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Oliveira AGL. INFLUENCIA DO ESTADO NUTRICIONAL NA EVOLUCAO CLINICA E
TERAPEUTICA DE ADULTOS E IDOSOS COM LEISHMANIOSE TEGUMENTAR
AMERICANA. Rio de Janeiro, 2013.59f. Dissertagdo [Mestrado em Pesquisa Clinica em Doengas

Infecciosas] — Instituto de Pesquisa Clinica Evandro Chagas.

RESUMO

O objetivo deste estudo foi descrever o estado nutricional de pacientes adultos e idosos com
leishmaniose tegumentar americana (LTA). Foi realizado um estudo longitudinal em 68 pacientes
adultos e idosos com LTA atendidos no Laboratério de Vigilancia em Leishmanioses — Instituto de
Pesquisa Clinica Evandro Chagas — Fiocruz, no periodo de 2009 a 2012. A avaliagdo nutricional foi
realizada através do peso, altura, indice de Massa Corporal e albumina sérica. A evolugdo clinica
(epitelizacdo e cicatrizagdo das lesdes) foi avaliada até dois anos apds o tratamento de LTA. A
maioria da amostra era composta por homens (71%), adultos (73%), com renda familiar de 1 a 5
salarios minimos (79%) e com grau de instrucdo fundamental incompleto (48,5%). A forma
predominante da LTA foi a cutanea (72%) e 39% apresentaram comorbidades, sendo a hipertensao
arterial a mais frequente (30,8%). As intercorréncias clinicas e nutricionais mais prevalentes foram:
reducdo recente na ingestdo de alimentos (23,9%), obstru¢do nasal (22,1%), tlcera oral (14,7%),
anorexia + disfagia (13,2% cada) e odinofagia (10,3%). O tempo de cicatrizagdo foi de 145,50 +
87,84 dias para lesdes cutaneas e 172,89 + 123 dias para lesdes mucosas. Foram observados baixo
peso em 10% e hipoalbuminemia em 12% dos pacientes. O baixo peso foi mais freqiiente em idades
elevadas, leishmaniose mucosa (LM), obstrugdo nasal, redu¢do recente na ingestdo alimentar e
hipoalbuminemia. Quanto a deple¢do da albumina sérica, observou-se associagdo significativa com
a LM, dispneia, disfagia, odinofagia, redugdo recente da ingestdo alimentar, auséncia de
cicatrizagdo completa das lesdes cutaneas e maior tempo de cicatrizagdo das lesdes mucosas. A LM
e suas intercorréncias que afetam a ingestdo alimentar foram relacionadas ao comprometimento do
estado nutricional. Adicionalmente, a deplecdo da albumina sérica afetou negativamente a
cicatrizagdo das lesdes, sugerindo que uma intervencdo nutricional poderia aumentar a eficacia do
tratamento da LTA.

Palavras-chave: 1. Leishmaniose cutinea; 2. Leishmaniose mucosa; 3. Desnutri¢do; 4. Infeccdo; 5.
Baixo peso; 6. Cicatrizagao.



Oliveira AGL. INFLUENCE OF THE NUTRITIONAL STATUS IN THE CLINICAL AND
THERAPEUTICAL EVOLUTION IN ADULTS AND ELDERLY WITH AMERICAN
TEGUMENTARY LEISHMANIASIS. Rio de Janeiro, 2013. 59f Dissertation (Masters in

Clinical Research in Infectious Diseases) - Evandro Chagas Clinical Research Institute/Oswaldo
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ABSTRACT

The objective of this study is to describe the nutritional status of adult and elderly patients with
American Tegumentary Leishmaniasis (ATL). It was conducted a longitudinal study in 68 adult and
elderly patients with ATL treating at the Laboratorio de Vigilancia em Leishmanioses (Surveillance
Leishmaniasis Laboratory) at the Instituto de Pesquisa Clinica Evandro Chagas (Evandro Chagas
Clinical Research Institute)-Fiocruz, from 2009 to 2012. The nutritional assessment was performed
using weight, height, the Body Mass Index (BMI) and blood albumin levels. The clinical evolution
(epithelialization, and wound healing) was measured up to two years after ATL treatment. Most of
the sample was composed of men (71%), adults (73%), with household income of 1-5 minimum
wages (79%), and incomplete basic education (48.5%). The predominant ATL form was cutaneous
(72%), and 39% presented comorbidities, the most frequent was hypertension (30.8%). The most
prevalent clinical and nutritional events were: recent reduction in food intake (23.9%); nasal
obstruction (22.1%); oral ulcer (14.7%), anorexia + dysphagia (13.2% each) and odynophagia
(10.3%). The healing time was 145.50 &+ 87.84 days for skin lesions, and 172.89 + 123 days for
mucous membrane lesions. Low weight in 10%, and hypoalbuminemia in 12% of the patients have
been observed. Low weight was more frequent in high ages, mucousal leishmaniasis (ML), nasal
obstruction, recent reduction in food intake and hypoalbuminemia. As for serum albumin depletion,
association with the ML, dyspnea, dysphagia, odynophagia, recent dietary intake reduction, absence
of complete healing of the skin lesions, and increased healing time for mucous membrane lesions,
was observed. The ML and their events that affect the alimentary intake have been related to the
impairment of the nutritional status. Additionally, serum albumin depletion negatively affected the
healing of the lesions, suggesting that a nutritional intervention can increase the effectiveness of the

ATL treatment.

Keywords: 1. Cutancous leishmaniasis; 2. Mucosal leishmaniasis; 3. Malnutrition; 4. Infection; 5.
Body weight; 6. Wound healing.
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1. INTRODUCAO

1.1 Nutriciao, Doencas Infecciosas e Leishmanioses

A desnutrigdo é uma doenga de natureza clinico-social, com raizes na pobreza, que pode ser
consequéncia de uma deficiéncia de calorias ou de um nutriente especifico. E considerada um
grande problema dos paises em desenvolvimento e um fator de risco para doengas e morte, uma vez
que causa imunodeficiéncia, aumentando a susceptibilidade a a¢do de agentes infecciosos.

