasil evidenciaram que o
programa foi bem sucedido no que se refere a morbidade e mortalidade da doenca, mas
ndo interrompeu a transmissdo, nem reduziu a taxa de prevaléncia a indices
considerados baixos (inferiores a 5%) e tampouco evitou a ocorréncia de novos focos.
Isso porque as estratégias globais, inclusive no Brasil, para controlar a doenca sdo
limitadas a quimioterapia (WHO, 2013). Sabe-se que o controle da transmissao s6 é
possivel através de medidas integradas a curto (diagnostico e tratamento da infeccéo),
médio (educacdo em saude) e longo prazos (melhoria das condicGes de saneamento
basico, de abastecimento de agua tratada) (COURA; CONCEICAO, 2010).

Como dito anteriormente, a administracdo periédica do praziquantel é
atualmente o eixo central para tentar controlar a esquistossomose. Essa estratégia €
colocada em pratica de forma diferente entre os paises. Alguns adotam a quimioterapia
preventiva para toda a populagdo ou grupo de risco como, por exemplo, criangas em
idade escolar (KNOPP et al., 2013; WHO, 2012; SCHUR et al., 2012) e, em outros, a
administracdo da droga depende do numero de pessoas infectadas na regido (BRASIL,
2014).

Na maioria dos paises africanos e asiaticos a administragdo em massa do
medicamento (MDA) ¢ a principal abordagem adotada para tentar controlar a doenca
(LOEWENBERG, 2014; SAVIOLI et al. 2009). Em Uganda, assim como nas Filipinas
0 tratamento é oferecido a todas as criancas em idade escolar e aos adultos com
ocupacdes que exigem contatos freqiientes com focos de transmissdo, sem diagnostico
prévio. Em outros paises como Burkina Faso, Gana, Mali, Niger, Costa do Marfim, e
Tanzania, a principal meta é fornecer o tratamento regular para pelo menos 75% das
criancas em idade escolar, a fim de diminuir a carga parasitaria e a morbidade nesses
individuos (WHO, 2012). Entretanto, varias discussfes estdo sendo realizadas sobre
essa estratégia, uma vez que, as criancas em idade pre-escolar e (<6 anos de idade) e os
adultos (>19 anos de idade) ndo sdo alvos dessas campanhas de quimioterapia
preventiva (NALUGWA et al., 2015; STOTHARD et al., 2013; ODOGWU et al.,
2006). Esses autores ressaltam que o fato desses grupos ndo receberem o tratamento
pode contribuir para a reinfeccdo dos individuos tratados, além da manutencdo da

doenca nessas areas.
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No Brasil, diferentemente da maioria dos paises africanos e asiaticos, ndo é
adotada a estratégia da quimioterapia preventiva. O Ministério da Saude propde tratar
coletivamente o maior nimero de pessoas com idade acima de cinco anos nas
localidades com prevaléncia superior a 25%; onde a prevaléncia estiver entre 15 e 25%
sdo tratados os positivos e 0s conviventes e em prevaléncias menores que 15% o
tratamento é feito apenas nas pessoas com exame coproscopico positivo (BRASIL,
2011).

Atualmente, hd uma grande discussdo sobre a adocdo do tratamento como a
principal medida de controle da doenga (MUHUMUZA et al., 2014; LOEWENBERG,
2014; GARBA et al., 2013). Sabe-se que o Praziquantel é a droga mais utilizada para o
tratamento da esquistossomose no mundo devido a sua seguranca, eficacia e baixo
custo. Apesar dos beneficios relacionados ao praziquantel, algumas limitacdes existem.
A principal delas é que apesar de o tratamento ter um excelente impacto na redugdo da
prevaléncia e da intensidade de infeccdo (UTZINGER et al., 2009; KING et al., 2010),
ele ndo elimina o risco da reinfecgdo (KING, 2010; SATAYATHUM et al., 2006).
Estudos ja mostraram que em tempo relativamente curto, parte da populagdo que
recebeu o tratamento volta a apresentar ovos nas fezes (ASSEFA et al., 2013;
HODGES, 2012). Além disso, € interessante destacar que ha trabalhos demonstrando
que a reinfecgdo ocorre tanto nos paises que adotam o tratamento em massa como
estratégia de controle, quanto em paises em que a administracdo da droga depende do
percentual de infectados na regido (ASSEFA et al., 2013; HAILESLASIE et al. 2012).

Outras limitacbes estdo sendo discutidas no ambito cientifico em relacdo ao
praziquantel. Estudos realizados por Muhumuza et al. (2014) e Garba et al. (2013)
apontam o tamanho do comprimido, os efeitos colaterais e o sabor amargo da droga,
como fatores dificultadores para a adesdo e eficacia do tratamento. Além disso, o efeito
restrito da droga sobre as forma evolutivas do Schistosoma também é apontado como
mais um fator negativo do medicamento, uma vez que, o praziquantel atua somente na
fase adulta do parasito, ndo tendo nenhum efeito sobre as fases imaturas, ou seja, ndo
atua sobre as infec¢oes recentes (CIOLI et al., 2014).

Entre as medidas de controle da esquistossomose esta a identificacdo do maior
namero de casos infectados. Sabe-se que o exame Kato-Katz é o0 método de diagndstico
mais utilizado nos programas de controle e é recomendado atualmente pela OMS em
estudos epidemioldgicos (BRASIL, 2014; LEVECKE et al., 2014; ALBONICO et al.,

2012). Entretanto, assim como ocorre com o Praziquantel o método Kato-Katz, possui
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limitagdes que podem influenciar na dindmica da reinfeccdo pelo Schistosoma e
consequentemente manutencdo da doenca no mundo. Ele possui especificidade de
100%, porém a sua sensibilidade varia de acordo com a prevaléncia e a intensidade da
infeccdo, bem como com o nimero de amostras de fezes coletadas e o numero de
laminas preparadas para a visualizacdo (GRAY et al., 2011). Por isso, apresenta bom
desempenho no diagnostico de infec¢bes moderadas e altas, mas pode levar a ocorréncia
de casos falso-negativos e 0 ndo estabelecimento da real prevaléncia quando aplicado
em regides de baixa endemicidade (KNOPP et al.,2011).

Atualmente, hd uma grande discussdo sobre o desenvolvimento de técnicas de
diagnosticos mais sensiveis do que a busca de ovos nas fezes, tanto em areas de baixa
endemicidade, quanto para a avaliacdo da cura parasitoldgica ap6s o tratamento. Isso é
importante do ponto de vista epidemioldgico, pois a permanéncia dos individuos
infectados com resultados falso-negativos em inquéritos coproscopicos é suficiente para
continuar o risco de transmissdo e expansdo da doenca (ESPIRITO-SANTO et al.,
2012).

Apesar dos esforcos do governo em implementar as politicas de controle da
doenca, 0 que se observa é que essas medidas estdo longe de conseguirem impedir a
reinfeccdo e a transmissdo da esquistossomose, uma vez que, elas ndo sdo realizadas de
forma integradas a curto, médio e longo prazo.

Diante deste cenéario sugere a necessidade da realizagdo de estudos que buscam
compreender os fatores de riscos, em nivel individual e populacional, que podem
influenciar na manutencdo da doenca no mundo, gerando informacdes epidemioldgicas
que possam contribuir para os avancos das politicas de prevencdo e controle da

esqu istossomose.
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CASUISTICA E METODOS
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5. CASUISTICA E METODOS
5.1 Desenho do estudo
Trata-se de um estudo longitudinal de base populacional com intervengéo

comunitaria (nesse caso o tratamento antiparasitario). O fluxograma abaixo descreve as

etapas desenvolvidas nessa investigacdo (FIGURA 3).

D-0 e Dados socioeconémicos,
(Baseline) — demogréficos, contato com agua e
coordenadas geograficas.

@__, Tratamento de todos os participantes*

D-30 e Coleta de Fezes

D - 360 e Coleta de Fezes
dias — e Tratamento dos positivos

*Praziquantel e Albendazol (diagnosticados com outros vermes)

Figura 3: Desenho do estudo

5.2 Local do estudo

O estudo foi realizado em 5 localidades, sendo 3 no municipio de Ponto dos
Volantes (sede e comunidades de Palha e Astraluta), uma em Jequitinhonha

(comunidade de Caju) e uma em ltaobim (comunidade Corrego Sao Jodo) (FIG. 4).
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Estes municipios estdo localizados no Vale do Jequitinhonha, regido nordeste de Minas
Gerais a aproximadamente 700 Kmde Belo Horizonte. Sdo cidades de pequeno porte e
possuem de 12 a 25 mil habitantes e um indice de Desenvolvimento Humano (IDH) que
varia de 0,595 a 0,629, abaixo da média do estado de Minas Gerais que é 0,731 (IBGE
2014; Programa das Nag¢des Unidas para o desenvolvimento/PNUD, 2010).

Legenda

—— Cérrego Sao Jodo em Palha
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Fig. 4: Mapa das areas estudadas
As comunidades de Palha e Astraluta estdo localizadas a 30 e 40 km,

respectivamente da sede do municipio de Ponto dos Volantes, Caju a 60 Km da sede do

municipio de Jequitinhonha e a comunidade do Corrego Séo Jodo a 25 km da sede de
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Itaobim. O Unico acesso para as comunidades de Palha, Astraluta e Caju é por via ndo
pavimentada, o que dificulta o trajeto durante a época das chuvas. A sede do municipio
de Ponto dos Volantes e as comunidades de Caju e Corrego Séo Jodo recebem &gua
tratada pela empresa Servicos de Saneamento Integrado do Norte e Nordeste de Minas
Gerais (COPANOR). Nas comunidades de Palha e Astraluta ndo existe agua tratada. As
fontes de agua utilizadas sdo cdrregos, nascentes, cacimbas e cisternas. Apenas a sede
de Ponto dos Volantes possui rede de esgoto que atinge somente 5% da populagao.

O municipio de Ponto dos Volantes, além da sede, é composto pelo distrito de
Santana do Aracguai, 0s povoados do Morais, Virgem das Gracas, Boa Vista de Santana
ou Palha e 18 comunidades, entre elas Para Terra ou Astraluta (IBGE, 2014). Como
recursos hidricos 0 municipio possui, como principais drenagens, os ribeirbes Sao Joao,
dos Pildes, Cardoso e Anta Podre Pequeno, sendo que os dois primeiros passam na
regido central do municipio (BRASIL, 2005). Estudo malacoldgico realizado nessas
areas pelo nosso grupo de pesquisa mostrou que o Biomphalaria glabrata é a Unica
espécie de hospedeiro intermediario presente na regido.

As casas, em geral, sdo construcGes simples de adobe e chdo de cimento ou terra
batida. A maioria possui luz elétrica. As principais fontes de renda das familias das sedes
dos municipios sdo a agropecuaria, 0 comercio e aposentadoria (IBGE, 2014). J& nas
comunidades rurais a renda € proveniente da agricultura de subsisténcia caracterizada
pelo cultivo de mandioca, milho, feijdo e criacdo de gado. Além disso, ha remessas de
trabalhadores migrantes. O garimpo e a mineracdo também sdo atividades realizadas por
algumas pessoas da regido, enquanto outros moradores tém um pequeno comércio local.
Ressalta-se que 82,6% das familias recebem ajuda do governo para sobreviver.

Em relacdo aos servicos de saude, todas as localidades estudadas séo cobertas

pela Estratégia Sadde da Familia — ESF.

5.3 Populacéo do Estudo

A populacdo estudada constituiu-se de criancas e adolescentes infectados pelo S.
mansoni, de ambos os sexos, com idades entre 5 e 15 anos que realizaram exame
parasitologico de fezes no D-0 (baseline) e um ano apds o tratamento e responderam
aos questionarios socioecondmico, demografico e de contato com agua. Criangas com
problema mental e adolescentes gravidas ou amamentando foram excluidos. Foram

realizados exames de fezes em 2.143 escolares que estudavam nas duas escolas
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pertencentes a area urbana do municipio de Ponto dos Volantes e em cada uma das
escolas das comunidades de Palha, Astraluta, Caju e Cdrrego Sao Jodo. Desses foram
identificados 475 individuos infectados, 0 que corresponde uma prevaléncia de 22,1%
de infectados e 1668 escolares negativos para S. mansoni. Foram excluidos todos 0s
negativos e dos positivos, 24 por serem maiores de 15 anos, 13 por estarem gravidas ou
amamentando e 11 que recusaram participar. Assim, restaram 427 individuos elegiveis
para a pesquisa. Desse total, houve uma perda de 20 (4,9%) estudantes descritas no
fluxograma abaixo (FIG. 5). A populacdo estudada constituiu-se, portanto, de 407
escolares com idades entre 5 a 15 anos.

Dentre os participantes 185 residiam em Ponto dos Volantes (45,4%), 61
(15,0%) em Palha, 40 (9,8%) em Astraluta, 63 (15,5%) em Caju e 58 (14,3%) no
Corrego Séo Jodo.

EXCLUSAO

Populagao Total ]
N = 1668 negativos

N=2.143

A 4

N = 24 Idade > 15 anos no baseline

Exames positivos

—_— < N = 13 gravidas

N =475

l N =11 Recusaram

Populagao Elegivel
PERDAS DE SEGUIMENTO

N =427

N =12 Emigraram

v

N = 6 Desistiram de participar

v

v

N = 2 Engravidaram

v

Populacao Estudada

N =407

Figura 5: Fluxograma de exclusdo e perdas de seguimento.
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5.4 Coleta de dados

Foram realizados exames parasitoldgicos de fezes no D — 0 (baseline), 30 dias
ap6s o tratamento para verificar a cura € um ano apds o primeiro tratamento com
praziquantel. Os dados socioecondmicos, de contato com agua e as coordenadas

geogréficas foram coletadas no D — 0 (baseline).

5.4.1 Exame Parasitologico de Fezes

O exame parasitoldgico de fezes foi realizado utilizando-se 0 método Kato-Katz
(KATZ et al., 1972). Foram coletadas 2 amostras de fezes de cada um dos participantes
do estudo em 2 dias diferentes. Os coletores foram identificados com o nome e o
namero de identificacdo pessoal de cada participante (ID), sendo o segundo coletor
entregue apés o retorno da primeira amostra. As laminas foram preparadas por técnicos
qualificados e analisadas até 2 horas ap0s, por meio de microscopia Optica. Foram
preparadas 2 ldminas para cada amostra de fezes em um total de 4 laminas por
individuo. A carga parasitaria foi determinada pela média do nimero de ovos por grama
de fezes (opg) e a média aritmética de opg calculada para as 4 laminas (OPG = Soma do
n® de ovos x 24 / n° laminas analisadas) determinando, assim, a intensidade de infeccéo
de S. mansoni. Quanto a carga parasitaria, os casos foram classificados em: carga baixa
(1-99 opg), carga moderada (100-399 opg) ¢ carga alta (>400 opg) (WHO, 2002). Nesse
estudo os casos classificados como carga moderada e alta foram agrupados. Com isso,
trabalhamos com dois grupos: carga baixa (1-99 opg) e moderada/alta (=100 opg).

Trinta dias apds o tratamento, foram novamente coletadas 2 amostras de fezes,
durante 2 dias consecutivos com o objetivo de determinarmos a eficacia do tratamento.
Os pacientes que ainda permaneceram positivos foram novamente tratados e avaliados
até que ndo fosse mais encontrado nenhum ovo nas fezes.

Essa fase de coleta se repetiu um ano ap6s o primeiro tratamento, da mesma
forma descrita acima. Com isso, foram considerados reinfectados os participantes com
presenca de ovos nas fezes no D — 360. Todos os participantes foram tratados com
Praziquantel na dose unica de 60 mg/kg/peso, conforme preconizado pelo Ministério da
Saude. Os que foram diagnosticados com outras helmintoses receberam Albendazol 400
mg dose Unica (FUNASA, 2003).
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5.4.2 Questionario de contato com agua

Foi aplicado a todos os participantes com o objetivo de identificar a freqliéncia
semanal ou anual das atividades domeésticas, recreativas, laborais e de higiene realizadas
com agua potencialmente contaminadas como corrego, represa e cacimba (APENDICE
A). Este questionario foi respondido individualmente e, no caso das criancas menores
de 10 anos, pela mée, pai ou responsavel. A exposicdo a agua foi calculada utilizando o
“index” Total Body Minutes (TBM) descrito por Kloos et al. (2006). Este calculo foi
feito para cada atividade individualmente e para a soma total das atividades. O célculo
do TBM foi determinado multiplicando-se a frequéncia de contatos relacionados a cada
atividade obtida através do questionario por uma constante especifica para cada uma das
atividades (APENDICE B)

5.4.3 Questionarios demografico e socioeconémico

O questionario demografico incluiu nome, sexo, data de nascimento, local de
moradia e escolaridade dos individuos. O questionario socioecondémico continha
informacGes sobre renda, ocupacéo e escolaridade do chefe da familia, posse de bens,
condicdes de moradia, nimero de pessoas por cOmodos na casa, suprimento de agua,
presenca de banheiro, fonte de agua utilizada (APENDICE C). Este questionario tem
sido utilizado em todos os estudos do grupo de pesquisa (MATOSO et. al., 2012;
GAZZINELLI et al., 2001, 2006a; BETHONY et al., 2001, 2004). As perguntas foram
respondidas, geralmente pelo chefe da familia.