No Brasil, estudos apontam para a diminui¢do da prevaléncia de desnutricdo energético-
protéica, porém ela ainda representa um importante problema de Satide Publica, especialmente nas
regides Norte e Nordeste (Franga 2009, Ministério da Satude 2013).

Muitos fatores estdo relacionados com a distribuicdo mundial da desnutri¢do: pobreza,
instabilidade socio-econdmica e politica, sistema educacional deficitario, condigdes sanitarias
precarias, habitos alimentares pobres, falta ou ineficiéncia de programas nutricionais (Franga 2009).

As leishmanioses sdo doengas fortemente relacionadas com a pobreza, estando distribuidas
nos segmentos mais pobres da populacdo global. Nas areas endémicas de paises em
desenvolvimento, o risco de infecgdo por Leishmania aumenta devido a ma condigdo de moradia e
sancamento, analfabetismo, deficiéncia do sistema imune e modificagdes do meio ambiente como
destruicdo de florestas e novos sistemas de urbanizacdo, além da desnutri¢ao (Alvar 2006, Malafaia
2009, Werneck 2011, WHO 2012).

Sabe-se que a desnutrigdo ¢ fator de risco para o desenvolvimento da leishmaniose visceral e
que o estado nutricional de individuos infectados com Leishmania ssp. tem um papel significativo
na evolugdo clinica da doenga (Harrison et al. 1986, Badar6 et al. 1986, Celf et al. 1987, Pearson et
al. 1992, Dye & Williams 1993, Malafaia 2008, Anstead et al. 2001, Gomes et al. 2007).

No caso de leishmaniose cutdnea, alguns estudos experimentais tém demonstrado a
influéncia da desnutricdo energético-protéica no curso da doenca. (Pérez et al. 1979, Taylor et al.
1996).

Em pesquisa realizada em ratos durante 16 semanas, Pérez et al. (1979) ofertou para o grupo
experimental dieta normal e para o grupo controle dieta hipoprotéica. As cobaias do grupo
experimental em 12 semanas iniciaram o processo de cicatrizagdo e ao final do estudo estavam
recuperados da infec¢do. O grupo controle apresentou lesdes estabelecidas em menor tempo (6
semanas), ulceras grandes que persistiram até o final do estudo, imunidade suprimida até o fim do

estudo e a capacidade de controlar a infec¢do (in vitro) comprometida. Estas evidéncias clinicas



sugerem que a deficiéncia nutricional aumenta a susceptibilidade as infec¢des e que a desnutrigdo
protéica influencia negativamente a cicatrizagao dos tecidos.

Mais recentemente, um estudo comparativo de casos foi realizado para sugerir potenciais
fatores de risco para as manifestagdes da forma mucosa da leishmaniose tegumentar no sudeste do
Brasil, utilizando um grupo de 2.820 pacientes, com o diagndstico da doenga, entre 1966 e 1999
(Machado-Coelho et al. 2005). Os fatores associados de forma independente com leishmaniose
mucosa foram: sexo, idade, estado nutricional e duracdo da doenga. Segundo os autores, entre os
individuos com mais de 22 anos, o risco de leishmaniose mucosa aumentou significativamente (de
1,9 para 9,6) com o estado nutricional diminuido, quando comparado com pacientes mais jovens e

bem nutridos.

1.2 Nutricio e Sistema Imune

A maior causa da imunodeficiéncia no mundo ¢ a desnutrigdo severa, que afeta mais de 50%
da populagdo em comunidades empobrecidas (Franga 2009).

Um maior entendimento acerca da organizacdo do sistema imune e de seus fatores
reguladores tem demonstrado uma estreita relagdo entre hospedeiro, estado nutricional e imunidade.
A relacdo entre as doengas infecciosas e a desnutricdo progressiva comegou a ser estudada na
década de 50 pelo grupo do pesquisador Nevin Scrimshaw, que descreveu que a desnutri¢ao
resultou em um aumento da suscetibilidade a infec¢do, e que a infecgdo causou deterioracdo do
estado nutricional, dando inicio a um ciclo de desnutricdo-infec¢do que acabaria por levar ao
kwashiorkor que, se ndo tratada, causaria a morte (Keush 2003, Franga 2009).

Nas décadas de 70 e 80, o conhecimento do ciclo desnutri¢do-infec¢do foi facilitado pela
disponibilidade de melhores ferramentas para avaliar a fungdo imunologica em seres humanos. Foi
estabelecido o impacto negativo significativo do conjunto das interagdes desnutri¢do-infec¢ao sobre
o sistema complemento, imunidade mucosa e resposta imunolégica mediada por células (Keush
2003).

Durante as décadas de 80 e 90, foram identificados os primeiros mediadores da fungdo
celular e da resposta do hospedeiro: interleucina-1 (IL-1), fator de necrose tumoral alfa (TNF-a), e
interleucina-6 (IL-6), atualmente conhecidos como citocinas. Neste mesmo periodo houve um
aumento na realizagdo de estudos com seres humanos, que demonstraram que a desnutricdo a um
grau suficiente para prejudicar a fungdo imune ocorreu em até metade dos pacientes adultos
internados em servigos médicos ou cirargicos nos Estados Unidos. A desnutricdo também era

prevalente em idosos, que muitas vezes consumiam dietas inadequadas devido a fatores sociais e



médicos, como doenga e anorexia induzida por firmaco. A reabilitacdo nutricional durante a
internag@o e a maior atengdo a nutri¢do e alimentac@o tornaram-se prioridades (Keush 2003).

Atualmente sabe-se que a desnutricdo pode afetar adversamente os mecanismos
imunologicos. A desnutricdo protéico-calorica grave deprime a fungdo imunologica humoral e
celular, reduzindo fragdes do sistema complemento; numero, proliferacao e fungdo dos linfocitos T
circulantes (consequentemente a producgdo de citocinas); e alterando o reconhecimento de antigenos
(Waitzberg 2000, Franga 2009).

A partir da década de 90, associada a deficiéncia protéica ou protéico-caldrica, o papel da
deficiéncia de micronutrientes como um fator condicionante em resposta a infec¢do, tornou-se
amplamente reconhecido (Keush 2003).

A interferéncia de certos micronutrientes, como cobre, magnésio e selénio sobre o sistema
imunologico, ndo esta claramente elucidada, embora estudos experimentais revelem reducdo na
producdo de anticorpos na deficiéncia desses elementos (Waitzberg 2000). Da mesma forma, a
deficiéncia experimental de vitamina C, riboflavina e biotina reduz a funcdo fagocitaria e a

produc@o de anticorpos (Waitzberg 2000).

1.3 Nutricio e Cicatrizacao de Feridas

Além de seu reconhecido papel na estimulagdo do sistema imune, os nutrientes também
participam do processo de cicatrizacdo de feridas. Sabe-se que a desnutricdo tem um significativo
impacto sobre o resultado da cicatrizacdo de feridas (Anderson 2005). Proteinas e aminoacidos sdo
essenciais para reparacdo de tecidos através da neovascularizagdo, deposicdo de fibroblastos e
colageno e producgdo de linfocitos (Russell 2001). A deplecdo protéica, por sua vez, inibe a
proliferagdo fibroblastica e prolonga o tempo da fase inflamatoria, diminui a sintese de colageno,
reduz a forga ténsil da ferida, limita a capacidade fagocitica dos leucdcitos e aumenta a taxa de
infecgdo (Waitzberg 2000, Anderson 2005).

Micronutrientes (vitaminas e minerais) também estdo envolvidos na cicatrizagdo. A vitamina
A estimula a sintese de colageno ¢ a fibroplasia, acelerando a cicatrizagdo ¢ aumentando a forca
ténsil da ferida. A deficiéncia de vitamina A altera a sintese de colageno e o entrecruzamento das
fibras, levando a uma diminuicdo na velocidade de epitelizagdo da ferida (Waitzberg 2000,
Anderson 2005).

A vitamina C ¢ necessaria para a hidroxilacdo da prolina e lisina e para a sintese de
colageno. Além de melhorar a fagocitose, o 4cido ascorbico pode aumentar a ativagdo de leucdcitos

e macrofagos na ferida. A deficiéncia de acido ascorbico pode ocorrer rapidamente, em pacientes
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criticos desnutridos, pois a vitamina C ndo ¢ armazenada. Sua caréncia diminui a quimiotaxia dos
neutrofilos e mondcitos, altera a for¢a ténsil, aumenta a fragilidade capilar, prejudica a defesa
antibacteriana local e aumenta a chance de deiscéncia em feridas recém-epitelizadas (Waitzberg
2000, Anderson 2005).

A vitamina E funciona como o principal antioxidante lipofilico, impedindo a peroxidacao
dos lipidios, resultando em membranas celulares mais estaveis. O efeito antioxidante de membrana
de estabilizagdo da vitamina E inclui também a estabilizagdo da membrana lisomal, uma fungdo
compartilhada por glicocorticdides (Havlik 1997). O efeito da vitamina E na cicatrizagdo de feridas
¢ complexo, mas pode ter efeitos alternativos em diferentes tipos de feridas e na presenga de outros
nutrientes (Waitzberg 2000, Anderson 2005).

O zinco ¢ um mineral essencial para a sintese de DNA, sendo necessario para a sintese de
proteinas e colageno e para a replicacdo celular. A sua deficiéncia reduz a taxa de epitelizagao,
diminui a formagdo ténsil e a fun¢do fibroblastica (Waitzberg 2000, Anderson 2005). Segundo
alguns autores a suplementacdo de zinco ndo tem efeito na cicatrizagdo naqueles pacientes que nao

apresentam deficiéncia (Waitzberg 2000).

1.4 Leishmaniose Tegumentar Americana

A leishmaniose tegumentar ¢ um problema de satude publica, considerada pela Organizagao
Mundial de Saude (OMS) como umas das seis doengas infecciosas mais importantes, pelo seu alto
coeficiente de deteccdo e pela capacidade de produzir deformidades.

A leishmaniose tegumentar americana (LTA) ¢ uma doenga infecciosa, ndo contagiosa, de
evolugdo cronica e endémica no Brasil, com ampla distribuicdo com registro de casos em todas as
regides brasileiras (Ministério da Satde 2010). No periodo compreendido entre 1985-1999 foram
registrados 388.155 casos no Pais e, nos ultimos anos, cerca de 30.000 casos tém sido notificados
anualmente (Castes et al. 1983, Coutinho et al. 1984, Mendonga et al. 1986, Conceicao-Silva et al.
1990, Ministério da Saude 2010). No periodo de 1985 a 2005, foi registrada uma média anual de
28.568 casos autdctones (Ministério da Saade 2010).

A LTA acomete a pele e as mucosas das vias aero-digestivas superiores, sendo causada por
diferentes espécies de protozoarios do género Leishmania e transmitida através da picada das
fémeas de flebotomos (Diptera, Psychodidae, Phlebotominae) infectadas. A multiplicidade de
espécies de Leishmania, de flebotomos vetores e de reservatorios vertebrados, em diferentes
ambientes geograficos, propicia a existéncia de diferentes apresentacdes clinicas da LTA. No

Brasil, foram identificadas sete espécies de Leishmania causadoras da doenca humana (Figura 1).



No Rio de Janeiro, a LTA ¢é causada pela espécie Leishmania (Viannia) braziliensis, cuja
transmissdo ¢ dependente da adaptagdo do vetor Lutzomyia intermedia ao ambiente domiciliar e
peri-domiciliar. O periodo de incubagdo ¢ em média de dois a trés meses (Ministério da Saude

2010, Mota 2011).

B L (v) brazitiensis
B L (v)fainsoni
B L (v)naif

W L (v)shaw

B L (v)guyanansis il
[ L (L) amazonensis ;

. L. (V) lindenberg —\\‘ﬁ

Figura 1 — Distribui¢do de espécies de Leishmania responsaveis pela transmissdo da LTA, Brasil
2005 (Ministério da Saude 2010).

Na LTA, a relacdo parasito-hospedeiro estimula uma resposta imune especifica, que tem
sido vista como relevante na evolugdo da doenga tanto para a cura quanto para as formas graves.