Todos os questionarios foram aplicados por estudantes de graduacdo e poés-
graduacdo, previamente treinados e portando o equipamento de Personal Digital
Assistant- PDA (Modelo Dell-AximX50) que permitiu, ainda na area de estudo, a
transferéncia imediata dos dados coletados para um banco para conferéncia. Com isso,
pode ser feita uma avaliacdo preliminar dos dados e identificacdo de erros ou
informacGes em branco, possibilitando o retorno imediato aos domicilios para correcdo

ou verifica¢do das incoeréncias
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5.4.4 Coleta das coordenadas geograficas

As coordenadas geogréaficas de todas as casas foram coletadas utilizando o
equipamento de Personal Digital Assistant- PDA (Modelo Dell-AximX50) juntamente
com uma antena do modelo Pharos. As ferramentas de Sistemas de Informacgdes
Geograficas (SIG) e Sistemas de Posicionamento Global (GPS) estdo sendo usadas para
o desenvolvimento de modelos adequados para a vigilancia, previsdo e prevencdo de
riscos das doencas (RODRIGUES, 1990). O uso de mapas tém se mostrado a melhor
forma de representacdo, pois dd ao investigador uma visdo imediata e direta da
distribuicdo de um evento no espago. Além disso, com o uso de SIG, podem-se verificar
com maior facilidade eventuais associacdes espaciais entre eventos de saude e

diferentes aspectos do ambiente natural e construido (BRASIL, 2007).

5.5 Variaveis do estudo

5.5.1 Variaveis dependentes

As variaveis dependentes do estudo foram a reinfeccdo pelo S. mansoni

(Sim/Néo) um ano apdés o tratamento e a carga parasitaria pré-tratamento (Baixa/Alta).

5.5.2 Variaveis independentes

As variaveis independentes do estudo foram: (1) carga parasitaria pré-tratamento
(alta e baixa); (2) caracteristicas demograficas: local da residéncia (Urbano e area rural);
sexo; idade (5 — 10 e 11 — 15 anos); (3) caracteristicas socioeconémicas: escolaridade
do chefe da familia (analfabeto ou algum estudo); renda mensal total (soma de todas as
fontes de renda da familia, incluindo auxilio do governo, venda de produtos agricolas
(até 1 salario e mais de 1 salario minimo - salario minimo = R$ 724,00); Recebe auxilio
do Governo (SIM/NAOQ); possuir chuveiro em casa; possuir casa propria; tipo de piso;
tipo de parede; possuir torneira em casa; possuir banheiro; possuir caixa d’agua; posse
de carro; posse de motocicleta; (4) suprimento de 4gua tratada (SIM/NAO); (5) contato

com agua, sendo utilizada a mediana dos valores do TBM de cada atividade de contato
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com &gua e o TBM total coletados D — 0 (baseline); (6) pontos das coordenadas
geogréficas;
5.6 Anélise dos dados

Com o intuito de caracterizar a populacdo estudada, foram apresentadas
distribuicdo das freqiéncias relativa e absoluta, médias e intervalos de confianga de
95% por sexo faixa etéaria e localidade. Os testes Qui-quadrado de Pearson e Exato de
Fisher foram usados para avaliar a diferenca entre as freqiiéncias e comparar 0s grupos
de individuos ndo reinfectados e reinfectados. A significancia estatistica foi de 95%
(p<0,05). Foram inseridas, no modelo multivariado, as variaveis com valor de p<0,20 na
analise univariada. Foi usado o modelo de Regressdo de Poisson e a estratégia
(Backward) de incluséo de todas as varidveis selecionadas durante a analise univariada e
retirada passo-a-passo em ordem crescente de significancia estatistica. Permaneceram
no modelo multivariado final as variaveis com valor de p<0,05. Nesse modelo foi
utilizado como referéncia a reinfecgdo (ndo) e carga parasitaria (baixa) para as variaveis
dependentes.

Para a analise espacial foi identificado o perfil da distribuicdo da populacéo
reinfectada por localidade e, para avaliar os padrdes de distribuicdo e densidade dos
casos, foi adotado o estimador de Kernel, técnica ndo-paramétrica que promove a
suavizagdo estatistica, gerando gradientes cromaticos com “dreas quentes” na medida
em que concentra a densidade de casos em uma determinada area.

O estimador de Kernel realiza uma contagem de eventos dentro de uma
determinada regido, denominada largura de banda, centrada em um “ponto qualquer” de
uma grade gerada sobre a regido de estudo. Atraves da funcdo Kernel calcula-se a
intensidade de eventos para aquele ponto, que assume assim um determinado valor. Em
seguida, repete-se o célculo para um vizinho mais préximo e assim sucessivamente até
percorrer toda a grade gerada sobre a superficie. Isto é, a cada ponto da superficie existe
um valor associado da funcdo de Kernel, e o alisamento desta funcdo consiste em
colorir a regido de estudo de acordo com as faixas de intensidades calculadas. O
resultado desse alisamento permite a detec¢do de areas com maior e menor intensidade
de eventos e area de transicdo entre elas (CARAM,2006).

Os programas estatisticos R, Epilnfo™ versdo 3.5.1;Statistical Package for Social

Science (SPSS Inc.,Chicago, Estados Unidos) versdo 15.0; Statistical Software for
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Professionals(STATA) versdo 12; QGis versdo 2.8.1 e Terra View versdo 4.2.2 foram
utilizados para a analise dos dados.

5.7 Aspectos éticos

Este estudo faz parte do projeto intitulado “Modelo de resisténcia induzida pelo
tratamento da esquistossomose mansoni em areas endémicas.” desenvolvido na Escola
de Enfermagem da Universidade Federal de Minas Gerais em colaboragdo com
pesquisadores do Instituto René Rachou-FIOCRUZ, George Washington University e
University of Texas, San Antonio, USA. Este estudo foi aprovado pelo Comité Nacional
de Etica em Pesquisa (CONEP), parecer n° 531.282 (ANEXO 1).

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) foi assinado por todos
0s participantes e pelo pai, mae ou responsavel. Todos foram esclarecidos quanto ao
objetivo do estudo e a garantia ao anonimato, sendo respeitado o direito da néo
participacdo no trabalho sem que isto interferisse no tratamento realizado (APENDICES
D,EeF).
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6. RESULTADOS
6.1 Analise descritiva

6.1.1 Caracteristicas da populagédo estudada

A populacédo estudada foi composta por 407 criangas e adolescentes infectadas
pelo S. mansoni. A maioria era do sexo masculino (59,5 %) e residentes em area rural
(66,8 %). A média de idade da populacao foi de 10,73 (IC 95% = 10,29 — 11,17) anos,
com uma propor¢do maior de participantes na faixa etdria de 11-15 anos. A carga
parasitaria no pré-tratamento (baseline), avaliada através da média geométrica de ovos
por grama de fezes (opg), foi de 76,27 (IC 95% = 18,04 — 124,73). Os participantes do
sexo feminino, com idade variando entre 11 - 15 anos e residentes em &rea urbana
apresentaram as maiores cargas parasitarias, sendo 82,99 (EP = 5,77), 80,82 (EP = 9,49)
e 94,51 (EP = 8,11) opg, respectivamente (TABELA 1).

TABELA 1
Caracteristicas demograficas da populacdo estudada Minas Gerais (n= 407).
Variaveis Populacéo estudada
(n) % Média Erro
Geometrica (OPG) Padrao (EP)

Faixa etaria (baseline)
5-10 anos 149 36,6 69,01 6,30
11 -15anos 258 63,4 80,82 9,49
Local de moradia
Urbano 135 33,2 94,51 8,11
Rural 272 66,8 68,51 6,49
Sexo
Masculino 242 59,5 72,01 3,44
Feminino 165 40,5 82,99 5,77

As prevaléncias de outras infecgdes helminticas nesse grupo foram de 14,2% de
Ancylostoma duodenale, 5,6% de Enterobius vermicularis e 3,1% de Ascaris spp.

No pré-tratamento, foram identificados 238 escolares com carga parasitaria
baixa e média geométrica de 25,51 opg e 169 carga alta com média de 356,74 opg. A
maioria das familias dos participantes era composta por chefes que estudaram de 1 a 4
anos, possuiam renda familiar mensal de 1,1 a 2,0 salarios minimos, ndo possuiam carro

ou moto e tinham torneira em suas residéncias. Desses 55,5 % recebiam agua tratada
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pela COPANOR, 33,8% usavam a nascente encanada e 63,7% usavam 0 cOrrego como
fonte de a4gua. Mesmo tendo o fornecimento de agua tratada ou agua proveniente da

nascente encanada muitas familias utilizavam o corrego como fonte de agua alternativa.

6.1.2 Anélise da populagéo reinfectada um ano ap6s o tratamento

A taxa de reinfeccdo pelo S. mansoni um ano apos tratamento foi de 21,6%, ou
seja, 88 escolares se reinfectaram e a carga parasitaria foi de 19,92 opg. Criangas e
adolescentes que residiam em &rea rural apresentaram maior taxa de reinfeccdo, porém
menor carga parasitaria quando comparadas com aquelas que residiam em éarea urbana e
essa diferenca foi estatisticamente significativa. A taxa de reinfeccdo foi maior nos
escolares com idade entre 11 e 15 anos, porém a carga parasitaria foi maior naqueles
com idade variando entre 5 e 10 anos. A maior taxa de reinfeccdo foi encontrada entre
participantes do sexo masculino. Por outro lado, a carga parasitaria foi maior entre
voluntérios do sexo feminino (TABELA 2). No entanto, nenhuma dessas diferencas foi

estatisticamente significativa.

TABELA 2
Taxa de reinfeccdo e média geometrica de ovos de S. mansoni um ano apos o
tratamento, segundo variaveis demograficas, em areas endémicas, MG (n = 88).
Reinfeccao
Taxa Media
Variaveis n % X EP Valor p
Sexo 0,214
Masculino 53 13,0 17,34 6,34
Feminino 35 8,5 24,57 5,18

Idade 0,074
5-10 29 7,2 28,21 6,80
11-15 59 144 16,79 4,22
Local 0,001
Urbano 21 51 52,77 9,55
Rural 67 16,4 14,68 7,50

Nota: X - Média geométrica de ovos; EP — Erro Padrdo da média.
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6.2 Analise univariada

6.2.1 Variaveis sociodemograficas e reinfeccdo pelo S. mansoni um ano apés o
tratamento.

Na anélise de associacdo entre as variaveis demogréficas e a reinfeccdo pelo S.
mansoni identificou-se que a reinfeccdo foi maior nos escolares que residiam em area
rural (RR = 1,58). Ao analisar a relagdo entre a falta do fornecimento de &gua tratada e a
reinfeccdo observou-se que aquelas criangas e adolescentes que residiam em casas sem
abastecimento de &gua tratada possuiam risco maior (RR= 1,49) de se reinfectarem pelo
S. mansoni do que 0s que recebiam agua tratada. Avaliando a associacdo entre as
variaveis socioeconbémicas e a reinfeccdo, nenhuma diferenca estatisticamente
significativa foi encontrada (TABELA 3).

TABELA 3

Modelo ndo ajustado da reinfeccao pelo S. mansoni um ano apds o tratamento, segundo
as variaveis demogréaficas e socioecondmicas, em areas endémicas, Minas Gerais (n =

88).

Reinfeccdo
Variaveis n % valorp RR IC 95%
Sexo 0,868
Masculino 53 60,2 1,03 (0,70 — 1,50)
Feminino 35 398 1,00
Idade 0,421
5-10 anos 29 33,0 0,85 (0,57 -1,26)
11 -15 anos 59 67,0 1,00
Local de moradia 0,036
Rural 67 76,1 158  (1,01-2,47)
Urbano 21 239 1,00
Educacéo do chefe
> 4 anos de estudo 19 216 0,280 0,93 (0,83 -1,05)
1 a 4 anos de estudo 50 56,8 0,138 1,11 (0,97 -1,13)
Analfabeto 19 216 - 1,00 -
Renda (salario minimo)
Até 1,0 35 40,0 0,094 1,82 (0,86 — 3,84)
1,1-2,0 46 52,2 0,267 1,49 (0,71 -3,11)
Acima de 2,0 7 78 - 1,00 -
Agua tratada (COPANOR) 0,032
Né&o 48 54,5 1,49 (1,03 -2,17)
Sim 40 455 1,00
Coérrego e cacimba 0,127
Né&o 43 48,9 0,75  (0,51-1,08)
Sim 45 511 1,00

Cisterna e nascente 0,097




Nao
Sim

Torneira

Nao
Sim

Carro e/ou moto

Nao
Sim

Utensilios Domésticos
Até 4 utensilios

> 4 utensilios

N° pessoas/comodos
Até1l morador/comodo
> 1 morador/comodo

53 60,2
35 39,8
10 114
78 88,6
61 69,3
27 30,7
32 36,4
56 63,6
25 591
59 40,9

0,654

0,175

0,438

0,546

0,72
1,00

0,87
1,00

1,31
1,00

1,16
1,00

1,12
1,00

(0,50 — 1,05)

(0,48 —1,58)

(0,87 — 1,97)

(0,79 — 1,70)

(0,77 — 1,63)
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Nota: Teste Qui-quadrado de Pearson e Teste exato de Fisher, RR- Risco Relativo; IC 95% - Intervalo de
confianca de 95%.

6.2.2 Atividades de contato com agua e reinfec¢ao pelo S. mansoni.

Na analise da associacdo entre a mediana do Total Body Minutes (TBM) para

cada atividade especifica de contato com agua e reinfeccdo pelo S. mansoni,

observamos que somente a mediana do TBM da atividade de atravessar o corrego foi

significativamente maior nos individuos reinfectados. A mediana do TBM total foi

maior nos escolares que se

reinfectaram,

estatisticamente significativa (TABELA 4).

TABELA 4

entretanto essa diferenca ndo foi

Mediana das atividades de contato com agua (TBM) segundo a reinfeccdo pelo S. mansoni
um ano apoés tratamento, areas endémicas, Minas Gerais (n = 407).

Reinfeccdo
N&o Sim
Atividades (TBM) Mediana (P25 - P75) Mediana (P25 - P75) Valor p*
Lavar roupa 0,00 (0,00 - 0,00) 0,00 (0,00 - 0,00) 0,956
Nadar corrego 1,65 (0,00 -9,92) 1,24 (0,00 — 15,5) 0,642
Lavar partes do corpo 0,51 (0,00 - 2,05) 1,02 (0,00 -1,93) 0,535
Pegar areia 0,00 (0,00 - 0,00) 0,00 (0,00 - 0,00) 0,348
Limpar cdrrego 0,00 (0,00 - 0,00) 0,00 (0,00 - 0,00) 0,955
Tomar banho 0,00 (0,00 - 20,2) 0,00 (0,00 —-21,8) 0,457
Atravessar cOrrego 0,11 (0,00 -0,33) 0,16 (0,00 -0,42) 0,027
Lavar animais/carro 0,00 (0,00 —-0,00) 0,00 (0,00 - 0,00) 0,900
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Pegar a4gua 0,00 (0,00 — 0,00) 0,00 (0,00 - 0,00) 0,396
Brincar 2,71 (0,00 —5,45) 2,72 (0,00 - 8,18) 0,710
Aguar plantas 0,00 (0,00 — 0,00) 0,00 (0,00 —0,00) 0,984
Lavar vasilhas 0,00 (0,00 — 0,00) 0,00 (0,00 —0,00) 0,457
Pescar 0,00 (0,00 -0,32) 0,00 (0,00 -0,48) 0,871
TBM Total 19,29 (6,65 —53,4) 24,26 (5,65- 66,9) 0,748

Nota: * Teste Mann-Whitney; P= percentile

6.2.3 Carga parasitaria no pré-tratamento e a reinfeccdo um ano apds o
tratamento.

Andlise da associacdo entre a carga parasitaria no pré-tratamento e a reinfeccdo
demonstrou que os escolares com carga parasitaria alta antes do tratamento
apresentaram maior risco de se reinfectarem (RR = 2,86) quando comparados aqueles
de carga baixa (TABELA 5).

TABELAS

Modelo ndo ajustado da reinfeccao pelo S. mansoni um ano apds o tratamento, segundo
a carga parasitaria pré-tratamento, em areas endémicas, Minas Gerais (n = 88).

Reinfeccdo
Carga parasitaria n % valor p RR IC 95%
<0,001
Moderada/Alta 59 67,0 2,86 (1,92 - 4,26)
Baixa 29 330 1,00 -

Nota: Teste Qui-quadrado de Pearson e Teste exato de Fisher, RR- Risco Relativo; IC 95% - Intervalo de
confiancga de 95%.

Além disso, foi realizado um modelo preditivo entre a reinfec¢do e o logaritmo
na base 10 da carga parasitaria a partir das constantes da regressdo. Esse modelo,
descrito no grafico 1, demonstra que a probabilidade de um individuo se reinfectar

aumenta significativamente com o aumento do logaritmo da carga parasitaria.