O diagndstico por métodos parasitologicos ¢ fundamental devido ao nimero de doengas que
fazem diagnostico diferencial com a LTA. Além de confirmar os achados clinicos, também
fornecem informagdes epidemioldgicas da espécie.

O diagnostico laboratorial divide-se em trés grupos (Ministério da Satde 2010):

A) Exames parasitologicos: a demonstragdo do parasito pode ser direta ou indireta

A.1) Demonstragio direta do parasito: E o método de primeira escolha por ser rapido, de

baixo custo e de facil execucdo. Os procedimentos utilizados para detecgdo de amostra sdo

escarificagdo, bidpsia com impressao por aposi¢do ou pungdo aspirativa.

A.2) Isolamento em cultivo in vitro: O material coletado por biopsia da borda da lesdo ¢

inoculado em meio de cultivo para o crescimento do parasito. Este método permite a

confirmagdo do agente etiologico e posterior identificacdo da espécie.



A.3) Isolamento in vivo: O material obtido pela bidpsia e raspado da lesdo ¢ diluido em
solugdo salina e inoculado em hamsters. E um método pouco utilizado por ser complexo e
de alto custo.

B) Exames imunologicos para deteccio da resposta imune especifica: Intradermoreacdo de
Montenegro (IDMR) e testes sorologicos para detectar anticorpos anti-Leishmania.

C) Exames moleculares: reagdo em cadeia de polimerase (PCR).

1.4.1 Classificacao clinica

1.4.1.1 Infeccciio inaparente
Individuos sadios, residentes em area de transmissdo da LTA, sem historia prévia ou

cicatrizes sugestivas de LTA, que apresentem testes sorologicos e/ou IDMR positivos.

1.4.1.2 Leishmaniose linfonodal

Pacientes com comprometimento localizado de linfonodos, sem lesdo cutinea.

1.4.1.3 Leishmaniose Cutanea (L.C)

A LC ¢ a manifestagdo clinica mais comum, com lesdes exclusivamente cutaneas, que
tendem a cicatrizag¢do. A ulcera tipica ¢ indolor e costuma localizar-se em areas da pele expostas a
picada de insetos; com formato arredondado ou ovalado; medindo até alguns centimetros de
diametro; base eritematosa, infiltrada e de consisténcia firme; bordas bem delimitadas e elevadas;
fundo avermelhado e com granulagdes grosseiras. A infec¢do bacteriana associada pode causar dor
local e produzir exsudato seropurulento que ao dessecar-se em crostas recobre total ou parcialmente
o fundo da tlcera. A infec¢do secundaria e o uso de produtos topicos podem causar eczema na pele
ao redor da ulcera, modificando seu aspecto. Outras apresentagdes cutaneas menos frequentes
podem ser encontradas. As lesdes iniciais podem ser nodulares, localizadas profundamente na
hipoderme, ou podem ser pequenas papulas, semelhantes a picada de inseto, que evoluem
aumentando em tamanho e profundidade (lesdes papulo-tuberosas) e ulcerando no vértice. As
ulceras de longa evolu¢do podem tornar-se ulcero-vegetantes por proliferacdo do fundo granuloso.
Com o passar do tempo, essas lesdes podem se recobrir por epitélio tomando um aspecto verrucoso
com superficie seca, aspera, com presenca de pequenas crostas ¢ de descamagdo. Ao redor da lesdo
principal, poderdo surgir enduragdo subcutinea e papulas satélites que podem coalescer formando
placas infiltradas. A linfangite nodular, com ou sem linfadenopatia regional, quando presente,

costuma estar recoberta por pele integra ou eritematosa. Apds o tratamento, as lesdes cutineas



costumam deixar cicatrizes atréficas, deprimidas, de superficie lisa, com areas de hipo ou de
hiperpigmentacao e traves fibrosas. Algumas vezes podem tornar-se hipertroficas ou podem passar
despercebidas, por sua coloragdo, tamanho, forma ou localizagdo. Caso ndo tratadas as lesoes
tendem a cura espontanea em periodo de alguns meses a poucos anos, podendo também permanecer
ativas por varios anos e coexistir com lesdes mucosas de surgimento posterior — leishmaniose
cutaneo-mucosa (LCM) (Ministério da Satude 2010).

A LC apresenta-se sob as formas clinicas (Ministério da Saude 2010):

a) Forma cutinea localizada: ¢ o acometimento primario da pele. A lesdo ¢é do tipo ulcera
com tendéncia a cura espontanea e boa resposta ao tratamento, pode ser Unica ou

multipla.

Figura 2 — LTA — Lesdo ulcerada unica, arredondada, com bordas elevadas infiltradas e fundo

granuloso (Ministério da Satde 2010).

b) Forma cutinea disseminada: ocorre em até 2% dos casos. E caracterizada pelo
aparecimento de multiplas lesdes, papulares, acneiformes, em varias partes do corpo,
principalmente na face e tronco, provavelmente por disseminacdo do parasito por via
hematica ou via linfatica, mais ou menos aguda, que se estabelece em poucos dias, as
vezes em 24 horas, causando lesdes distantes do local da picada. O nimero das lesdes
pode alcangar as centenas. Em 30% dos pacientes observa-se o comprometimento

mucoso concomitante.



Figura 3 — LTA — Forma cutanea disseminada: lesdes primarias ulceradas, com bordas elevadas e
fundo granuloso (Ministério da Satude 2010).
¢) Forma recidiva cutis: apds a cicatrizacdo espontdnea ou medicamentosa da lesdo,

ocorre reativacdo localizada, geralmente na borda da mesma.

Figura 4 — LTA — Forma recidiva cutis: lesdo com cicatriz central, bordas infiltradas, lesdes satélites

com algumas crostas localizadas (Ministério da Satade 2010).

d) Forma cutianea difusa: forma grave que ocorre em pacientes com anergia e deficiéncia
especifica na resposta imune celular aos antigenos da Leishmania (L.) amazonensis.
Inicia com uma lesdo tUnica que responde mal ao tratamento e¢ evolui lentamente

formando placas e nédulos nio ulcerados que cobrem grandes extensdes do corpo.



Figura 5 — LTA — Forma cutanea difusa: lesdes em placa infiltrada, com exulceracdo, tubérculos em

face, orelha e membro superior; trés anos de evolugdo da doenga (Ministério da Saude 2010).