Probabilidade de reinfeccao
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Carga Parasitaria (log)

Grafico 1: Modelo preditivo da reinfeccao pelo logaritmo da carga parasitaria

6.2.4 Variaveis sociodemograficas e a carga parasitaria pré - tratamento.

Observou-se

que

nenhuma  varidvel  sociodemografica

significativamente com a carga parasitaria no pré-tratamento (TABELA 6).

associou



TABELA 6

Carga parasitéaria no pré-tratamento, segundo variaveis demogréficas e

socioecondmicas, Minas Gerais.
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Carga parasitaria pré-tratamento

Baixa (n = 238) Alta (n = 169)
Variaveis n % n % valor p RR IC 95%
Sexo 0,610
Masculino 144 60,5 98 58,0 0,94  (0,88-1,23)
Feminino 94 395 71 42,0 1,00
Idade 0,064
5-10 anos 96 53,8 53 314 1,17 (0,99 - 1,37)
11 -15 anos 142 46,2 116 68,6 1,00
Local de moradia 0,529
Rural 162 58,7 162 68,1 1,05 (0,88 -1,26)
Urbano 76 413 76 31,9 1,00
Educacéo do chefe
> 4 anos de estudo 88 36,9 44 26,0 0,417 1,15 (0,81-1,64)
1 a 4 anos de estudo 91 38,2 88 52,0 0,092 0,78 (0,58 —1,05)
Analfabeto 59 249 37 220 - 1,00 -
Renda (salario minimo)
Até 1,0 70 294 67 39,6 0,280 1,22 (0,82 - 1,78)
1,1-2,0 138 57,9 82 485 0,720 0,93 (0,63-1,36)
Acima de 2,0 30 12,7 20 119 - 1,00 -
Agua tratada (COPANOR) 0,213
Né&o 112 47,1 69 40,8 1,11 (0,94 -1,30)
Sim 126 52,9 100 59,2 1,00
Cdrrego e cacimba 0,637
Né&o 131 55,0 97 574 0,96  (0,81-1,13)
Sim 107 45,0 72 426 1,00
Cisterna e Nascente 0,638
Né&o 163 68,5 112 66,3 1,04 (0,87 -1,24)
Sim 75 315 57 23,7 1,00
Carro e/ou moto 0,053
Né&o 116 68,6 141 59,2 1,27 (0,99 — 1,64)
Sim 53 314 97 40,8 1,00
Utensilios Domésticos 0,351
Até 4 utensilios 74 311 60 355 091 (0,76 —1,10)
> 4 utensilios 164 68,9 109 64,5 1,00
N° pessoas/comodos 0,065
Atél morador/comodo 143 60,1 86 50,9 1,17 (0,98 - 1,38)
> 1 morador/cdémodo 95 39,9 83 49,1 1,00

Nota: Teste Qui-quadrado de Pearson e Teste exato de Fisher, RR- Risco Relativo; IC 95% - Intervalo de

confiancga de 95%.
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A andlise da mediana do TBM para cada atividade especifica de contato com

agua e carga parasitaria pré-tratamento apontou que a mediana do TBM da atividade de

lavar partes do corpo no corrego foi significativamente maior naqueles individuos que

possuiam uma carga parasitaria alta em relacdo aqueles com carga baixa antes do

tratamento. Assim como ocorreu na reinfecgdo, a mediana do TBM total foi maior nos

escolares que a tinham carga alta no pré-tratamento, porém essa diferenca ndo foi
estatisticamente significativa (TABELA 7).

TABELA7

Mediana das atividades de contato com agua (TBM) segundo a carga parasitaria pré-

tratamento, area endémica, Minas Gerais (n = 407).

Carga parasitaria pre-tratamento

Baixa (n = 238) Alta (n = 169)
Atividades (TBM) Mediana (P25 - P75) Mediana (P25 - P75) Valor p*
Lavar roupa 0,00 (0,00 —0,00) 0,00 (0,00 - 0,00) 0,403
Nadar cérrego 0,00 (0,00 - 9,20) 1,65 (0,00 —9,90) 0,326
Lavar partes do corpo 0,00 (0,00 - 1,54) 0,00 (0,00 —2,57) <0,001
Pegar areia 0,00 (0,00 - 0,00) 0,00 (0,00 - 0,00) 0,855
Limpar cdrrego 0,00 (0,00 - 0,00) 0,00 (0,00 —0,00) 0,393
Tomar banho 0,00 (0,00 —24,5) 0,00 (0,00 —21,9) 0,251
Atravessar corrego 0,17 (0,00 -0,33) 0,17 (0,00 - 0,50) 0,279
Lavar animais/carro 0,00 (0,00 - 0,00) 0,00 (0,00 —0,00) 0,255
Pegar 4gua 0,00 (0,00 —0,00) 0,00 (0,00 - 0,00) 0,361
Brincar 2,72 (0,00 —5,45) 2,75 (0,00 - 8,20) 0,906
Aguar plantas 0,00 (0,00 —0,00) 0,00 (0,00 - 0,00) 0,669
Lavar vasilhas 0,00 (0,00 - 0,00) 0,00 (0,00 - 0,00) 0,852
Pescar 0,00 (0,00 - 0,20) 0,00 (0,00 -0,48) 0,264
TBM Total 19,34 (6,63 —47,1) 20,15 (6,54 - 67,0) 0,370

Nota: * Teste Mann-Whitney; P= percentile
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6.3 Analises Multivariadas

Para avaliacdo de todos os fatores mencionados anteriormente dentro de um
Unico contexto, construimos dois modelos finais pelo fato de possuirmos dois desfechos
diferentes. A tabela 8 apresenta 0 modelo ajustado usando a Regressdo de Poisson
incluindo as variaveis socioeconémicas e de contato com agua, utilizando a reinfeccao
pelo S. mansoni um ano apds o tratamento como variavel dependente. A tabela 9
apresenta 0 mesmo modelo, porém, utilizando a carga parasitaria pré-tratamento como
variavel dependente. Para a construgdo dos modelos multivariados levou-se em
consideracdo as variaveis que tiveram o valor de p< 0,20 na analise univariada (TAB. 3,
TAB. 4, TAB.5, TAB.6 e TAB. 7). Além disso, foi incluida a variavel TBM total, uma
vez que a literatura mostra que exposicao a agua contaminada é um importante fator de
risco para a reinfeccdo, respeitando assim a plausibilidade biologica. A presenca de
interacdo entre algumas variaveis independentes foi testada e nenhuma diferenca
significativa foi encontrada. Além disso, foi realizado o teste de colinearidade entres as
variaveis independentes e ndo foi identificado colinearidade entre elas.

O resultado da analise de regressdo de Poisson com variancia robusta, apos ser
controlado pelas variaveis socioeconémicas, demogréaficas e de contato com &gua,
mostrou que os escolares que apresentavam carga parasitaria alta antes do tratamento e
ndo recebiam agua tratada pela COPANOR apresentaram maior risco de se reinfectarem
um ano apos o tratamento. Dessa forma, apresentar carga alta no pré-tratamento e ndo
receber dgua tratada na residéncia aumentou em 190% e 62%, respectivamente, 0 risco
de se reinfectar pelo S. mansoni (TABELA 8).

O modelo final que avaliou a carga parasitaria pré-tratamento como variavel
dependente, controlado pelas mesmas variaveis do modelo anterior demonstrou que as
variaveis possuir carro e/ou moto (RR=1,29) e o TBM de lavar partes do corpo no

cérrego (RR=1,87) se mostraram associadas a alta carga parasitaria (TABELA 9).
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TABELA 8

Modelo final de regressao de Poisson incluindo as variaveis socioecondmicas e de
contato com &gua tendo a reinfecgdo pelo S. mansoni um ano apds o tratamento como
variavel dependente, em areas endémicas, MG.

Variaveis RR  (IC-95%) Valor p
Carga parasitaria <0,001
Baixa 1,00
Alta 2,90 (1,98 -4,38)
Agua tratada (COPANOR) 0,010
Sim 1,00
N&o 1,62 (1,12-2,28)

Nota: A varidvel usada como referéncia foi reinfeccéo (ndo); RR= Risco Relativo; IC 95%= Intervalo de
Confianca de 95%;

TABELA9
Modelo final de regresséo de Poisson incluindo as variaveis socioecondmicas e de

contato com &gua tendo a carga parasitaria pré-tratamento como variavel dependente, em
areas endémicas, MG.

Variaveis RR  (IC -95%) Valor p
Carro e Moto 0,042
Sim 1,00
Néo 1,29 (1,01-1,65)
TBM Lavar partes do corpo 0,003
Néo 1,00
Sim 1,87 (1,20 -2,93)

Nota: A variavel usada como referéncia foi carga (baixa); RR= Risco Relativo; IC 95%= Intervalo de
Confianca de 95%;

6.4 Analise Espacial

O Sistema de Posicionamento Global (GPS) tem sido usado para o
desenvolvimento de modelos adequados para a vigilancia epidemioldgica, previséo e
prevencdo de riscos das doencgas. O uso de mapas tém se mostrado a melhor forma de
representacdo, pois da ao investigador uma visdo imediata e direta da distribuicdo de um
evento no espaco. Neste contexto, este estudo utilizou as coordenadas geograficas para
mapear e a analisar a distribuicdo espacial dos participantes que se reinfectaram ao
longo de um ano.

A tabela 10 apresenta a prevaléncia da infeccdo pelo S. mansoni no inicio do
estudo, segundo local de moradia. A maior prevaléncia de infectados foi encontrada na
comunidade de Caju seguida por Corrego Sdo Jodo, Astraluta, Palha e Pontos dos

Volantes (&rea central), respectivamente.
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TABELA 10

Prevaléncia da infeccdo pelo S. mansoni no baseline, segundo local de moradia, em
areas endémicas, MG.

Exames Prevaléncia
Localidade realizados n (%)
Ponto dos Volantes 1306 331 25,4
Palha 260 79 30,4
Astraluta 179 57 31,8
Caju 190 76 40,0
Cérrego Séo Jodo 208 71 34,1

A tabela 11 mostra a taxa de reinfeccdo um ano apds o tratamento, segundo a
localidade de moradia dos participantes. Observa-se que a maior taxa de reinfec¢do apds
um ano do tratamento ocorreu na comunidade da Palha, seguida por Corrego S&o Joéo,
Astraluta, area urbana de Ponto dos Volantes e Caju.

TABELA 11
Taxa de reinfecgéo, segundo local de moradia, em areas endémicas, MG (n = 407).

Total Reinfeccdo
Localidade n n Taxa (%)
Ponto dos Volantes 185 29 15,6
Palha 61 24 39,3
Astraluta 40 10 25,0
Caju 63 5 7,9
Corrego Séo Jodo 58 20 34,4
Total 407 88 21,6

A figura 6 ilustra a reinfeccdo um ano apds o tratamento em todas as areas
endémicas pesquisadas. Podemos observar que hd uma concentracdo de pontos na
regido norte e sul do municipio de Ponto dos Volantes, sendo que a area urbana esta
localizada na regido norte e Palha e Astraluta na regido Sul. Em Caju tivemos poucos

casos de reinfeccdo e distribuidos de forma aleatoria.
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Fig. 6: Distribuigao espacial da reinfeccdo um ano ap6s o tratamento em Ponto dos Volantes, Cérrego Séo
Jodo e Caju - MG

Dentre as areas estudadas, a area central de Ponto dos Volantes (PDV) é a que
apresenta melhor infra-estrutura, no qual, 74,6% das familias recebem agua tratada,
possuem melhor condicdo de moradia e 5% possuem rede de esgoto. No entanto, o
bairro Sicupira localizado na periferia de Ponto dos Volantes possui caracteristicas
socioecondmicas muito discrepantes da regido central. Com isso, para as analises
realizadas em PDV, a area urbana foi dividida em regido central e bairro Sicupira.

A figura 7 ilustra a distribuicdo da reinfeccéo pelo S. mansoni detalhadamente na
regido central de PDV e no bairro Sicupira um ano apds o tratamento. Observa-se que
0s casos de reinfecgdo no bairro Sicupira se apresentam de forma mais concentrada, ou
seja, mais agrupada e ocupando uma area menor no mapa. Na regido central, apesar do
namero elevado de reinfeccao, esse evento ocorre de forma dispersa. A heterogeneidade
espacial na distribuicdo dos reinfectados é comprovada na figura 8, no qual se pode
identificar através do mapa de densidade de Kernel, a formacdo de areas com coloracéo
vermelho intenso (“areas quentes”), que representa uma ocorréncia maior de reinfecgao,

no bairro Sicupira com uma suavizacao ocorrendo no sentido da regido central.
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Fig. 7: Distribuicdo da reinfeccdo pelo S. mansoni na regido central e bairro Sicupira um ano apds o
tratamento.
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Fig. 8: Mapa de Kernel da regido central e bairro Sicupira um ano apés o tratamento

Da mesma forma que ocorreu na regido urbana de Ponto dos Volantes, observa-
se também nas areas endémicas de Palha e Astraluta, uma formacéo de aglomerados de
casos de reinfeccdo pelo S. mansoni em uma determinada regido (FIGURA 9). A figura
10 apresenta 0 mapa de densidade de Kernel destas areas. Notou-se que a area de maior
ocorréncia da reinfeccdo concentrou-se em uma area menor do mapa, porém de forma

mais intensa, o que caracteriza um maior potencial de reinfec¢do nessa area.
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Fig. 9: Distribuigdo da reinfeccdo pelo S. mansoni em Palha e Astraluta um ano apds o tratamento
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Fig. 10: Mapa de Kernel de Palha e Astraluta um ano ap6s o tratamento

Em Caju, a reinfeccdo pelo S. mansoni ocorreu de forma dispersa, sendo que trés
casos ocorreram na Vila central da comunidade e um caso em uma area adjacente
(FIGURA 11). Pelo mapa de densidade de Kernel pdde-se observar que a area de maior
potencial de risco para reinfeccdo ocorreu na vila central suavizando sentido a area
adjacente (FIGURA 12).
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Fig. 11: Distribuigdo da reinfecgdo pelo S. mansoni em Caju um ano ap6s o tratamento
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Fig. 12: Mapa de Kernel em Caju um ano apds o tratamento

E importante destacar que a comunidade do Corrego Sdo Jodo foi a area
estudada que apresentou maior taxa de reinfeccdo em um ano. Além disso, a
distribuicdo espacial dos casos foi bastante heterogenia (FIGURA 13). Esse perfil de
distribuicdo pode ser confirmado no mapa de Kernel, no qual foi identificada uma area
avermelhada pequena, porém intensa na regido central da comunidade, suavizando no
sentido da regido sul (FIGURA 14).
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Fig. 13: Distribui¢do da reinfeccdo pelo S. mansoni no Corrego Sdo Jodo um ano apos o tratamento
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Fig. 14: Mapa de Kernel no Cérrego Sdo Jodo um ano apds o tratamento
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7. DISCUSSAO

Esse estudo analisou a taxa de reinfeccdo entre 407 criangas e adolescentes
infectadas pelo S. mansoni, no periodo de um ano apds o tratamento com praziquantel.
Os resultados encontrados antes do tratamento (baseline) mostraram que, a maioria dos
escolares infectados era do sexo masculino e residente em area rural. Entretanto, a
maior carga parasitaria foi encontrada entre participantes do sexo feminino e residentes
em area urbana, o que difere dos encontrados em outros estudos (MBANEFO et al.,
2014; GAZZINELLLI et al., 2006a; MASSARA et al.,2004).

Avaliando apenas a reinfeccdo, identificou-se nesse estudo que a taxa de
reinfeccdo pelo Schistosoma mansoni um ano apds o tratamento foi de 21,6%. Esse
resultado condiz com os encontrados em outros estudos realizados com criangas em
idade escolar na Africa e no Brasil. Favre et al. (2015), em trabalho realizado em area
endémica no nordeste do pais, encontraram uma taxa de reinfeccdo idéntica (21,6 %)
um ano apos o tratamento. Assefa et al. (2013), no norte da Etiopia, mostraram que
23,8% da populacdo estudada se reinfectaram trés meses ap0s o tratamento com
praziquantel. Esse resultado foi proximo ao encontrado, mas em tempo muito menor o
que nos faz pensar que se 0os exames fossem realizados um ano apds o tratamento
provavelmente a taxa de reinfeccao seria muito maior.

Os resultados anteriores demonstram que a eficacia dos programas de controle
da esquistossomose parece ser menor do que inicialmente previsto. Normalmente, o que
se observa, € um declinio rapido da intensidade de infeccdo seguida de reducdo na
prevaléncia nos primeiros anos, apds o inicio do tratamento, quando 0s ganhos
proporcionais sdo maiores (SMITS, 2009). Em geral, levam a uma reducdo da
morbidade com diminuicdo da carga parasitaria, porém ndo acaba com a doenca, uma
vez que os individuos voltam a se infectarem. Estudos tém demonstrado que a
reinfeccdo ocorre tanto nas populagbes que receberam o tratamento em massa, quanto
naquelas em que a administracdo da droga dependeu do nivel de infeccdo (ASSEFA et
al., 2013; HAILESLASIE et al. 2012).

Sabe-se que para conseguir controlar a esquistossomose € necessaria a
implantacdo das medidas integradas a curto, médio e longo prazos: tratamento dos
infectados, promocdo da educacdo em salde, implementacdo de saneamento basico e
fornecimento de agua tratada. Entretanto, em paises em desenvolvimento essas medidas
n3o sdo colocadas em prética de forma efetiva (COURA& CONCEICAO, 2010). O que
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se observa é que a maioria dos programas de controle da esquistossomose, tanto na
Africa quanto no Brasil, tém utilizado o tratamento com o praziquantel como a principal
ferramenta de estratégia de controle. Talvez isto se dé pela dificuldade do governo em
realizar atividades que possam melhorar a situacdo de pobreza, as condigdes precarias
de moradia, a auséncia de saneamento basico, bem como as relacionadas ao
comportamento dos individuos (contato com agua contaminada), conhecimento sobre a
doenca e utilizagdo dos servicos de saude pelas populagdes expostas (ARAUJO et al.,
2007).

Diante dessa situacdo a identificacdo de determinantes que possam interferir de
forma direta ou indireta na transmissdo e manutencao da esquistossomose € de extrema
importancia para a saude publica. A reinfeccdo pelo S. mansoni é um dos fatores
preponderantes para a manutencdo da doenca no mundo. Nesse estudo, identificou-se
que a reinfeccdo foi associada ao local de moradia, no qual, observou-se que escolares
que residiam em area rural apresentaram maior taxa de reinfecgdo, porém menor carga
parasitaria quando comparadas aqueles que residiam em area urbana. Nagi et al. (2014)
apontam que a forca da reinfeccdo pelo S. mansoni varia de acordo com o local de
moradia. Esse resultado pode ser explicado pelas condi¢bes precéarias, falta de
saneamento béasico, auséncia de agua tratada e uso de agua potencialmente contaminada
como fonte de 4gua na maioria das areas rurais estudadas. O resultado encontrado em
relacdo a carga parasitaria difere do identificado em outro estudo realizado por De
Moira et al. (2010), uma vez que, ele mostrou que tanto a taxa de reinfeccdo quanto a
carga parasitaria dos reinfectados sdo maiores em areas rurais. Acredita-se que a
possivel explicacdo para esse achado estd nas baixas condi¢Ges de infra-estrutura
sanitaria da area urbana de Ponto dos Volantes. Somente 5% da populagdo possuiam
rede de esgoto e a maioria das residéncias utilizava fossa seca ou até mesmo, em
algumas situacdes, lancavam os seus dejetos diretamente no corrego. Além disso,
apenas 74,6 % recebiam &gua tratada e 40% utilizam a agua do cérrego como fonte de
agua em suas residéncias. A necessidade de se usar a agua do cOrrego mesmo com 0
fornecimento de agua tratada deve-se ao fato de que 60,5% das familias residentes em
PDV informaram que estdo insatisfeitas com o fornecimento da agua. Entre os motivos
estdo a qualidade ruim dessa agua (56,2%) e a interrupcao do abastecimento (25,4%).

Vaérios estudos apontam a idade e 0 sexo como fatores preponderantes para
reinfeccdo pelo S. mansoni (MBANEFO et al., 2014; LELO et al., 2014; DE MOIRA et
al., 2013; TUKAHEBWA et al., 2013). Mbanefo et al., 2014, em um estudo de
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metandlise, identificaram que o risco de reinfeccdo foi maior em individuos com idade
abaixo de 10 anos e do sexo masculino. Nesse estudo a reinfecgdo foi maior entre os
escolares com idade entre 11 e 15 anos e do sexo masculino, porém essas diferencas nao
foram significativas. Vale ressaltar que, no que se refere ao sexo a literatura ndo é
consensual, diversos estudos estdo sendo realizados para avaliar a associagdo entre o
sexo e a reinfeccdo pelo S. mansoni, uma vez que, os resultados encontrados séo
bastante contraditorios, o que provavelmente sugere a influéncia de outros fatores, tais
como hormonais, comportamentais, genéticos e imunolégicos (ALVES et al., 2015;
WILSON et al., 2014; BLACK, et al., 2010;MOZA et al., 1998).

Os fatores socioecondmicos e de condigdes de moradia tém grande importancia
na manutencdo da esquistossomose. Existem evidéncias de que as condicOes
socioecondmicas estdo associadas tanto a infecgdo, quanto a reinfecgéo pelo S. mansoni
(DE MOIRA et al. 2013; 2010; KING, 2010; MUHUMUZA et al., 2009; KLOOS et
al., 2008). Entretanto, nesse estudo ndo identificado associagdo entre os fatores
socioecondmicos e a reinfeccdo. Isso pode ser explicado pela pouca variabilidade social
e econbmica entre as familias residentes nas areas estudadas, que aparentemente
minimiza a sua relagdo com a reinfeccdo pelo S. mansoni. As condicdes de vida dos
moradores sdo semelhantes, geralmente apresentam baixa renda familiar e vivem em
condicdes precarias de moradia.

Gazzinelli et al. (2006a) apontam que a pobreza generalizada, principalmente
nas localidades rurais do Brasil e, mais especificamente na regido nordeste de Minas
Gerais, contribui para o aumento do contato de individuos com &gua contaminada e,
conseqlientemente, para a aquisicdo da infeccdo. Em decorréncia da precariedade das
condicdes de moradia e falta do fornecimento de agua tratada os individuos, em geral,
utilizam com frequéncia agua dos corregos potencialmente contaminados por cercarias.
Muitos estudos tém mostrado que a freqiiéncia do contato com a agua, principalmente
no que diz respeito a atividades domésticas e recreativas € um fator que aumenta a taxa
de reinfeccdo e a carga parasitaria (MBANEFO et al., 2014; GRIMES et al., 2014;
OMONLUNO et al., 2013; FREEMAN et al., 2013; BARBOSA & BARBOSA, 1998).
Nesse estudo, identificou-se que escolares que ndo possuiam fornecimento de agua
tratada pela COPANOR apresentaram maior risco de se reinfectarem pelo S. mansoni.
Resultados semelhantes foram encontrados por Grimes et al. (2014) que identificaram
que individuos com fornecimento de agua potavel tiveram chances significativamente

menores de reinfectarem pelo Schistosoma, assim como aquelas com saneamento
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adequado. Ao avaliar a mediana do TBM total, observou-se que ndo houve diferenca
estatisticamente significativa no comportamento com o contato com a agua entre o
grupo de reinfectados e ndo reinfectados, ou seja, tanto a frequéncia quanto a area do
corpo exposta durante o contato com a &gua ndo interferiram na reinfeccdo. Esse
resultado difere dos encontrados em outros estudos (MBANEFO et al., 2014;
OMONUWJO et al., 2013). Entretanto, ao realizar a avaliacdo de cada atividade especifica,
das treze coletadas no questionario, somente a mediana relativa a atividade de atravessar
o corrego foi significativamente maior nos individuos reinfectados. E interessante
destacar que em algumas areas estudadas ha necessidade de se atravessar o corrego para
realizar atividades basicas como ir & escola, ao centro de salde, entre outras, acredita-se
que essa situacdo possa ser uma possivel explicacdo para esse achado.

A influéncia da carga parasitaria no pré-tratamento sobre a taxa de reinfecgédo
tem sido alvo de muitos estudos (TUKAHEBWA et al., 2013; SATAYATHUM et al.,
2006; ETARD et al., 1995). Identificamos que escolares que possuiam uma elevada
carga parasitaria antes do tratamento apresentaram maior risco de se reinfectar e que
esse risco aumenta significativamente com o0 aumento da carga parasitaria. Este
resultado confirma a hipotese 3 do estudo. Um trabalho recente de metanalise, realizado
por Mbanefo et al. (2014) corrobora nossos resultados, eles demonstraram que a
intensidade de infeccdo pre-tratamento esta diretamente associada a reinfeccdo pelo
Schistosoma.

Apos ser identificada uma associacgdo significativa entre a carga parasitaria pré-
tratamento e a reinfeccdo, 0 nosso estudo procurou identificar se os fatores
socioecondmicos, demogréaficos e de contato com agua influenciam na intensidade de
infeccdo preé-tratamento. Na analise univariada, observou-se que 0s escolares que nao
possuiam torneira em sua residéncia e realizavam a atividade de lavar partes do corpo
no corrego foram aqueles que apresentaram carga parasitaria elevada antes do
tratamento. Da mesma forma que ocorreu com a reinfeccdo, ndo foi encontrada
diferenca estatisticamente significativa entre a carga parasitaria e o TBM total. E
importante destacar que a auséncia da torneira nas residéncias pode ser um fator que
contribui para uma maior exposic¢ao a agua contaminada e consequientemente favorece o
aumento na intensidade de infeccdo. Resultados préximos dos nossos foram
encontrados por Barbosa & Barbosa (1998) que identificaram uma correlacdo direta

entre a carga parasitaria e a freqiiéncia com o contato com a agua.
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Para avaliacdo de todos os fatores mencionados anteriormente dentro de um
unico contexto, foram construidos dois modelos finais, sendo um para cada desfecho.
No modelo multivariado que teve a reinfeccdo como variavel dependente, os resultados
mostraram que escolares que apresentavam carga parasitaria alta antes do tratamento e
ndo recebiam agua tratada pela COPANOR apresentaram maior risco de se reinfectarem
pelo S. mansoni. De fato, vérios estudos tém sugerido que individuos com elevada
intensidade de infeccdo antes do tratamento possuem maior risco de se infectar
novamente (MBANEFO et al., 2014; TUKAHEBWA et al., 2013; SATAYATHUM et
al., 2006). Além disso, diversos autores ja identificaram que a auséncia do fornecimento
de dgua tratada e saneamento basico adequado sdo fatores de risco para a reinfeccdo
(OMONUNO et al., 2013; FREEMAN et al., 2013). A mediana do TBM da atividade de
atravessar o cOrrego, que havia apresentado diferenca estatisticamente significativa na
analise univariada, saiu do modelo final, confirmando que nesse estudo, ter mais ou
menos contato com a dgua ndo interfere na reinfeccdo pelo S. mansoni.

A analise da carga parasitaria como desfecho, mostrou que a variavel possuir
carro e/ou moto, que ndo havia se associado a carga parasitaria no pré-tratamento no
modelo univariado, associou-se a alta carga parasitaria no modelo final, juntamente com
a variavel lavar partes do corpo no cérrego. Isso nos faz pensar novamente sobre a
importancia dos fatores socioecondémicos na dindmica da transmissdo da
esquistossomose, uma vez que, a posse de bens é uma forma indireta de avaliarmos as
condicBes socioecondmicas das familias. Como ja discutido anteriormente, muitos
estudos ja mostraram que os fatores socioeconémicos estéo relacionados a infeccéo pelo
S. mansoni (DE MOIRA et al. 2013; GAZZINELLI et al., 2006a) e que individuos
mais pobres, geralmente possuem maior contato com &agua contaminada,
conseqlientemente, maior intensidade de infeccéo.

Ha evidéncias de que a esquistossomose ocorre de forma localizada, ou seja,
existem areas em que a populacdo é mais acometida do que outras. Atualmente, muitos
estudos tém usado mapas para representar a ocorréncia da infeccéo e reinfeccdo pelo S.
mansoni (NAGI et al., 2014; BATISTA et al,. 2012), pois essa ferramenta da ao
investigador uma visdo imediata e direta da distribuicdo do evento no espaco. Nesse
estudo, identificou-se, em todas as comunidades estudadas, que a reinfeccdo ocorreu de
forma focalizada, sendo que em determinadas areas a distribui¢do espacial foi mais

heterogénea do que em outras. Além disso, estdo proximos dos encontrados em outros
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estudos realizados sobre o tema (FAVRE et al., 2015; GALVAO et al., 2010; ZHANG
et al., 2009; GAZZINELLI et al., 2006b).

Os mapas de Kernel apresentados para as comunidades estudadas identificaram
as areas de maior risco para ocorréncia da reinfeccdo em cada uma delas. Sabe-se que
uma das limitacdes da analise de Kernel na epidemiologia € a estimagdo apenas da
ocorréncia do evento, ndo levando em consideracdo a populacdo da area de estudo,
podendo estimar areas de risco erroneamente (CARDIM et al., 2011). Entretanto, nesse
estudo essa limitacdo foi minimizada, uma vez que, 0 nosso objeto de estudo foi a
reinfeccdo pelo S. mansoni e conseguimos identificar e mapear todos 0s casos que
ocorreram no periodo de um ano.

Através da analise de Kernel, podemos confirmar que ha areas nas comunidades
estudadas em que a reinfecgdo ocorreu de forma mais intensa e concentrada. Mesmo
sabendo que essa técnica de analise ndo € capaz de realizar associacbes entre a
reinfeccdo e a distancia, observamos através das imagens que essas areas de maior risco
de reinfeccdo estdo proximas aos corregos que banham as comunidades. Além disso,
quando analisamos especificamente a area urbana de Ponto dos Volantes, observamos
que a area de coloracdo mais intensa se concentrou no Bairro Sicupira e foi suavizando
sentido da regido central. Esse bairro possui caracteristicas muito discrepantes da regido
central PDV. Além de estar muito proximo do principal corrego que banha o municipio,
as condi¢bes de moradia e socioecondmicas sdo bastante desfavoraveis. Apesar de
receberem agua tratada pela COPANOR, 55% dos moradores desse bairro relataram
interrupcao frequente do fornecimento e 62,5% criticaram a qualidade da agua.
Acredita-se que esses fatores possam contribuir para a procura do cérrego como fonte
de &gua alternativa, aumentando a exposicao a agua contaminada e conseqlientemente o
risco de se infectar e reinfectar pelo S. mansoni.

Acreditamos que este estudo reafirmou utilidade do geoprocessamento como
instrumento na andlise da distribuicdo da esquistossomose, permitindo identificar e a
visualizar as areas de maior risco de reinfeccdo pelo S. mansoni. O uso dessa ferramenta
pode subsidiar a elaboracdo de acbes de prevencdo e controle mais especificas,
direcionadas para areas onde a reinfeccdo € mais prevalente, como a capacitacdo dos
profissionais das zoonozes, equipes de saude da familia e a realizacdo de acbes de
educacdo e conscientizacdo da populacdo a respeito das caracteristicas da doenca

(transmisséo, sinais e sintomas, tratamento, cura, etc.)
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Por fim, com esse estudo conseguimos identificar alguns fatores que estéo
relacionados com a reinfeccdo pelo S. mansoni. Sabemos que existem outros, tais como
imunolégico e genético do individuo, porém ndo foram objetos desse trabalho. Com
IS0, sugerimos a realizagdo de novos estudos que avaliem a influéncia desses fatores na
reinfeccdo com o intuito de fornecer informagdes importantes capazes de contribuir para

o controle ou até mesmo erradicacao da esquistossomose no mundo.
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8. CONCLUSOES E CONSIDERACOES FINAIS

A identificacdo de fatores que estdo associados a reinfeccdo de pessoas que
vivem em é&reas endémicas para esquistossomose €& muito importante. Estudos
epidemioldgicos que abrangem os diversos fatores envolvidos no processo da
reinfeccdo podem contribuir para entender como esses determinantes influenciam na
manutengéo desse agravo.

A partir das hipOteses propostas neste estudo, as andlises dos resultados
permitem concluir que a reinfeccdo pelo S. mansoni é preocupante e que possuir uma
alta carga parasitaria antes do tratamento e residir em local onde ndo ha agua tratada
foram os principais fatores de risco relacionados a esse processo. Além disso, pode-se
concluir que a distribuicdo espacial da reinfecgdo ocorre de forma heterogénea, sendo
que em algumas areas ela se apresenta de forma mais intensa e concentrada do que em
outras. Em relacdo a frequéncia das atividades de contato com agua contaminada e 0s
fatores socio-demogréaficos identificou-se que ndo sdo somente os individuos que
realizam muito contato que se reinfectam e as condi¢cdes socioeconémicas nao
interferem na reinfeccéo.

As andlises relacionadas a carga parasitaria pré-tratamento permitem concluir
que as condi¢bes socioeconémicas e a exposicdo a agua contaminada sdo fatores
associados a intensidade de infeccao.

O controle da esquistossomose envolve diversas acdes a medio e longo prazos
como diagnostico, tratamento dos individuos infectados, educacdo em salde,
saneamento béasico e fornecimento de agua tratada. Nenhuma dessas medidas isoladas €
capaz de garantir esse controle, sendo necessario uma abordagem multidisciplinar e
intersetorial.

Portanto, estudos que visam compreender a complexidade da epidemiologia da
esquistossomose devem, cada vez mais, ter uma abordagem individual e coletiva sobre
0s aspectos socioecondémicos e comportamentais, buscando sempre desenvolver uma
andlise critica dos mesmos, com o intuito de contribuir no planejamento de medidas por
parte dos programas de controle. Diante disso, este estudo pode fornecer informagoes
capazes de auxiliar na continuidade e incentivar novas perspectivas de investigacdes no
campo da epidemiologia voltadas para o controle da esguistossomose, que ainda,

permanece como um importante problema de satde publica no Brasil.
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ETICA EM PESQUISA
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Peaquisa- MODELO DE INDUGAO DE RESISTENCIA PELO TRATAMENTO DA
ESQUISTOSSOMOSE MANSONI EM AREAS ENDEMICAS

Pesquisador: Rodrigo Comea ge Ovelra

Arsa Temalica: Pesquisas com cOOMIENacS0 &/0u PITocinio onginados fora do Brasll, excetuadas aquelas
cOm copaTocinio do GOVEno Brasieiro;
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Numero do Paracer. 531.232
Data da Relatoria: 12022012

Apressnta3o do Projeto:
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"0 estudo sera raalizado no Vale do Jeguitinhonna, no estado de Minas Gerals, Brasi. A populagdo do
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IMvestgacnas apds 3 coleta dos dados de pravalénda. Iniclaiment2 serdo cbtidas, Nas escaias da localidade,
uma llsta das criangas e adolescentes d2 amDOS 0§ SEX0S entre € & 17 anos o2 idade (Inclusive). Estes
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Apos obtencdo do consentimento Informado escrito J0s pals & dos seus Inos, 05 Voluntanos serdo
submetidos 3 exams de fezes para determinar s2 estdo Infectados com S. mansonl & ouwiros haimintos por
2m 0135 CONSScUtives atraves do exame de fezes realzado pelo metodo Kato Katz avalando 13 laminas.
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Infecgdo por heimintos. Os Individuos c3dasirados
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52030 solCtacos 3 retomar Para reaizar exame de f2zes 4 samanas 3pos o ratameanto 3 Om de determinar
3 eflcacia do ratamento. Os voluntarios positivos serdo encaminnados Dara 0 cantro de salas local para um
Novo tratamento até qua O exame tenha resultado negativo com zero (0) ovo de Sm. Os Inalviduos tambem
s2rdo ratados para 10das as outras Infecgdes por heiminios com Albendazol, Independente de sua
participacao no estudo.