1.4.1.4 Leishmaniose Mucosa (LM) ou Mucocutinea

A LM pode ocorrer mesmo varios anos apds a cicatrizagdo da lesdo cutdnea primaria
(D’Utra e Silva 1915, Rabello 1923, Villela, Pestana, Pessdéa 1939, Lainson 1983, Jones et al.
1987). Evidéncias sugerem que, dentre os pacientes que evoluirdo para LM, metade o faca dentro
dos primeiros dois anos apds a cicatrizagao das lesdes cutaneas e 90% dentro de 10 anos (Marsden
et al. 1984). Acredita-se que tal forma clinica seja consequente a metastases hematogénicas, vindo a
acometer mucosas de vias aéreas superiores (Bowdre et al. 1981, Llanos-Cuentas et al. 1985,
Ministério da Saude 2010, Mota 2011). O mecanismo exato da lesdo mucosa, como e onde as
leishmanias sobrevivem em laténcia no organismo humano durante anos, além dos fatores que
desencadeiam a doenga sdo ainda pouco conhecidos.

Pela dificuldade de se obter um bom modelo experimental que reproduza a doenga humana,
as observacdes sdo feitas em casos clinicos esporadicos e em evidéncias epidemiologicas. Assim,
ja foram observados pacientes com lesdes cutaneas que evoluiram para LM apds periodo de cura
clinica aparente (Marsden 1986). Frequentemente, pacientes com LM referem lesdes cutineas
compativeis com LC no passado e apresentam uma ou mais cicatrizes “cutaneas sugestivas” (Pessoa
& Barretto 1948, Marsden 1986, Jones et al. 1987, Moreira 1994, Schubach 1997). Parte dos
pacientes com LM apresenta historia de auséncia de tratamento ou de tratamento inadequado da
lesdo cutanea inicial, o que leva a admitir que as curas espontdneas e os tratamentos curtos e
irregulares constituem risco para o surgimento de lesdo mucosa (D’Utra e Silva 1915, Pessoa &
Barretto 1948, Walton et al. 1973, Marsden 1986, Jones et al. 1987, Schubach 1997). Atualmente, a
frequéncia desta complicag@o ndo costuma exceder a 3% dos casos nas areas endémicas conhecidas

(Mendonga et al. 1988), provavelmente devido ao diagndstico e tratamento precoces.
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A LM apresenta-se sob as formas clinicas (Ministério da Saide 2010):

a) Forma mucosa tardia: Possivelmente a forma mais comum, pode surgir até varios anos
apos a cicatrizagcdo da forma cutanea. Esta associada a lesdes cutdneas multiplas ou de

longa duracéo, as curas espontaneas ou tratamentos insuficientes da LC.

Figura 6 — LTA — Forma mucosa tardia: edema nasal com ulceragdo na parte anterior do septo,

apresentando bordas infiltradas e hiperemia local (Ministério da Saude 2010).

b) Forma mucosa de origem indeterminada: A LM apresenta-se clinicamente isolada,
sem evidéncia de LC prévia. Pode estar associada a infec¢des subclinicas ou lesdes
pequenas, ndo ulceradas, de evolugdo rapida, que teriam passado desapercebidas e

resolvido sem deixar cicatrizes perceptiveis.

Figura 7 — LTA — Forma mucosa de origem indeterminada: lesdes ulceradas em palato mole e labio

superior com areas de infiltragdo local (hiperemia nas bordas) (Ministério da Saude 2010).

¢) Forma mucosa concomitante: A lesdo mucosa ocorre a distancia, a0 mesmo tempo em

que a lesdo cutanea ativa (ndo contigua aos orificios naturais).
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Figura 8 — LTA — Forma mucosa concomitante: lesdo de mucosa nasal com ulceracdo das asas do

nariz ¢ diversas lesdes nddulo infiltrativas, algumas com crostas na face (Ministério da Saude

2010).

d) Forma mucosa contigua: Ocorre por propagacdo direta de lesdo cutanea, localizada
proxima a orificios naturais, para a mucosa das vias aéreo-digestivas. A lesdo cutanea

podera encontrar-se em atividade ou cicatrizada na ocasido do diagnoéstico.

= L
Figura 9 — LTA — Forma mucosa contigua: lesdo em placa infiltrativa na face acometendo o nariz
(Ministério da Saude 2010).

e¢) Forma mucosa primaria: Eventualmente a mucosa ou semimucosa de labios e genitais
pode ser acometida primariamente pela picada do vetor ou por contaminagao direta pele

a pele (Schubach et al. 1998, Ministério da Satde 2010).
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Figura 10 — LTA — Forma mucosa primaria: lesdo ulcero-crostosa no labio inferior, com infiltracao

local (Ministério da Saude 2010).

Todos os tipos de forma mucosa podem ser causados por Leishmania (Viannia) braziliensis,
sendo que as formas mucosa contigua ¢ mucosa primaria, também podem ser causadas por
Leishmania (Viannia) guyanensis ¢ por Leishmania (Leishmania) amazonensis (Marzochi &
Marzochi 1994).

As queixas de pacientes com LM sdo, geralmente, obstru¢do nasal, formacdo e eliminagdo
de crostas pela mucosa nasal, epistaxe, geralmente com auséncia de dor, mas por vezes com prurido
ou sensag¢do de pequenas pontadas no nariz, disfagia, odinofagia, rouquiddo, dispnéia, tosse etc
(Pessba & Barretto 1948, Marsden 1986, Moreira 1994, Ministério da Saade 2010).

A mucosa nasal, isolada ou associada a outras localizagdes, estd envolvida na quase
totalidade dos casos de LM. Os locais de predilecdo sdo a mucosa do septo cartilaginoso, das
paredes laterais, do vestibulo nasal e da cabeca do corneto inferior. Outras areas afetadas sdo o
palato, os labios, a lingua, a faringe e a laringe (Villela, Pestana, Pessda 1939, Pessoa & Barretto
1948, Marsden 1986, Moreira 1994, Lessa 2007). A progressdao das lesdes provoca o aumento do
volume do nariz e a destruicdo da cartilagem do septo nasal, causando o desabamento da ponta do
nariz € o consequente aspecto em “nariz de tapir”. Progressivamente, podera haver a destruicao
completa do nariz e areas vizinhas, levando a perturbacdes da degluti¢do e da fala, com importante
mutilagdo da face, podendo levar a morte pelas complicagdes (Sampaio et al. 1985).

Acredita-se que as lesdes mucosas, quando ndo tratadas, sejam progressivas, apesar da
existéncia de poucos relatos de possiveis curas espontaneas destas lesdes (Pessda & Barretto 1948,
Marsden 1986). Mesmo quando tratadas, podem deixar sequelas como retragdo da pirdmide nasal,
perfuragdo do septo nasal ou do palato, destruicdo da uvula etc (Schubach 1990, Moreira 1994).

O controle de cura apds o tratamento baseia-se na reavaliacdo regular dos pacientes por um
periodo minimo de 5-10 anos. Durante esse periodo esperamos encontrar: lesdes cutaneas
cicatrizadas, auséncia de lesdes mucosas em atividade, Intradermoreagdo de Montenegro positiva e
auséncia de anticorpos especificos no soro ou presenga de IgG em baixos titulos (Schubach 1990,

Schubach 1997, Schubach et al. 1998a, Schubach et al. 1998Db).

1.4.2 Tratamento

1.4.2.1. Antimoniato de Meglumina
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Os antimoniais pentavalentes, farmacos considerados leishmanicidas, vém sendo
empregados ha mais de 70 anos e continuam sendo os farmacos de primeira linha para o tratamento
das leishmanioses. Antimonial ¢ um grupo de medicamentos que tem como base o elemento
quimico antiménio (Sb). O antiménio pode ser encontrado como fon pentavalente (Sb>") ou
trivalente (Sb”"). Atualmente, dois antimoniais pentavalentes estio disponiveis: o estibogluconato
de sddio e o antimoniato de meglumina. No Brasil, o antimoniato de meglumina ¢ disponibilizado
pelo Ministério da Sadde. A OMS recomenda que a dose seja calculada em mg Sb”'/kg/dia. E
indicado para tratamento de todas as formas clinicas de LTA, porém na LM as respostas podem ser
mais lentas e existe maior possibilidade de recidivas.

As injegOes repetidas provocam niveis de retengcdo dos antimoniais pentavalentes. Parte
deste antimonio serd reduzida a antimonio trivalente, que ¢ mais toxico que o antimonio
pentavalente. Acredita-se que a retenc@o do antimonio nos tecidos € que causa os efeitos toxicos.

Os antimoniais pentavalentes sdo pouco absorvidos pelo trato gastrointestinal. Suas vias de
administragdo sdo parenteral: endovenosa (EV) ou intramuscular (IM). O inconveniente da via IM ¢
a dor local. Nao existe diferenga entre as vias EV e IM para a eficacia e seguranga do farmaco.

a) Lesoes cutineas: Nas formas cutinea localizada e disseminada, a dose recomendada ¢é
de 15 a 20mg Sb’"/kg/dia por um periodo de 20 dias seguidos. Caso ndo haja
cicatrizacdo, o esquema devera ser repetido por um periodo de 30 dias. Em caso de ndo
resposta, utilizar um farmaco de segunda escolha.

Na forma difusa a dose recomendada é de 20mg Sb>“/kg/dia por um periodo de 20 dias
seguidos.

b) Lesdes Mucosas: Em todas formas de LM recomenda-se tratar os pacientes com
antimoniato de meglumina na dose de 20mg Sb>/kg/dia durante 30 dias, com o limite
maximo de 3 ampolas diarias. Se ndo houver cicatrizagdo completa apds 12 semanas do
término do tratamento, o esquema devera ser repetido uma vez. Em caso de ndo resposta,
utilizar um farmaco de segunda escolha.

Nao pode ser administrada em gestantes por atravessar a barreira placentaria e poder causar

retardo mental ao feto. Porém, pode ser usada em lactantes.

Os efeitos adversos sdo artralgia, mialgia, anorexia, nauseas, vomitos, plenitude gastrica,
epigastralgia, pirose, dor abdominal, pancreatite, prurido, febre, fraqueza, cefaleia, tontura,
palpitacdo, insonia, nervosismo, choque pirogénico e insuficiéncia renal aguda. Todas as reacoes
adversas devem ser notificadas. Em todos os casos os pacientes devem ser monitorados com exame
clinico, eletrocardiograma, hemograma; provas de funcdo hepatica, renal e pancredtica. Alteracdes

eletrocardiograficas frequentes sdo as alteracdes do ritmo cardiaco ou da repolarizagdo ventricular:
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com achatamento ou inversdo de onda T e alargamento do espago QT corrigido. Pacientes que
necessitem interromper temporariamente o tratamento por toxicidade, ao recomegar, podem dar
sequéncia ao tratamento a partir da ultima dose administrada, como se ndo tivesse havido qualquer
interrupg¢ao (Ministério da Saude 2010).

No Laboratério de Vigilancia em Leishmanioses (VigiLeish) - IPEC - FIOCRUZ, a dose de
5mgSb°*/kg/dia IM tem sido eficaz e bem tolerada no tratamento de pacientes com LTA. Os
pacientes com a forma mucosa recebem tratamento por um minimo de 30 dias. Porém, o tratamento
¢ continuado, preferencialmente sem interrupcao, até a epitelizacdo e desinfiltragdo das mucosas, o
que costuma ocorrer entre 30 ¢ 90 dias de tratamento.

Em pacientes idosos ¢ com comorbidades (cardiopatias, nefropatias e hepatopatias), as
interrupgdes ¢ a dificuldade de concluir o tratamento antimonial sdo frequentes, mesmo com a dose
de 5mg/Kg/dia, em regime de internagdo ou de hospital-dia. Entretanto, observou-se que, com
frequéncia, as lesdes continuavam a progredir para cicatrizagdo durante o periodo de suspensdo da
medicagdo. Na experiéncia de alguns autores, esquemas em séries de 10 dias intercaladas por
periodos de 10 dias sem medicagdo, até a cicatrizacdo das lesdes, acarretaram menor incidéncia de
efeitos adversos e menor indice de abandono. Tais observa¢des induziram o uso de 5 mg Sb”/ kg/
dia em séries de 10 dias, atualmente adotada para esses casos no VigiLeish. A evolugdo das lesoes
costuma ser semelhante aquela observada com tratamento continuo. No tratamento da forma
mucosa, administra-se a quantidade de séries necessarias até a epitelizagdo e desinfiltragdo das
mucosas.