Cortruncho to Famcer 51 202

Os Indlviduos CI0ISIra00os NO esludo ardo exame oe fezes & coleta de sangue no daseline e,
posteriormente, em Intervaos prédeterminados de 6, 12, 24 & 36 mesas, para determminar se foram re-
Infectados pelo S. mansonl. Aqueies que astiveram Infectados serdo ratados como descrio 3cma & fardo
NOVOS EXaMes 02 f8Zes 4 5eManas 3pOs 0 iratamento. Alé quatorze (14) mL de sangue serdo coletados
quando possivel 305 €, 12, 24 & 36 M26es PEOS 1ECNICoS de enfermagem 03 equipe do 2studo nas
resiOSNcias d0s VOIUNANCE OU NO C2NMro 02 53002, A0S 36 MEses, 05 pATCipantss serdo Ciassineatos como
Resistentas Induzidos pelo Tratamento (RIT) ou Cronicaments Infectados (C1), conforme o8 critérios
definiaos no projeto de pesquisa (Ver pags. 23  24). Os Individuos que frem daterminados como RIT erio
um comespondents Cl e VI em r2acio 3 Kack & SexD & CONSINSrando que 5243 um vizinho proximo, ou 5243,
qQUE MOrE N3 MESM3 COMUNIAace. A Idade 5873 CoNSIORraca como COMSspondente s& estiver dantro de um
Intervalo de dois anos (porex., 12 3 14, Inclusive). O teste de grawvidez de 8-hCG winaro sera realzado no
local do estudo. Sera coletado sangue pertferico total de todos os Individuos que preencherem o€ critérios
de Incius30 para participar da e1apa o2 coieta de sangue.

Sera aplicado um gQuastionano socioecondmico & de contato com agua. No questionario serdo ootidas
Informagies soore 3 TeqEncia do CONTAtD COM AgUa & 35 ontes de 3gua utliZada Necessalas para estimar
0 risco 02 exposic0 30 Sm 02 ca03 panikipante. Os DA'S OU responsavels responderdo 3o questionario
socioacondmico & de condiples de moradla. O questionano de contato com Agua tambem sera respondido

pelos pals ou rESPONSAVESS NO C350 das oriangas menoras de & anos. Estas Informacies também serdo
coletadas 308 5 meses, & depols 305 12, 24 & 35 meses 3pds 0 Iratamento para oeterminar 52 0Comeram

MUCaNG3s NO COMPONamanto de CoNtao COM 3 AgUA. Apds 35 Meses, asperamos ldentificar 45 Indviduos
que preencham os critérios para RIT, bem como 08 45 Individuos controles Cl que comaspondam em kiade,
S2X0 2 locd 08 moradia NOs tambam prevemos Uma perda de segmento de 3té 20% por ano na amostra
ongnal g2 700 INCIVIGUOS & que Sera comPansado No calculo do tamanno da amostra. O presante projeto
pretende estudar um aumentio da resistancia 3 reinf2cgdo por Schistosoma manson! 3pds o
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TIEmento com O praziguants! em pacientes 0e arsa endemica.”

Cortroazio o Parscer 531 282

Hipotesa:

1. Dez por canto dos Individuos entre § & 17 anos de idade (nclusive) ratados com PZQ desenvoiverdo
Reslsténcla Induzioa pelo tratamento (RIT) para 3 relnicgdo com Sm como determinado por 24 mases de
SXames de fezes Negativas para Sm comparado com os Individuos que pemanecerdo Cronicamente
INfectados ou Varavaiments Infeciados JUrsnie 0 MEsmo perfodo de avalagdo de Tinta & sais (35) messs.

2. Os Indivicuos que desenvolvem RIT apresentam perfll iImundmico diferente daqueles Individuos que
pemmanacem Cronicameants INfeciados como determinado pela avalagso 03 SU3 resposta 02 anTComas aos
MICTOITAN|OS Proteings 2m um INervaio de § masas por um periodo de avallagdo e 36 meses.

3. © perfil mundmico de Indivikiuos que desenvolvem RIT, podem sar Comparaccs 30 perfil Imundmico dos
Individuos que permanecam Cronicaments Infectados ou Variavelmente Infactados como determinado pela
3vallaco da sUa resposia de aNtcOrpos NOS MICTOAManios de proteinas no ponto Inkial do estudo 2 nos
imervalos de 6, 12, 24 e 36 meses.”

Metodologa

"Estudos anteronss conduziacs pelo Nosso grupo no Vae do Jequitinhonha permitiram uma Integragao
com 35 populagles locals, levando 30 desenvolvimanto de conflanga mUiLa & 0 estabelecdimento e um
Drocesso ge consentimento INformado continuo Na teMativa de aboroar questdes relacionadas 3 estudos
Intervencionals em amblentes de recursos limitados. © processo de consantimento informado da
comunidade apresenta as seguintes etapas: (I) Expiicacles e esclarecimentos para os llgeres da
comunidade, Inciuindo © prefelto municipal, © secretano da salde, professores e profissionals de satds; (1)
Tempo para que 2stes NAVIGUDS ComuNIqUam com 08 MeMDIos da comunidads Para repassar pargunias
ou praocupacdes aoicionals que Sles 52 Possam ier para 3 equipe do esido & (IIl) Realizagdo de reunides
COM 05 MEmbIos da comunidade para explicar 0 objeTvo & 3 Metoaoiogla 0o estudo Proposto, Infarmando
que 3 partcipac3o & voluntana & que 2i2s Poderao s retirar 4o estudo em qualguer momento. As dreas de
alta prevalénda (malor ou lgual 3 20%) de Sm serdo loentifNcadss a partir de 0ados 2statisticos fomeackios

peias Prefelturas (Programa de Confrole da Esquistossomose e Programa Salde da
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Famiia) nos municipios do Vae 0o Jequitnhonna.

Sera solicitada uma lista dos Indviduos que residem nestas comunidades juntamente com os dados
demograficos (sexo e idace). Os Indiviouos serdo numerados e classificados de 3cordo com Sexo
(masculino & feminino) € idade (dos € 308 17 anos, Indusive). Cs Memdros 43 equips 0o estudo Visitardo a
residéncia do potencial participante para obler 0 assantimento, NO C350 do NVIdUO s&r menor de Kdade
(menor de 17 anos) & 0 consentimento dos pals ou responsavel legal desi2s Indlvicuos. Os Ndlviowos serdo
Inculdos no estudo se for 03 su3 vontage, se for dado o consentimento Informado & se preencherem o6
criténios de slegibilicade. Os voiuntanos detemminados 3 serem slagivels serdo convidaoos 3 participar do
estudo. Os seguintes procedimantos serdo raallzados em uma triagem Inictal: (1) Explicar o estudo 2 0
Consantimento Informado 306 voluntarios, pas ou responsavels; (Il) Certificar-se que 0s Individuos
compreenderam o Temo de Consentmento Livre Esciarecido, assinaram e receberam uma copla do
mesmo & (W) Coletar 3mostras o0 fe226 Para 0 exame parasitologico. Os Indlviduos positivos para S.
mansonl 5er30 CaTastrados no estudo até que se obienha o tamanho de amostra necassano g 700
crlangas & adolescentss.

Todos o5 participantes racrutados que astiversm posiIves para qualquer infecgdo com helmintos serdo
devicamente tratacos pefa equipe do estudo. Os Indvduos cadasrados serio solCtacos 3 realizar nova
coleta de amostra ge fezes 4 semanas 3pis 0 T3lamento para dteminar 3 eficada do PZQ. Os voluntarics
positives serdo tratados novamente 3té que sefa obido resuitado Negativo para oves 0e Sm. Os Indviduos
$2r30 r3l3dos para 10das 35 outras Infecgdes por heimintos Ndependents 08 SUA PAMKKIPACA0 NO &S0,
05 NAVIoUos C3A3SIrA00s NO S6tUdo 13rdo exame o2 fe2as & uma coleta de 14 mL de sangue 3 ¢a0a & ou
12 meses (5, 12, 24 & 35 mases). Os INAVIdUOS CONSINRracos Infactacos com S. mansoni s5erdo tralados te
que es32jam NEgIIVOS Para 261a Infacgdo. O INAVIGUDS CICISITA00s NO e51UC0 %3rdo um exame fnal de
fezes e Uma coleta inal o2 14 mL de sangue 30 IrNta e seis (35) mases 00 estudo. Os INdVIduos que
forem consideragos Infectados com S. manson! serdo tratados até que estejam negativos para esta

Infecgd0.

Cortrmunzio so Pamcar S0 202

Este estudo ndo Inciul nenhuma Intervencdo expenmental de medcameantos. PZQ & o medicamento

P3Orao para o ratamento da Infacgdo por Sm e & licenclado peias agencias reguladoras 0os EUA e do
Brasl. Representa o tratamento padrao para a3 Infeccdo pelo Sm. Os eventuals eventos 3dversos

relacionados 30 tratamento com © P2Q serdo tratados pelo medico do projeto ou do PSF. Os documentos
ongnals e 06 CRFs s2rdo revisados para garantir que os
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Svantos 30versos estejam sendo relatatos de maneira adequada”

Cortruszio so Pesscar 531 202

Critérios de Inclusdol Exciusdo:

Critério de Inclusdo:

*1. Criangas & adoiescentes do sexo Temining & masculng de € 3 17 anos de idade (Inciusive) e Infectados
por S. manson! no baseline.

2. Que permanasceram na ¥ea de estudo durants 1003 3 UrSa0 00 S6lU00.

3. Que realizarem 10006 05 EXaME6 08 2226 & COIEt3s J8 SINQUE NECESSanos.”

Critésto 0 Exciusdo:

1. Criangas & acolescentes J0 sex0 feminino @ masculino @2 € 3 17 anos o2 |dade (Inclusive) ndo
Infactados com S. manson| no basaline.

2. Que freqlentam 25c0la(s) ou que Yaoaina(m) em NorNo Integral fora da area de estudo.

3. Que N30 reIIZaram 0005 05 SXamas de fa2es & 02 coleta 08 S3NJUE NECEESAN0s.

4. Com evidéncia laboratorial de anemia pela hemoglodina 12,0 gidl em jovens do sexo masculing @
feminino com Idade entre § e 17 anos.

5. Qu= apresemem problemas comporamentas, Cogniives ou peiquiatnicas que, na coinldo do Investigador,
POSS3M fEtar 3 Capacidace do voluNtaro 08 Sntander & COOPETar COM O Protocolo do estuco.

5. Qu2 3presentem OWIras JoSNCas que, N3 0oinl30 do INVesTgador, podenam prejudicar 3 S2QUranga ou 08
direitos do voluntaro de partcipar da pesquisa ou omanam o Individuo INCapaz de cumprr 3s exigencias do
protocolo.

7. Que apresentam tests de gravigez de 8-hCG unnaro positivo, No C3s0 das mEninas, duranie o
desenvoivimanto do estudo.”

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primaric:

*Determinar se Individuos de & 3 17 anos de Jdade (Inciuslve) € Infectados com Sm no baseline
desanvolvem Rasisténcia Induzida pelo Tratamento (RIT) a reinfecgdo ou pemmanecam cronicamante
Infectados {Cl) ou varlavelmente Infectados (V1) durante um periodo ocbservacional de 36 meses.”
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Cortruagho o Pemscer 31 282

Opjetivo Secundario:
“Determinar a chnética da resposta dos anticorpos em Individuos que tenham RIT comparado com os
Indlviduos que parmanecam Cl ou Vi usando um microamanjo de proteinas de aproximadamente 1.000

proteinas conheciaas 2 hipoie?zadas do masmo proteoma de Sm.”

Avallagso dos Rlscos & Banaficlos:

S2gundo 0 pesquUisador

Riscos:

06 rscos 530 AQUElSS OCaSIoNAMENts 3550Ci3005 3 PUNGS0 VENsa € Incluem dor @ hematoma no locd da
pungdo, tontura e desmalo (raramente). Para minimizar oS rscos, 08 participantss serao moniiorados de
perto awrants 3 participacdo naste estudo. O medcamento amhaimintico PZQ que s2ra 3AMINSrado 308
participantes Infectadas coM Sm 1ol AprOVaco para este uso tBnto pelo Food and Drug Adminisiration nos
EUA quanto pefo Ministéno da Satde do Erasll e tem sido utlizado ampiamente m 10do 0 mundo ha mas
de 15 anos. O PZQ sera agministrago por medico & enfermaira da equipe 0 projeto experentes e
Preparados para o ratamento oe potencials reapdes 3oVersas €, 52 NEcessano medcos da Equipe Sande
da Familla."

Beneficios:

"0s parficipanies receberdo avallagdo madca gratulta como pare da pesquisa, bam como ratamento
gratulto das infecgles por Sm e outros heimintos dlagnosticadas durante O estudo. Além diss0, para ©
desenvoivimento daste projeto |3 existem provisdes suficientss de medcamentos para o Fatamento de
SiMomas ou ge eventuals ocomencias Igadas a0 estudo gratutaments. Se forem nacessanas avalaghes
ciinicas ou tratamenios adicionals de 00encas I02nT1Ccanas peios MATICos durante 0 desanvoivimento do
estudo, 0 paricipants sera encaminhiaco 30 hospital do municiplo ou de cidades ViZNhas Malores como, por
exempio, Tedflio Otonl. C3so haja necassidade de hospitalizagdo de agum participants, 3 equips de
PESQUISATONEs ProvISENCIara o encaminhameanio Necessarnio.”

Comentarios 8 Conslderagdes sobrs a Pesquisa:
Vamicar iem "Conclusfes ou Pendéndias e Lista oe Inadequagies™.

Consideragdes sobre 08 Termos de apressentag3o obrigatoria
Verficar iem "Conciusfes ou Pendéndias e Lista oe Inadequaches™
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Cortruagio 2o Pemcer 531 202

Recomendagdes:

venficar nem "Conciusfes ou Pendéncias & Lista oe Insdequaghes™.
Conciusdes ou Pendéncias s Lista ds Inadequagdas:

Analise 00 recurso 30 Parecer CONEP n. §19.623.

1. Quanto 30 Temo de Consentmeanto Livie & Escarecioo, versao 1.0, dataco de 24/outuorn2012:

3. Na pagina 3 de &, 1&-s2: "No €350 02 haver 3lguma compiicacdo ou probiema para o paricipante
decomente 0esia pesquisa, 06 PesqUIS3COres S2rao rasponsavels por encaminha-io 3 iratamento medico
sem nenhum custo™. Soldita-se esciaracer onde sera readizado tratamento madico.

RESPOSTA: O tratamento medico sera raallzado nos hospitals de referéncia Vae do Jequitinhonha, no
municiplo de t3odim ou S30 Migue! em Jequitinhonha, MG. A raferda Informagao fol acrescentada no
TCLE. Ver Item "Quals 05 custos para 0 participante da pesquisa™

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

Também deve ser expilcado Que 0Sspesas Jecomentss da pesquisa ndo gevem ser coberias pelo SUS.
Cabe lembrar que 10005 05 procedimentos, Sxamas, radaino da equipe de salde & medicamentos
envolvidos no tratamento Integral do pacienie 530 03 Responsabiidade do Patrocinador.

RESPOSTA: A refenda Informagdo fol devidaments acrescentada no TCLE. Ver Rem: "Quals 08 custos para

0 participants da pesquisa””
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

NO COrpo do projeto faz-se mengdo de que 08 partcipantes que necessitarem de Jgum tpo de assistenca,
decoments da sua panticipagdo no estudo, terdo como retaguarda um hospital na area do estudo. Nao
existe, no entanto, caria desta Institugdo hospitalar aceliando esta fungdo. Sollcita-se adequacdo.
RESPOSTA: Seguem anaxas, 3s Cartas de Concordandcia dos hospitals Vale do Jequinhonha, em itzodim
2 S50 Miguel em Jequitinhonha, MG por sarem 06 Hospitals de Referancia do municipio onde residam os
paricipantss deste estudo C350 NECASSIEM 02 Jgum Tp0 o2 3ssistENcia decomants 08 SU3 Pantiipacdo no
S6lUd0.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA
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D. Na pagina 3 de 4, tam "ARMAZENAMENTO DE SANGUE PARA ENSAICS FUTUROCS™: Solicita-se
esclarecer que um novo TCLE deve ser assinado 3 cada nova pesquisa.

RESPOSTA: A refierida Informac3o fol gevidaments acrescentada no TCLE. Ver fem "Ammazenamento de
Sangue Para ens30s NS

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

Cortnaazio so Pemcer 5 202

c. N3o & Informado que 25t3 garantido o ressarcimento de gasios relacionados 30 estudo. Cabe ressaltar
que, como preve o item IV.3.9 03 Resolucdo 456/2012, deve ser garantido 3o sujeito d2 pasquisa o
ressarcimento de despes3s Jecomentas da participacdo no esd0, t3s como transports & almentagdo nos
dia3s que for N2CEG5ANa SU3 [EseNnEa Para CONSUIL3S OU SXames. ASSIM sendo, solichia-se que 3 garantia de
ressarcimento 00s gastos decorrenies da panicipagdo no estudo seja apresentada de modo clarn &
anmativo. Soliciia-s2 adequagdo.

RESPOSTA: As oevidas Informagdes foram ncorporadas 30 TCLE. Ver Item: "Havera ressarcimento &
Ingenizagdo por eventuals danos 30 participanie da pesquisa 7

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

d. D2 acordo com o preconizado pelos iens 111.2.0, IV.3.c e V.7 da Resolugdo CNS 466/2012, geve-se
garantir acs paricipantes da pasquisa o direlto de assisténcia Integral e Indenizagio e no TCLE devem
constar as formas de acompanhamento e 3ssistencia, 3ssim como seus responsavels. Dessa forma, solicita-
52 QU SE{3 EXPresso g8 MOdo Car & Imativo o dirto de assisténda Integral granulta 30 participants da
pesquisa, garantico pelo patrocinador, em c3s0 de danos decormanies de sua panicipacdo no studo.
Sollcita-se adequacdo.

RESPOSTA: As davigas Informages foram ncorporadas 30 TCLE. Ver fens "Quas 05 custos para o
Participam=?", "Havera ressarcimento @ INdeniZagio por eventuals 0anos 30 participante da pesquisa ™ &
"Cuals 35 formas de acompanhamento & assistancia 3o participante da pesquisa >

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

2. Quanto 30s TemMmos de Assantimento apresentados: "TCLE Criangas e Adolescantes 13-17 anos.doc”

e "TCLE Criangas e Adolescantes 7-12 anos.0oc™ Os Termos devem ser elaborados pelo pesquisador em
linguagem acessivel 3 compreans3o dos participantes 43 pesquisa, em suas diferentas falxas e1anas, ndo
$endo adequado que seja elaborado somente um Tenmo de Assentimento para todos 06 sujellos menores
de 18 ancs. £ Importante ressaltar, sagundo item il
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1.3 da Resolugdo CNS 465/2012, que "3 eticklade 03 pesquisa Implica em: respaito 3o participante da
peEsqUIsa &M sU3 dgnidade 2 JUDNOMIE, MECoNNECENTD 53 vulneradlidade, 3ssegqurando sua vontade de
contribulr & pErmanscer, ou N30, N3 PEEGUISA, POr INtermedio de Manifestacao expressa, (e & esclanecida’
Neste sentido, 3 PEsqUISa 2nvovendo S2res humanos devera sempre rata-os em sua dignidade, respelta-
106 &M SU3 AUONOMI3 & Jef2nde-0s &m sua vunerabllidade. Sollcia-se, POranto, S6jam 3presentados o8
Termos e Assentimento adequados Para as diferentes falxas etanas. Podem ser utllizados argumentos
Qraficos como desennos, personagens, historas |lusirativas, para que 3 crlanga compreanda em sua
Inguagem 3 Importancia, 0s procedmentos & objetivos da pesquisa. Solicita-s2 adequacdo.
RESPOSTA: Seguem, anexos, 05 Temos de Assantimento devidameants 302quUados 30 QrUpo o8 "Criangas
& Adolescantes 7-12 anos” & "Criangas & Adolescentss 13-15 anos”™.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

Cortnuagio o Pamcer 501202

3. Fornecimento dos Métodos Contraceptivos. N3o ha mengdo quanto 30 fomecimento de Informagdo &
fomacimento de MEtD00S CONtracaptives 305 participantes do estudo. Nada & mancionado no corpo do
projeto ou nos TCLES. Assim, deve ser esClanscion gue S2rdo 35Segurados 306 particpantes da pesquisa 06
métodos contraceptivos Indicados & que tambam sara 3ssegurado 0 acompanhamento e 3 3ssisiancla das
participantes que engravidarem ou das parcairas gravidas dos participantes, & da cranga, 52 for 0 350
(tens 1.2, V.6 da Resoiugao CNS 465/12). Aldm disso, consierando 0 principlo 03 utonomia, devem ser
3556QUrados 306 Participantes 03 PesquUIsa 06 MELDT0s Contraceptivas escolidos pelo Madico & pelo
participante de pesquisa (Inciundo 3 possibilidade de absiencdo sexual para 05 que N30 praticam sexo
reprodutive), NAo cIDENT0 QUAIGUET IMpOsica0. Solicita-se adequacdo. Entetanto, & Importante Informar 3o
participante da pesquisa o5 MAtD00s QUE SEra0 conslderatos adequados pelo protocolo. Solicita-se
agequagdo.

RESPOSTA: As devidas Informacdes foram Incorporadas ao TCLE. Ver Item O gue sera felto nesta
pesquisa, Subitem "ApSs 0 YalaMEenio, 05 pesquisadores Tardd vanas visitas para examinar seu Tho(a)".
Estas visitas serdo com 3, €, 12, 24 & 36 meses, 40 ponto. Ver, também, Quals 35 formas de
acompanhamento & de assisiéncia 3o participanie da pesquisa’

ANALISE: A pesquisadora apresenta 3 seguinte redacdd: "N3o ha mengdo quanto 30 fomecmento de
Informacdo & fomacmeanto de metndos contraceptives 30s panticipantes do estudo™. O 12XE0 58 maniem sam
nada Sar Mencionado NO COMPo 40 Projeto ou Nos TCLE. PENDENCIA NAO ATENDIDA.
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RECURSO: Em D&/0S/2013 fol submetido para avalagao da CONER 0 Projel de Pesquisa em referénca,
SEQUICD 00 Protocolo, TCLES & todas as declaragdes comalatas.
No dia 10/11/2013 fol emitido 0 Parecar Consubstanciado da CONEP s0D 0 status de “Pendente”. Dentre 3s

pendancias apresentadas, o item 3 apresentava a seguinte solicitagdo:
nem 3 do Parecer:

Cortnaazio so Pemcear 5 202

“Fomecmento dos Métodos Contraceptivos. Nao ha mencao guanto 30 fomecmento de Informagao &
fornecimento de MAodos CONracapives 306 participantas do estudo. Nada € mancionado No Corpo do
projeso ou nos TCLES. Assim deve s&r esciarecido QUE S&r30 355EQUrados 306 partiipantes da pesquisa o
MEtoaos conraceptives Indicados @ que fambam sera 3ssegqurado 0 acompanhamento e 3 assisiancia das
participantes que engravidarem ou das parceiras gravidas dos participantas, @ da cranga, s& for 0 C3s0.
Além disso, considerando 0 prnciplo da Jutonomia, devem Ser 3SSEgurados 306 participantas 03 pesquisa
05 MEtDA0s CONrAcepives escolidos pelo medico € pelo participants da pesquisa, NS0 CabeNdo QuUAqUEr
Imposicio. Solcita-s2 adequacdo. Entretanto, & Importants Informar 30 participants da pasquisa os métodos
QU S£r30 CONSITErados 302qUados pao profocoio. Solicita-6e 30eqUaca™.

Diante disto, 35 refendas adequacdes foram realizacas confonme solicitado & 3 resposta 30 Paracer %ol
SUbMENda 3 Plataforma Brasll para apreciacdo da CONEP em 091222013

Conforme 0 TCLE de Pals e Responsavels, segue no documento anexo, 0 iexto original onde reamente

ndo constava a refanda Informagao & em seguikda, o taxio adequado de forma 3 atender 3 soliciagdo do
Parecer.

A masma adequagdo fol feita no Termo de Assentimento de Criangas & Adolescantes 7-12 anos e de 13-17
anos (que Incusive teve toda 3 linguagem mod*cada de forma 3 estar adequada 30 pablico de criangas &
adolescentas), 3ssim cOMO Ne Protocolo de Pesquisa, %ol Icuito dentro d2 "Riscos Potencials”, 05 métodos
CONSKIEratos JEQUACOS DE0 Protocolo.

Contudo, segundo o Parecer 519.623 racebldo em 04/02/2014, 3 resposta referente 30 ltem 3
[Fomecimento dos Métodos Contraceptivos] fol considerada como "Pandéncia ndo atendda”, conforme
andise go Relator, que anMou N30 Naver MENgao quanto 3o formedmanto de Informagso 2 fomedmeanto de
MELDa0s CONTICPUVOS 305 paricipantes 00 SsiUdo & que 0 18xio 52 mantinha sem nada s&r mencionado
No corpo do projeto ou nos TCLES.
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Contudo, conforme Projeto de Pesquisa e TCLEs anexados 3 Piataforma Brasll, constam em destaque,
10035 35 302quagies sOCNanas pelo relator, CoNTOME 3Prasentados em aNeXD & MRErodUZA0s NOS Irachos
3baixo:

No TCLE de Pals & Responsavels, 3 3dequagso pode seridentificadana Pag 2 o2 5, em "0 que sera %o
nesta pesquIsa™, 4° paragrafo, GImo marcacor (*)

"Serdo 3552gUrados, PElos pesquisadorss, 0 acompanhamento & 3 assisténcia das participantes que
engravidaram ou 035 parceiras gravidas dos panicipantes @ da crianga, s for 0 ¢as0. Em ¢aso de
emergincia madica durants 3 gravidez & 3pos 0 NISCMENtD 03 CrIanga 5873 355egurado o atendimanto nos
hospitals de referéncia Vale do Jequiinhonha em It3obim ou S30 Miguel em Jequitnhonha, MG.".

E, na Pag. 3 ge S, Item "Quals 3s formas de Acompanhamento & 0e Assisiencla 30 Participants da
Pessquisa™, 2° paragrafo:

“Durants 0 acompanhamento s&rdo fomacidas Informages sodre o8 dferente MEtodos CONMACEpIVOs para
06 Jovens em kdade fertll e 3ssegurados 05 Mais Indicados, escolhicos pelo medico € pelo panticipants, nio
CENIO QUIAGUES IMPOSICA0 POr parte 006 PESQUISITONES.”.

No TCLE de Criangas € Adolescantss 7-12 anos, 3 INformagdo pode s&r encontrada na Pag. 202 7, tem "0
que eu preciso fazer durants esta PesquUisa”” Subitem 3:

"(...) Os pesquisadores Irdo 3ssegurar gue a participante gravida e as parcelras gravidas dos particpantes,
$2jam encaminhadas e assistidas, assim como 0 bede, se for 0 C350. Em cas0 de emergancia medica
durants 3 gravikdez e 3pos o nascimento da crianga, sera assagurado o atendmento nos hospitals de
referdncia Vale do Jeguitinhonha em laobim ou S30 Miguel em Jequitinnonha, MG. Duranie 3 sua
participagdo Na pesquUIsa 0§ pesquisadores dardo Informagdes sobre 06 diferentas meétodos para evitar
Qravigez e vocs € que escoilerd, Junto com 0 madico ou enfermakro 0 que voce achar que melhor para
VOCE.".

No TCLE de Criangas e Adolescenties 13-17 ancs, 3 Informagao pode ser encontrada na Pag. 3 de
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7, tem "0 que au preciso Tazer durants 3 pesquisa™™ Subitem 2

*(...) Serfo asseguUados Peios PESqUISICONes, 0 3COMPaNNaMent & 3 3ssistendia das participantes que
engravidarem ou das parcairas gravidas dos panicipanies, € da orianga, se for 0 ¢3s0. Em caso de
amergancia madica durants 3 gravidez & 3pas 0 NISCIMENtD 43 orianga 5273 38SEgUrado 0 atendimento nos
nospitas de referéndia Vale 0o Jequiinhorha em It3obim ou S3o Miguel em Jequitihhonha, MG.".

£, na Pag. & de 7, tem "Quals 3s ormas de Acompannamento & de Assistencia durams minha parscipacio
na Pesquisa™: "[...) Durante 0 seu acompanhamento sardo fomeackias nformagdes soore os diferentes
MEtDdos CONTAcOIVOS & 35SEgUIAtos 05 MAls Indcados, escolhioos pelo MAICo & Por Voo, Sem qualquer
IMposicao dos pesquisadores.”.

No Protocolo de pesquisa, Pag. 15, am "2.1.2.1 Riscos Potencials”, consta em oetalhes 06 Metndos que
52730 CONSINErados 30eqUIT0S Pelo protocolo:

"Mulheras em idade %l 3 menos que sejam cirurgicaments estersis (ou seja, lIgadura tubana bliateral,
ooforactomia bilateral ou histeractomia total), ou pelo MENos J0Is aN0S 3P0E 3 MENDP3US3, oU pratica 3
abstinéncia, devem usar dols MEtodos efcazes para evitar 3 gravidez (Inclundo contracapiivos orals,
transdérmicos ou Implaniados; dispositivo Intra-ulering; preservativo com espermicida; diafragma com
espermickda; cone canvical; ou 0 USO 02 Presanalivo com espemicda paio(a) parcelro sexudl), durante sua
Paricipacao no e6tudo. MUheres panticipani=s 5erao aconsainadas por um MEdico ou enfermelro 0o estudo,
ou referenciadas 30 posto ge sadoe local, para avallagdo & nstituigio de um metodo contraceptivo

apropriado.”.

Em adig3o, 0 texto que consta no Parecer como ANALISE - no qual & declarado que "3 pesquisadora
(s2ndo "0 pesquIs3dorT) apresenta 3 segquinte redagdo "NA3o ha mengdo quanto 3o fomecimenio de
INfOrmagao 2 fomecimento 08 MEtodos CONMracepives 306 participantss do estudo™ N30 proceds, UMa vez
que n3o consta em nenhum dos documentos 3Presentacos 6t ANMMacao Por pane do pesquisacor.

Anexo 3 este recurso encaminho copla 0os TCLES & 00 Projeto de Pesquisa com 3s adequagdes realizadas
de forma 3 COmprovar 0 AENdIMENto 308 PONTOS IEVaniados No parecar (desiacados em
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amareio).

Diante 0as referaas consioeraches feltas 30 atendimento 3 Pendéncla 3 do Parecer $19.623, acma
expostas, € de forma 3 atender e contemplar t0dos 05 3spactos 2ticos da pesquisa 2Nvolvendo seres
NUM3Nos € 35 exIgANcias nomMativas da Resolucdo 4656/12 coNsICeramos este recurso 3provado.
ANALISE DO RECURSO: PENDENCIA ATENDIDA.

4. De 3coroo com 3 ResoiugSo CNS 456012, i8-ge: "Il - DOS TERMOCS £ DEFINIQSES: A presenie
Resolugao adota as saguintes cefinigdes: 11.10 - panticipante da pesquisa - INaViduo que, de forma
S50 eI & voluNtana, ou S0D 0 esclaracimento @ autonzacdo 02 5euls) responsavel(ais) legal(s), acela
S2r pesquisaco. A panicipacdo deve se dar e forma gratuta, reesavadas 35 pesquisas clinicas de Fase 1
0u de bioequIvAEncia”. Logo, soliciia-se que 58/a SUbSTILICS; &M tDdo & qUalquer tocumento postado na
Pataforma Brasil; 3 express3o "suEto o2 pasquisa” para o temmo “paricipants da pesquisa” (pols est2 € 0
%2mo reconhackio pela Resoiugdo CNS 456/2012 conforme 3 definic3o citada acma).

RESPOSTA: Foi substitukia 3 exprass30 "suei de pesquisa”™ para 0 temo panicipants 03 pesquisa” em
003 3 documentag0 postada N3 Platafomma Brasll onde constava esie t2mmo.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

5. D2 3c0r00 com 3 ResoiugSo CNS 45602012, 1e-se: "XIV DAS DISPOSICOES FINAIS: Ficam
revogadas 3s Resolugdes CNS 196/95, 30372000 & 404/2008. Esta Resolugdo enrara em vigor na data de
SU3 pubicagio.” Portanto, sollciia-s2 readequar 05 JOCUMENDS que citam 35 Resoluchas CNS 195/95 ou
303/2000 e/ou 404/2003, |3 que estas foram revogadas.

RESPOSTA: Todos 05 JOCUMENIDS que ctavam 35 Resolupies CNS 196/96 ou 3037200 efou 404/2008
Oram reacequacios sendo substiuidos pela nova Resolucdo CNS 466/2012 em vigor.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

Situaglo do Paracer:
Aprovago

Consideragdes Finals a critério da CONEP:
Diants 0o exposo, 3 Comissdo Naciond oe E£lica em Pesquisa - CONEP, de acordo com as atribuigles
definidas na Resolugdo CNS 465/2012 & na Norma Operacional N° 001/2013 0o CNS, manifesta-se pela
3prowag3o 0O PrOjEto Oe PEGQUIS3 Proposto.
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Stuacior Protocolo aprovado.

BRASILIA, 17 de Fevereiro de 2014

Assinador por-
Jorge Alves ds Aimelda Venancio
{Coordenador)
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APENDICE A - QUESTIONARIO CONTATO COM AGUA

LOCAL: PDV___  Palha Astraluta Caju___ CsJ ID -

PERGUNTE PARA CADA PESSOA SEPARADAMENTE

Tabela 1: Listar para cada participante a frequéncia do contato com agua com diferentes tipos de agua por semana -

Ci: Cisterna; Co: Corrego; NA: Nascente encanada; Mi: Mina; Numero do contato: 1=1x; 2=2x; 3=3X
Listar todas as fontes de 4gua usadas para todas as atividades.
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Lavando |[Pegando | Lavando Tomando | Construindo ou | Atraves- | Nadandono | Brincando Aguando Lavando | Agri- | Pescan| Lavar: | Lavar: Lavar
roupas agua extremidades | banho limpando canais | sando o tempo de no corrego | plantas ou vasilha cultura | do Sapato | verduras | veiculos
ID cOrrego verao horta Tapete | gréos

Animal




APENDICE B-CONSTANTESDASATIVIDADES(OBSERVACAO DE CONTATO COMAGUA)
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(MEDIA)

(MEDIA)

CONSTANTE

ATIVIDADES DURACAO EMMINUTOS %DO CORPO EXPOSTA | PURAGAO X %DO CORPO
Nenhuma atividade 0 0 0,0000
Lavando roupas 46 0,0797 3,6662
Pegandoagua 6 0,0596 0,3576
Lavando multiplas partesdo corpo 4 0,1287 0,5148
Tomando banho 11 0,9920 10,9120
Atravessandocorrego 2 0,0420 0,0840
Brincando no corrego 16 0,1705 2,7280
Lavando vasilha 18 0,0746 1,3428
Aguando plantas 25 0,0801 2,0025
Lavando vegetais 4 0,0430 0,1720
Limpando cérrego 103 0,0714 7,3542
Nadar 40 0,9920 39,6800
Pescar 60 0,1287 7,7220
Outras atividades 10 0,0917 0,9170




94

APENDICE C — QUESTIONARIO SOCIOECONOMICO

Entrevistador: Data:
Localidade: PDV Palha Astraluta Caju CSJ
ID Entrevistado:

Nome do Entrevistado:

Sexo:

Data de Nascimento:

Ocupagcéo:

Anos de estudo do chefe da familia:

Questdes
1. Vocé ja teve Xistose? (0) Ndo__ (1) Sim
. Onde foi feito o diagndstico?