Nao existe na literatura descrigdo da interagdo entre esta medicacdo e o estado nutricional.

Se ndo houver resposta com o antimonial pentavalente, as drogas de segunda escolha sdo a

Anfotericina B e as pentamidinas.

1.4.2.2. Anfotericina B

O desoxicolato de anfotericina B ¢ um medicamento com excelente atividade in vitro e na
destrui¢do de Leishmania intra e extracelular. A dose recomendada ¢ de 1 mg/Kg/dia, diariamente
ou em dias alternados, sem ultrapassar a dose de 50 mg em cada aplicacdo. Deve ser administrada
até atingir as doses totais:

a) Forma cutinea: dose totalde 1 a 1,5g

b) Forma mucosa: dose total de 2,5 a 3g

Os cfeitos adversos sdo febre, cefaleia, nauseas, vomitos, anorexia, tremores, calafrios,
flebite, cianose, hipotensdo, hipopotassemia, hipomagnesemia, comprometimento da fungdo renal e

distarbios do comportamento. Deve ser feito o monitoramento semanal com eletrocardiograma e
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exames laboratoriais das enzimas hepaticas (transaminases e fosfatase alcalina), funcdo renal (uréia
e creatinina) e potassio sérico.

Existe uma nova formulagdo, anfotericina B lipossomal, que atinge niveis plasmaticos mais
elevados e tem meia vida mais curta. No Brasil este medicamento esta registrado na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para o tratamento da leishmaniose visceral (Ministério

da Saude 2010).

1.4.2.3. Pentamidinas

Nas areas endémicas dos continentes americano, asiatico e africano, essas diamidinas
aromaticas sdo utilizadas como medicamentos de segunda escolha no tratamento da LTA. A dose
recomendada é de 4mg/Kg/dia, por via intramuscular profunda, a cada dois dias, ndo ultrapassando
a dose total de 2g.

As reagOes adversas mais frequentes sdo dor, enduragdo, abscessos no local da aplicagdo,
nauseas, vOmitos, tontura, adinamia, mialgias, cefaleia, hipotensdo, lipotimias, sincope,
hipoglicemia e hiperglicemia. O efeito diabetogénico parece ser cumulativo e dose dependente

(Ministério da Saude 2010).

1.5 Intercorréncias Digestivas Presentes na LTA que Afetam o Estado nutricional

Devido a grande agressao tecidual observada na LM, pode haver comprometimento de todo
o nariz, labio, palato ¢ faringe, provocando deformidades e mutilagdes, impedindo a alimentagdo
adequada, deficultando a respiracdo e a fonagdo (Lessa 2007).

Alguns sintomas como a odinofagia e a disfagia muitas vezes sdo fatores complicadores no
tratamento clinico, pois podem levar a diminui¢cdo da ingestdo alimentar. A melhora na condi¢@o
geral do paciente costuma ocorrer quando eles sdo novamente capazes de se alimentar via oral.
Muitos distirbios intestinais envolvem alteracdes de motilidade, absor¢do e secrecdo. A
exacerbagcdo e remissdo destes disturbios devem refletir em modificagdes da dieta ¢ na sua
consisténcia, para repor perdas de nutrientes e evitar o comprometimento do estado nutricional.
(Mahan 2010).

As intercorréncias mais comuns em pacientes com LM sdo:
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1.5.1 Disfagia

Inabilidade de ingerir ou transportar nutrientes vitais ou secregdes enddgenas ao corpo
humano. Nao ¢ uma doenga, mas um sintoma presente em varias doencas da orofaringe ou
sistémicas. A degluticdo é um processo complexo, que envolve estruturas relacionadas a cavidade
oral, faringe e esofago (Figura 11). Estas estruturas sdo submetidas a um controle neural,
permitindo a conducdo dos alimentos da boca, através da faringe e esdfago até o estdmago (Silva
2009, Mahan 2010). A degluti¢do ocorre em trés fases:

1) Fase oral ou voluntaria: o alimento é colocado na boca, mastigado, se necessario, ¢
transformado pela lingua em um bolo. A lingua pressiona o alimento contra o palato duro,
forcando-o para a faringe.

2) Fase involuntaria ou faringea: o palato mole se eleva para fechar o canal nasal e evitar a
regurgitacdo do alimento; a laringe se eleva e as pregas vocais se fecham para proteger o canal; a
faringe se comprime e o esfincter cricofaringeo relaxa, permitindo a passagem do alimento para o
esofago.

3) Fase involuntaria ou esofagica: o esfincter esofagico superior relaxa e ondas
peristalticas movem o bolo até o estdmago.

A Disfagia ¢ a dificuldade de degluticdo relacionada ao funcionamento das estruturas
orofaringeas ¢ esofagicas, em qualquer uma dessas fases. Portanto, pode se referir tanto a
dificuldade de iniciar a degluti¢do (fase orofaringea), quanto a sensag¢ao de que alimentos s6lidos ou
liquidos estdo retidos de algum modo na sua passagem da boca até o estomago (fase esofagica).
Alguns sintomas da disfagia como babeira, sufoco, tosse, incapacidade de sugar por um canudo ¢
armazenamento do alimento no sulco podem ser observados durante a alimenta¢do. Outros sintomas
sdo observados apos a alimentacdo, como dificuldade para falar, infeccdo das vias aéreas superiores
cronica, perda de peso e anorexia (Mahan 2010). A disfagia frequentemente interfere na ingestao
alimentar do paciente, podendo causar desnutricio (Rios 2003, Furia 2005, Mahan 2010). As
modificagdes na dieta devem ser individualizadas de acordo com o tipo e extensdo da disfuncdo

(Mahan 2010).
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Figura 11 — Esquema da Degluti¢do. Fonte: gastrocentro.com. Acesso em 08/02/2013.