2

3. Foi tratado, sem ser pelo projeto da Xistose? (0) Ndo___ (1) Sim____ (2)NA__

4. Se SIM, onde?

5. Se SIM, quando?

6. Apresentou sintomas? (0) Ndo_ (1) Sim___ (2) NA___

7. Voce teve algum desses sintomas no Gltimo més?
____dor de barriga ___diarréia ____sangue nas fezes

8. Em relagéo aos sintomas o que foi feito?
__NA ___Procurou o hospital ___Procurou Centro de Saude
___Nao fez nada ____Procurou farmacia ___Benzedeira
___Remédio caseiro

9. Vocé quando procurou o servico de saude ficou SATISFEITO com o
atendimento recebido? (0) Ndo__ (1) Sim__ (2)__ NA

10. Se ndo, qual o motivo?
~_NA(99) __ Equipe ndo receptiva ~ ___ Tratamento ndo eficaz
__Esperoumuito ___ Nao tinha medicacéo ___Demora resultado exame
____Nao consegui ser atendido ___Intolerancia aos efeitos colaterais

11. Vocés recebem visitas dos funcionarios da FUNASA pelo menos uma vez a
cada dois anos? (0) Ndao___ (1) Sim____

12. Vocé pode ter Xistosa se andar descal¢co? (0) Ndo_ (1) Sim___

13. Vocé pode ter Xistosa se entrar na dgua limpa, mas com esgoto?
(0)Ndo___ (1) Sim____



14.
15.

16.
17.

18.

19.
20.
21.
22.
23.

24,
25.

26.
27.
28.

29.

30.

31.
32.
33.
34.
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A Xistosa é uma doenga que mata? (0) Ndo___ (1) Sim____

Se uma pessoa tomar remédio para Xistosa e curar, ela pode pegar novamente?
(0) Ndo___ (1) Sim___

Muitas pessoas tém Xistosa aqui na regido? (0) Nao__ (1) Sim_____

Para entender o que o médico ou enfermeiro dizem sobre a sua saide vocé
precisa da ajuda de alguém? (0) Ndo___ (1) Sim____

Se SIM, com qual freqtiéncia?

___Nunca _ AsVezes ___Freguentemente

____Sempre ___Raramente

Local de moradia? ___ Propria ___Alugada __ Emprestada

NUmero de cdbmodos?

NUmero de pessoas que residem com vocé?

Possui fogdo? _ Lenha __ Gas ____Ambos

A iluminacdo da sua casa € feita?

__Luzelétrica ___Lamparina a 6leo diesel

___lLampidoagas __ Lamparinaaquerosene __ Vela

Voceés tém dgua da COPASA/COPANOR? (0) Ndao__ (1) Sim___

Se SIM, vocé usou a agua da COPASA/COPANOR todos os dias em 2013?
(0) Ndo___ (1) Sim____

Se SIM, qual custo mensal? (ver na conta)

Se SIM, quantos litros séo gastos?

Vocé considera  satisfatorio o  abastecimento de agua pela
COPASA/COPANOR?

(0) Ndo___ (1) Sim____

Caso ndo seja satisfatorio, por qué?
Custo alto___Interrupcdo freqliente Qualidade ruim
Baixa pressao Preferéncia pelo corrego

Quais destas fontes de agua vocé utiliza na sua casa?

____Corrego ___ Nascente encanada ___Cacimba __ Cisterna
___Aguade chuva

Possui caixa d’agua?  Nao __ Aberta __ Fechada
Quantos litros?

Possui torneira? (0) Ndo__ (1) Sim___

Se SIM, qual origem da agua?



35.
36.
37.
38.

39.

40.
41.

42.
43.

44,

45.

46.

47.

____Corrego ___ Nascente encanada ___Cacimba ___ Cisterna
___Aguadechuva __ COPASA/COPANOR NA

Possui chuveiro? _ N&o _ Frio ___Quente

Possui tanque? (0) Ndo__ (1) Sim____

Possui banheiroemcasa? _ Ndo _ Dentro __ Fora
Eliminacdo de excretas?

__ Fossaseca ___Vaso e descarga para cOrrego
___Vaso e descarga para fossa seca ____Mato

___Rede de esgoto

\océ possui?

___Liquidificador ~__ Maquina de lavar roupa ___ Carro
___Moto ___Bicicleta __ Tanquinho ___ Geladeira
___Batedeira __ VCR ___Rédio ___DVD
___PC TV ___Som ___Celular
____Outros

Renda Mensal Familiar (S/bolsa)?

96

Vocé vende produto proveniente da agricultura e/ou pecuaria (ex: milho, farinha,

gado, etc.)? (0) Nao___ (1) Sim____
Se SIM, quanto arrecada por ano?
Recebe auxilio do Governo?
____Bolsafamilia __ Cesta béasica
____Fome Zero ___Pr6-Jovem
___Vale Gés ___Escola
___Nenhuma Bolsa __ PETI

Valor do auxilio?

Tipo de Chéo?

____Terrabatida ___Cimento ___ Madeira

___ Ceramica

Tipo de parede que predomina?

___Pau-a-Pique ____Adobe sem reboco ____Adobe com reboco
___Tijolo comreboco ___ Tijolo sem reboco ____Outros

Tipo de telhado que predomina (se telhado e forro colocar telhado)?

___Telha ___Amianto ___ Outros
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APENDICE D - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA CRIANCAS
E ADOLESCENTES DE 7 A 12 ANOS DE IDADE

MODELO DE INDUCAO DE RESISTENCIA PELO TRATAMENTO DA
ESQUISTOSSOMOSE MANSONI EM AREAS ENDEMICAS

Instituicdo: Centro de Pesquisas René Rachou — FIOCRUZ/MG

Pesquisador Principal: Dr. Rodrigo Corréa de Oliveira

Agéncia financiadora: Instituto Nacional de Alergias e Doencas Infecciosas do Instituto
Nacional de Saude dos Estados Unidos (NIH)

Vocé estd sendo convidado(a) a participar desta pesquisa para que possamos
aprender mais sobre a infecgdo por esquistossomose (xistose) em criangas e adolescentes
como vocé, com idade entre 7 e 12 anos e que vivem em sua comunidade. Nesta pesquisa
nos pretendemos descobrir:

Se vocé tem esquistossomose.

Se vocé tiver esquistossomose, qual a quantidade.

Se vocé tem contato com a agua potencialmente contaminada.

O nGmero de pessoas da sua comunidade que tem esquistossomose.

As chances de vocé se contaminar novamente com esquistossomose depois de ter
sido tratado.

e Os fatores que facilitam nova contaminagdo com esquistossomose.

Seus pais concordaram que vocé participe desta pesquisa, mas vocé participara
somente se quiser. N&o h4 nenhum problema se vocé ndo quiser participar ou mesmo, se
mudar de idéia, vocé pode mais tarde querer sair do projeto.

Se vocé concordar em participar, nés faremos algumas perguntas sobre a sua saude,
0 que vocé sabe sobre esquistossomose e como € 0 seu contato com agua de corregos, lagos
e represas. NOs também pediremos 4 (quatro) amostras de suas fezes. Uma pessoa da nossa
equipe dara um frasco a vocé e explicara como colocar as suas fezes na vasilha e onde leva-
la para fazer os exames. Nés iremos examinar suas fezes para verificar se vocé esta
infectado com algum tipo de verme. Se vocé estiver positivo para esquistossomose vocé
sera convidado a participar desta pesquisa e daremos continuidade as etapas seguintes, se
VOCE e seus pais concordarem. Se vocé estiver infectado(a) com outros vermes que nédo seja
0 da esquistossomose, sera tratado adequadamente mas ndo poderd participar das demais
etapas da pesquisa.

A pesquisa ira durar aproximadamente 3 anos. NOs visitaremos vocé varias vezes
durante este periodo (incluindo esta visita). Entregaremos o resultado do seu exame de
fezes, mesmo que vocé nédo tenha vermes. Aproximadamente 700 criancas e adolescentes
positivos para esquistossomose participardo das demais etapas desta pesquisa ao longo dos
seus 3 anos de duracéo.

Durante este estudo, faremos uma entrevista com vocé e/ou seus pais para obter
informacdes socioecondmicas, demograficas e sobre as atividades de contato com &gua.
N&o h& nenhum risco relacionado a entrevista, pois ndo inclui perguntas que possam causar
constrangimentos.

No caso de criangas e adolescentes do sexo feminino sera perguntado se ja
menstruou e, em caso positivo, sera solicitado uma amostra de urina para o teste de
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gravidez. O objetivo deste teste é apenas certificar que ndo esteja gravida. Aquelas que
estiverem gravidas ndo poderdo participar desta pesquisa.

NOs iremos coletar, também, cerca de uma colher de sopa (14 mL) de sangue no seu
braco. Este material serd encaminhado para testes de laboratdrio para avaliar a defesa do seu
organismo contra 0 verme. Existem pequenos riscos e desconfortos que podem ocorrer
durante a coleta do seu sangue, como leve dor no puncionamento da veia ou pequenas
manchas roxas(hematomas) onde a agulha foi posicionada. Apesar da quantidade de sangue
coletada ser pequena e ndo causar nenhum problema de saude, vocé podera sentir tonteira
apos ou durante a coleta.

Vocé sera tratado com praziquantel nas dosagens especificas de 50 ou 60 mg/kg de
peso, de acordo com a idade. Quatro semanas ap0s o tratamento (28 dias) sera feito outro
exame de fezes para certificar se o tratamento foi eficaz quando serdo coletados,
novamente, 14 mL de sangue. Caso vOocé permaneca positivo para esquistossomose novo
tratamento sera realizado até que seja confirmado a auséncia de ovos dos vermes nas fezes.

Apo6s o tratamento, os pesquisadores fardo varias visitas para examinar Vocé e
verificar se houve alguma mudanca nas suas condi¢des de vida e nas atividades de contato
com agua. Estas visitas serdo realizadas com 3, 6, 12, 24 e 36 meses. Nestas visitas, faremos
também coleta de fezes para saber se vocé voltou a se infectar por vermes e coleta de
sangue para ver como seu corpo reage a infeccdo por esquistossomose. Nas visitas de 6, 12,
24 e 36 meses serdo solicitadas as adolescentes, caso ja tenham menstruado, uma amostra
de urina para fazer um novo teste de gravidez.

Vocé serd tratado em todas as etapas da pesquisa caso esteja positivo para
esquistossomose e/ou outro verme. Este tratamento é gratuito e realizado de acordo com as
recomendacges do Ministério da Saide. Todos os profissionais envolvidos no tratamento
sdo treinados e capacitados para atender a quaisquer problemas que possam ocorrer em
consequéncia dos remédios tais como tonteira, enjoo, vomito ou outro sintoma. Sabe-se que
os remédios usados ndo possuem efeitos indesejados sérios, entretanto, caso haja algum
problema, a equipe de pesquisadores tomaré todas as providéncias necesséarias.

E importante vocé saber que os vermes podem fazer mal a sadde. Fraqueza,
dificuldade de concentragcdo na escola ou dores na barriga, podem ser causadas pelos
vermes. O tratamento pode ajudar vocé a melhorar sua saude.

Se vocé concordar em participar desta pesquisa, vocé terd o beneficio de saber se
vocé estd infectado por esquistossomose e também por outros vermes e recebera o
tratamento feito pela equipe da pesquisa, sem custo para vocé, seus pais ou responsavel.
Além disso, vocé pode aprender sobre verminoses € como evita-las.

As informacBes sobre sua salde assim como resultados de exames de fezes e
tratamento ou qualquer outra informacdo sobre vocé serd mantida em sigilo pelos
pesquisadores. A sua participacdo neste estudo é voluntaria. Vocé pode deixar de participar
a qualquer tempo sem que haja perda dos beneficios do tratamento a que tem direito.

Uma parte do seu sangue coletado sera armazenado no laboratério do Centro de
Pesquisas René Rachou (FIOCRUZ), em Belo Horizonte. Este material podera ser usado
para fazer mais testes no seu sangue ou podera ser utilizado em pesquisas futuras para testes
iguais ou diferentes dos atuais. Porém, tanto o armazenamento por mais tempo quanto o uso
em outras pesquisas somente poderdo ser feitas desde que aprovadas por Comité de Etica
em Pesquisa envolvendo seres humanos. VVocé pode participar da pesquisa mesmo que ndo
aceite que seja coletado seu sangue para ensaios futuros. Caso vocé ndo aceite que seja
coletado o seu sangue para ensaios futuros assine aqui:

Vocé tem alguma pergunta sobre esta pesquisa? Se mais tarde, surgir alguma duvida vocé
pode perguntar ou telefonar para uma das pessoas responsaveis pela pesquisa.
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Dr. Rodrigo Correa de Oliveira — Pesquisador responsavel
Avenida Augusto de Lima, 1715, Barro Preto

Cep: 30190-002 Belo Horizonte-MG

Tel: (31)3349-7775

Comité de Etica em Pesquisa

Avenida Augusto de Lima, 1715, Barro Preto
Cep: 30190-002  Belo Horizonte-MG

Tel: (31) 3349-7825

ASSINATURAS

Vocé assinard duas vias deste termo de consentimento: uma via ficard com vocé e a outra
com o pesquisador responsavel.

O responsével pelas criancas e adolescentes deverd assinar o Termo de Consentimento por
seu filho(a) por ser menor de idade.

No caso de criancas com idade entre 7 e 12 anos, o unico Termo de Consentimento devera
ser assinado pelos pais ou responsaveis e também pela crianca ap6s ter sido informada
sobre a pesquisa.

No caso de adolescentes com idade entre 13 e 17 anos, as assinaturas serdo obtidas em
documentos separados (uma via para os adolescentes e outra para 0s pais ou responsaveis).

Eu i, discuti e entendi este termo de consentimento. Minhas perguntas foram
respondidas. Eu concordo livremente em participar desta pesquisa.

Nome do participante:
(letra de forma)

Assinatura do participante:

Nome do Pai/Responsavel:
(letra de forma)

Assinatura/Impresséo digital do pai ou responsavel Data (d/m/a)

Testemunha:

Nome da testemunha (letra de forma)

Assinatura da testemunha Data (d/m/a)
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APENDICE E - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA CRIANCAS
E ADOLESCENTES DE 13 A 17 ANOS DE IDADE

MODELO DE INDUCAO DE RESISTENCIA PELO TRATAMENTO DA
ESQUISTOSSOMOSE MANSONI EM AREAS ENDEMICAS

Instituicdo: Centro de Pesquisas René Rachou — FIOCRUZ/MG

Pesquisador Principal: Dr. Rodrigo Corréa de Oliveira

Agéncia financiadora: Instituto Nacional de Alergias e Doencas Infecciosas do Instituto
Nacional de Saude dos Estados Unidos (NIH)

Vocé estd sendo convidado(a) a participar desta pesquisa para que possamos
aprender mais sobre a infeccdo por esquistossomose (xistose) em criangas e adolescentes
como vocé, com idade entre 7 e 12 anos e que vivem em sua comunidade. Nesta pesquisa
nos pretendemos descobrir:

Se vocé tem esquistossomose.

Se vocé tiver esquistossomose, qual a quantidade.

Se vocé tem contato com a agua potencialmente contaminada.

O nGmero de pessoas da sua comunidade que tem esquistossomose.

As chances de vocé contaminar novamente com esquistossomose depois de ter sido
tratado.

e Os fatores que facilitam nova contaminagdo com esquistossomose.

Seus pais concordaram que vocé participe desta pesquisa, mas vocé participara
somente se quiser. N&o h4 nenhum problema se vocé ndo quiser participar ou mesmo, se
mudar de idéia, vocé pode mais tarde querer sair do projeto.

Se vocé concordar em participar, nds faremos algumas perguntas sobre a sua saude,
0 que vocé sabe sobre esquistossomose e como € 0 seu contato com agua de corregos, lagos
e represas. NOs também pediremos 4 (quatro) amostras de suas fezes. Uma pessoa da nossa
equipe dara um frasco a vocé e explicara como colocar as suas fezes na vasilha e onde leva-
la para fazer os exames. Nés iremos examinar suas fezes para verificar se vocé esta
infectado com algum tipo de verme. Se vocé estiver positivo para esquistossomose vocé
sera convidado a participar desta pesquisa e daremos continuidade as outras etapas
seguintes, se VOCé e seus pais concordarem. Se vocé estiver infectado(a) com outros vermes
que ndo seja o da esquistossomose, sera tratado adequadamente mas nao poderd participar
das demais etapas da pesquisa.

A pesquisa ira durar aproximadamente 3 anos. NOs visitaremos vocé varias vezes
durante este periodo (incluindo esta visita). Entregaremos o resultado do seu exame de
fezes, mesmo que vocé ndo tenha vermes. Aproximadamente 700 criangas e adolescentes
positivos para esquistossomose participardo das demais etapas desta pesquisa ao longo dos
seus 3 anos de duracéo.

Durante este estudo, faremos uma entrevista com vocé e/ou seus pais para obter
informacdes socioecondmicas, demograficas e sobre as atividades de contato com &gua.
N&o h& nenhum risco relacionado a entrevista, pois ndo inclui perguntas que possam causar
constrangimentos.

No caso de criangas e adolescentes do sexo feminino sera perguntado se ja
menstruou e, em caso positivo, sera solicitado uma amostra de urina para o teste de
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gravidez. O objetivo deste teste é apenas certificar que ndo esteja gravida. Aquelas que
estiverem gravidas ndo poderdo participar desta pesquisa.

NOs iremos coletar, também, cerca de uma colher de sopa (14 mL) de sangue de seu
braco. Este material serd encaminhado para testes de laboratdrio para avaliar a defesa do seu
organismo contra 0 verme. Existem pequenos riscos e desconfortos que podem ocorrer
durante a coleta do seu sangue, como leve dor no puncionamento da veia ou pequenas
manchas roxas(hematomas) onde a agulha foi posicionada. Apesar da quantidade de sangue
coletada ser pequena e ndo causar nenhum problema de saude, vocé podera sentir tonteira
apos ou durante a coleta.

Vocé sera tratado com praziquantel nas dosagens especificas de 50 ou 60 mg/kg de
peso, de acordo com a idade. Quatro semanas ap0s o tratamento (28 dias) sera feito outro
exame de fezes para certificar se o tratamento foi eficaz quando serdo coletados,
novamente, 14 mL de sangue. Caso vOcé permaneca positivo para esquistossomose novo
tratamento sera realizado até que seja confirmado a auséncia de ovos dos vermes nas fezes.

Apo6s o tratamento, os pesquisadores fardo varias visitas para examinar Vocé e
verificar se houve alguma mudanca nas suas condi¢des de vida e nas atividades de contato
com agua. Estas visitas serdo realizadas com 3, 6, 12, 24 e 36 meses. Nestas visitas, faremos
também coleta de fezes para saber se vocé voltou a se infectar por vermes e coleta de
sangue para ver como seu corpo reage a infeccdo por esquistossomose. Nas visitas de 6, 12,
24 e 36 meses serdo solicitadas as adolescentes, caso ela ja tenha menstruado, uma amostra
de urina para fazer um novo teste de gravidez.

Vocé serd tratado em todas as etapas da pesquisa caso esteja positivo para
esquistossomose e/ou outro verme. Este tratamento € gratuito e realizado de acordo com as
recomendages do Ministério da Saide. Todos os profissionais envolvidos no tratamento
sdo treinados e capacitados para atender a quaisquer problemas que possam ocorrer em
consequéncia dos remédios tais como tonteira, enjoo, vomito ou outro sintoma. Sabe-se que
os remédios usados ndo possuem efeitos indesejados sérios, entretanto, caso haja algum
problema, a equipe de pesquisadores tomaré todas as providéncias necesséarias.

E importante vocé saber que os vermes podem fazer mal a sadde. Fraqueza,
dificuldade de concentragcdo na escola ou dores na barriga, podem ser causadas pelos
vermes. O tratamento pode ajudar vocé a melhorar sua satde.

Se vocé concordar em participar desta pesquisa, vocé terd o beneficio de saber se
vocé estd infectado por esquistossomose e também por outros vermes e recebera o
tratamento feito pela equipe da pesquisa, sem custo para Vocé ou seus pais ou responsavel.
Além disso, vocé pode aprender sobre verminoses e como evita-las.

As informacGes sobre sua salde assim como resultados de exames de fezes e
tratamento ou qualquer outra informacdo sobre vocé serd mantida em sigilo pelos
pesquisadores. A sua participacdo neste estudo € voluntaria. Vocé pode deixar de participar
a qualquer tempo sem que haja perda dos beneficios do tratamento a que tem direito.

Uma parte do seu sangue coletado sera armazenado no laboratério do Centro de
Pesquisas René Rachou (FIOCRUZ), em Belo Horizonte. Este material podera ser usado
para fazer mais testes no seu sangue ou podera ser utilizado em pesquisas futuras para testes
iguais ou diferentes dos atuais. Porém, tanto o armazenamento por mais tempo quanto 0 uso
em outras pesquisas somente poderdo ser feitas desde que aprovadas por Comité de Etica
em Pesquisa envolvendo seres humanos. Vocé pode participar da pesquisa mesmo que ndo
aceite que seja coletado seu sangue para ensaios futuros. Caso vocé ndo aceite que seja
coletado o seu sangue para ensaios futuros assine aqui:

Vocé tem alguma pergunta sobre esta pesquisa? Se mais tarde, surgir alguma duvida vocé
pode perguntar ou telefonar para uma das pessoas responsaveis pela pesquisa.
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Dr. Rodrigo Correa de Oliveira — Pesquisador responsavel
Avenida Augusto de Lima, 1715, Barro Preto

Cep: 30190-002 Belo Horizonte-MG

Tel: (31)3349-7775

Comité de Etica em Pesquisa

Avenida Augusto de Lima, 1715, Barro Preto
Cep: 30190-002  Belo Horizonte-MG

Tel: (31) 3349-7825

ASSINATURAS

Vocé assinard duas vias deste termo de consentimento: uma via ficard com vocé e a outra
com o pesquisador responsavel.

O responsével pelas criancas e adolescentes deverd assinar o Termo de Consentimento por
seu filho(a) por ser menor de idade.

No caso de criancas com idade entre 7 e 12 anos, o unico Termo de Consentimento devera
ser assinado pelos pais ou responsaveis e também pela crianca apos ter sido informada
sobre a pesquisa.

No caso de adolescentes com idade entre 13 e 17 anos, as assinaturas serdo obtidas em
documentos separados (uma via para os adolescentes e outra para 0s pais ou responsaveis).

Eu li, discuti e entendi este termo de consentimento. Minhas perguntas foram
respondidas. Eu concordo livremente em participar desta pesquisa.

Nome do participante:
(letra de forma)

Assinatura do participante:

Testemunha:

Nome da testemunha (letra de forma)

Assinatura da testemunha Data (d/m/a)
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APENDICE F - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA PAIS E
RESPONSAVEIS

MODELO DE INDUCAO DE RESISTENCIA PELO TRATAMENTO DA
ESQUISTOSSOMOSE MANSONI EM AREAS ENDEMICAS

Instituicdo: Centro de Pesquisas René Rachou — FIOCRUZ/MG
Pesquisador Principal: Dr. Rodrigo Corréa de Oliveira
Agéncia financiadora: Instituto Nacional de Alergias e Doengas Infecciosas do Instituto
Nacional de Salude
dos Estados Unidos (NIH)

A esquistossomose (xistose) € uma doenca causada pelo verme Schistosoma
mansoni que infecta as pessoas quando entram em contato com agua contaminada. Esta
doenca, se ndo tratada, pode trazer sérios problemas de saude, como o crescimento do
figado e do baco. Existe tratamento eficaz contra essa doenga, mas as pessoas podem
contaminar novamente com facilidade.

Seu filho(a) esté sendo convidado(a) a participar desta pesquisa porque mora em
uma regido onde um grande nimero de pessoas estdo infectadas por esquistossomose.
Se concordar que seu filho(a) participe do estudo, nds iremos pedir a vocé para assinar
ou colocar a sua impressao digital neste documento, em duas vias. NOs Ihe daremos
uma copia para guardar com vocé e outra via serd arquivada pelo pesquisador.

E importante que voceé saiba que:

e A participacdo do seu filho(a) nesta pesquisa € opcional.

e Vocé pode decidir que seu filho(a) ndo participe desta pesquisa, ou gque saia a
qualgquer momento se um de vocés mudar de ideia, sem qualquer prejuizo para
voceé ou seu filho(a).

Antes de vocé decidir se seu filho(a) fard parte desta pesquisa, pode fazer qualquer
pergunta e discutir com a equipe de pesquisadores ou com a sua familia, amigos ou
pessoas da sua propria comunidade.

POR QUE ESTA PESQUISA ESTA SENDO REALIZADA?

O objetivo desta pesquisa € identificar pessoas de 6 a 17 anos infectadas pelo
Schistosoma mansoni que poderdo desenvolver resisténcia a infeccdo ou poderdo
permanecer cronicamente infectados ap06s tratamento com praziquantel ao longo de 36
meses. Este estudo podera auxiliar os pesquisadores e os profissionais da area da satde
a identificar como o tratamento pode ser eficiente para induzir protecdo ao individuo,
bem como fornecer informacbes para o desenvolvimento de vacinas ou formas de
tratamento mais eficazes para prevenir esta doenca no futuro.

QUANTO TEMPO ESTA PESQUISA IRA DURAR?



104

A participacdo do seu filho(a) nesta pesquisa ira durar 36 meses (3 anos). Se
vocé acha que ira se mudar nos préximos 3 anos, o seu filho(a) ndo podera participar,
porque precisa estar aqui durante toda duracéo do estudo.

O QUE SERA FEITO NESTA PESQUISA?

Caso vocé concorde que seu filho(a) participe desta pesquisa, sera solicitado a
ele(a) 4 (quatro) amostras de fezes durante 3 dias. Os pesquisadores fornecerdo
recipientes adequados e explicardo como
ele(a) devera fazer a coleta das fezes e onde deverdo ser entregues estas amostras. Estas
amostras serdo examinadas para verificar a presenca de vermes. No caso do seu filho(a)
estar positivo para esquistossomose

sera convidado(a) a participar desta pesquisa e dara continuidade as etapas seguintes, se
vocé concordar. Se o seu filho(a) estiver infectado(a) com outros vermes que ndo seja o
da esquistossomose (xistose), ele(a) sera tratado adequadamente mas ndo podera
participar das demais etapas da pesquisa.

Aproximadamente 700 criancas e adolescentes positivos para esquistossomose
participardo das demais etapas desta pesquisa ao longo dos 3 anos de duracéo.

Durante esta pesquisa:

e Seré realizada, em sua casa, uma entrevista com vocé e/ou seu filho(a) para
conhecer as condi¢cdes socioecondmicas, demograficas, bem como, as atividades
de contato com &gua da crianga ou do adolescente.

e Para as meninas, sera perguntado se ja& menstruaram e, em caso positivo, sera
solicitada uma amostra de urina para fazer o teste de gravidez. O objetivo deste
teste é apenas para certificar que ela ndo esteja gravida. Se estiver ndo podera
participar do nosso estudo.

e Serdo coletados 14 ml de sangue (equivalente a uma colher de sopa) utilizando
agulha e seringa descartaveis. Este material sera encaminhado para hemograma
e testes de laboratdrio para avaliar a defesa do organismo ao verme.

e Sera realizado tratamento para esquistossomose utilizando o medicamento
chamado praziquantel nas dosagens especificas de 50 ou 60 mg/kg de peso
corporal, de acordo com a idade.

e Quatro semanas ap0s o tratamento (28 dias) sera feito um outro exame de fezes
para certificar que o tratamento foi eficaz e serdo coletados novamente, 14 mL
de sangue. Caso seu filho(a) permaneca positivo para esquistossomose Nnovo
tratamento seréa realizado até que seja eficaz.

Apos o tratamento, os pesquisadores fardo varias visitas para examinar seu filho(a).
Estas visitas serdo com 3, 6, 12, 24 e 36 meses. Nestas visitas, sera realizado:

e Coleta de sangue na visita de 3 meses.

e Coleta de fezes e sangue nas visitas de 6, 12, 24 e 36 meses.

e Entrevistas para saber se houve alguma mudanca nas condicdes
socioecondmicas e nas atividades de contato em todas as visitas.
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e Nas visitas de 6, 12, 24 e 36 meses serd solicitado a adolescente, caso ela ja
tenha menstruado, uma nova amostra de urina para fazer um novo teste de
gravidez.

Seu filho(a) sera tratado(a) em todas as etapas da pesquisa caso esteja positivo
para esquistossomose e/ou outro verme. Este tratamento é gratuito e realizado de acordo
com as recomendacBes do Ministério da Saude. Todos os profissionais envolvidos no
tratamento séo treinados e capacitados para atender a quaisquer problemas que possam
ocorrer em consequéncia dos remedios tais como tonteira, enjoo, vémito ou outro
sintoma. Sabe-se que os remédios usados ndo possuem efeitos indesejados sérios.
Entretanto, caso haja algum problema, a equipe de pesquisadores tomard todas as
providéncias necessarias.

Todo o material e os dados coletados durante a execugdo da pesquisa serdo
utilizados especificamente para 0s propdsitos desta pesquisa.

QUAIS OS RISCOS E DESCONFORTOS PREVISTOS?

Existem pequenos riscos e desconfortos que podem ocorrer durante a coleta de
sangue, como uma pequena dor quando a veia for puncionada ou manchas roxas
(hematoma) onde a agulha for inserida. Apesar da quantidade de sangue coletada ser
pequena e ndo causar nenhum problema de sadde seu filho(a), podera sentir tonteira
apos ou durante a coleta. Nao ha riscos relacionados a entrevista, pois a mesma nao
inclui perguntas que possam causar constrangimento.

QUAIS OS BENEFICIOS DESTA PESQUISA?

Os vermes podem fazer mal a saude do seu filho(a). Fraqueza, dificuldade de
concentracdo na escola ou dores na barriga, podem ser causadas pelos vermes. O
tratamento pode ajudar o seu filho(a) a melhorar sua satde. Caso vocé concorde que
ele(a) participe desta pesquisa, ele(a) tera o beneficio de saber se estd infectado por
esquistossomose e também por outros vermes e recebera o tratamento gratuito sem
custo para vocés. Além disso, seu filho(a) pode aprender sobre verminoses e como
evita-las. Esperamos que as informacGes obtidas com os dados deste trabalho possam
beneficiar outras populacdes em risco de adquirir esquistossomose no futuro. Caso vocé
ndo concorde que seu filho(a) participe desta pesquisa, ainda assim o tratamento
gratuito sera garantido.

COMO AS INFORMACOES DO SEU FILHO(A) SERAO MANTIDAS EM
SIGILO ?

Todas as informag6es obtidas sobre sua salde, como resultados de exames de
fezes, tratamento ou qualquer outra informacdo sobre seu filho(a) sera mantida em
sigilo pelos pesquisadores e s6 serdo fornecidas nos casos exigidos por lei. Cada
individuo terd& um ndmero de identificacdo que sera utilizado no lugar do nome.
InstituicBes como o Instituto de Satde dos Estados Unidos (NIH) ou o Comité de Etica
do CPgRR podem verificar os dados se acharem conveniente.

QUAIS OS CUSTOS PARA O PARTICIPANTE?
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Todos os procedimentos serdo realizados gratuitamente. No caso de haver
alguma complicacdo ou problema para o participante decorrente desta pesquisa, 0S
pesquisadores serdo responsaveis por encaminha-lo a tratamento médico sem nenhum
custo.

ARMAZENAMENTO DE SANGUE PARA ENSAIOS FUTUROS

Uma parte do sangue coletado do seu filho(a) serd armazenado no laboratério do
Centro de Pesquisas René Rachou (FIOCRUZ), em Belo Horizonte. Este material
poderé ser usado para fazer mais testes no sangue ou podera ser utilizado em pesquisas
futuras para testes iguais ou diferentes dos atuais. Porém, tanto o armazenamento por
mais tempo quanto 0 uso em outras pesquisas somente poderdo ser feitas desde que
aprovadas por Comité de Etica em Pesquisa envolvendo seres humanos. Seu filho(a)
pode participar desta pesquisa mesmo que ndo aceite que seja coletado seu sangue para
ensaios futuros. Caso vocé ndo aceite que seja coletado o sangue dele(a) para ensaios
futuros assine aqui:

Se desejar maiores informacdes sobre a pesquisa que esta sendo realizada vocé podera
entrar em contato com:

Dr. Rodrigo Correa de Oliveira — Pesquisador responsavel
Avenida Augusto de Lima, 1715, Barro Preto

Cep: 30190-002 Belo Horizonte-MG

Tel: (31)3349-7775

Comité de Etica em Pesquisa

Avenida Augusto de Lima, 1715, Barro Preto
Cep: 30190-002  Belo Horizonte-MG

Tel: (31) 3349-7825

ASSINATURA

Se concordar que seu filho(a) participe desta pesquisa vocé assinara duas vias deste
termo de consentimento: uma via ficara com vocé e a outra com o pesquisador
responsavel.

O responsavel pelas criancas e adolescentes devera assinar o Termo de Consentimento
por seu filho(a) por ser menor de idade.

No caso de criancas menores de 6 anos, somente 0S pais ou responsaveis assinardo o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Pais ou Responsaveis.

No caso de criancas e adolescentes com idade entre 7 e 12 anos, 0S pais ou responsaveis
assinardo um unico Termo de Consentimento Livre e Esclarecido juntamente com seu
(sua) filho(a).

No caso de adolescentes com idade entre 13 e 17 anos, as assinaturas serdo obtidas em
documentos separados. Os adolescentes assinardo o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido para Criancas e Adolescentes de 13 a 17 anos e 0S pais Ou responsaveis
assinardo o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Pais e Responsaveis.
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Eu li, discuti e entendi este termo de consentimento. Minhas perguntas foram
respondidas. Eu concordo livremente que o meu filho(a) faga parte desta pesquisa.

Nome do participante:
(letra de forma)

Nome do Pai/Responsavel:
(letra de forma)

Assinatura/Impresséo digital Data (d/m/a)

Testemunha:

Nome da testemunha (letra de forma)

Assinatura da testemunha Data (d/m/a)