1.5.2 Obstrucao Nasal

As obstrucdes nasais e/ou obstrucdes faringeas sdo as causas mais frequentes da respiracao
oral. A mudanca de habito da respiracdo nasal para a respiracdo oral prejudica o ser humano. As
principais queixas referem-se a falta de ar ou insuficiéncia respiratoria, cansago rapido nas
atividades fisicas, diminui¢cdo de olfato e paladar, halitose, olheiras, dificuldades para dormir e
cansago durante o dia. Alguns estudos mostram que a respiracdo oral leva a uma alteragdo no
padrdo de degluticdo e mastigacdo. Estes sintomas e queixas podem levar a um comprometimento

da alimentagdo do paciente (Popoaski 2012).
1.5.3 Odinofagia

Na LM o comprometimento da epiglote e das aritendides pode ocorrer como no septo
cartilaginoso, levando a uma pericondrite e tornando a degluticdo dolorosa. A odinofagia de maior
ou menor intensidade impede a alimentagdo normal, comprometendo o estado geral do paciente,

podendo levar a caquexia (Lessa 2007).

Estas intercorréncias podem afetar o estado nutricional do paciente com LTA. Técnicas
apropriadas de avaliacdo detectam precocemente o desenvolvimento da deficiéncia nutricional,

permitindo uma intervengao na ingestdo dietética e prevengdo da desnutri¢do (Mahan 2010).
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1.6 Avaliacio do Estado Nutricional

A avaliagdo nutricional é o primeiro passo & assisténcia nutricional do paciente. E um
método que permite determinar o estado nutricional, quantificando e qualificando o grau de
desnutri¢do, bem como rastrear o risco nutricional e estimar a necessidade energética e protéica do
individuo. Séo instrumentos da avaliagdo nutricional a anamnese alimentar, contendo dados clinicos
e dietéticos do paciente, a antropometria e a avaliagdo bioquimica (Pinho et al 2004). Dentre os
diversos instrumentos de avaliagdo nutricional, no presente estudo, utilizamos o indice de Massa

Corporal (IMC) e a albumina sérica.

1.6.1 Avaliacio da Ingestio Alimentar

A ingestdo alimentar de individuos e popula¢des em um determinado periodo de tempo ¢
avaliada através de inquéritos alimentares, que sdo métodos que fornecem informagdes qualitativas
e quantitativas da ingestdo alimentar, possibilitando relacionar a dieta ao estado nutricional. S@o
métodos quantitativos de avaliagdo da ingestdo alimentar o Recordatério de 24 horas e o Registro
Alimentar, que pode ser coletado por trés, cinco ou sete dias. Sao métodos qualitativos de avaliac@o
da ingestdo alimentar o Questiondrio de Frequéncia de Consumo Alimentar Questiondrio de

Consumo Alimentar Atual ou Historia Alimentar (Fisberg et al 2005, Fontanive et al 2007).

1.6.2 Antropometria

A antropometria ¢ o método ndo-invasivo, de baixo custo e, universalmente aplicavel,
disponivel para avaliar o tamanho, propor¢oes e composicdo do corpo humano, sendo possivel
mensurar os dois principais compartimentos da massa corporal — o tecido adiposo e massa livre de
gordura. E um método fidedigno, desde que mensurado por profissionais treinados (Pinho et al
2004, Fontanive et al 2007). Os dados obtidos s@o analisados em fungdo da idade ¢ do sexo ¢ a
interpretagdo ¢ feita em comparagdo com valores de referéncias (Pinho et al 2004). Sdo métodos de
avaliacdo antropométrica: peso corporal, estatura, medidas de circunferéncia, perimetro de dobras
cutaneas, peso hidrostatico, bioimpedancia e outros métodos de pesquisa mais sofisticados (Mahan

2010).
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1.6.2.1 Peso corporal (PC)

E o somatério dos compartimentos do organismo e reflete o equilibrio protéico energético
do individuo. E a medida antropométrica mais utilizada, sendo um indicador basico na pratica
clinica que permite a avaliacdo e acompanhamento do estado nutricional (Fontanive et al 2007).

Em associagdo com o peso usual (PU) referido pelo paciente, podemos obter o Percentual de
Perda de Peso (PPP), usado para determinar a variagdo de peso do paciente. Dentre os métodos de
avaliacdo da variacdo de peso, este ¢ o que melhor se relaciona com a morbidade e a mortalidade
(Fontanive et al 2007). A porcentagem obtida proporciona a significincia da reducdo de peso em
relagdo ao tempo (Quadro 1).

O peso atual (PA) deve ser aferido com os individuos sem sapatos e menor quantidade de

roupas possivel, com o valor expresso em quilogramas.

Figura 12 — Afericdo do Peso Corporal. Fonte: Laboratorio de Vigilancia em Leishmanioses —

Instituto de Pesquisa Clinica Evandro Chagas — Funda¢do Oswaldo Cruz, 2013.

Percentual de Perda de Peso (PPP) = [Peso Usual (PU) — Peso atual (PA)] / PU x 100

Quadro 1 — Classificacdo da perda de peso corporal (PC)

Tempo da perda de Classificaciio
peso Significativa Grave
1 semana 1-2%doPC >2 % do PC
1 més 5 % do PC >59% do PC
3 meses 7,5 % do PC >7.5 % do PC
6 meses 10 % do PC > 10 % do PC

Fonte: Blackburn & Bistrian 1977




1.6.2.2 Estatura

Medida considerada indicadora das condi¢des de vida de uma populagdo, pois o seu déficit
pode refletir inadequagdes nutricionais de carater cronico (Fontanive et al 2007). Pode ser usada em
associagdo com o peso corporal na avaliagio do estado nutricional, para calcular o Indice de Massa
Corporea (IMC), que ¢é considerado o indicador mais simples para classificagdo do estado
nutricional e estd altamente relacionado com a gordura corporal (Pinho et al 2004).

Para a obtengdo da estatura, os individuos devem ser colocados sobre a plataforma da
balanga, de costas para o seu marcador, com os pés unidos, em posicdo ereta, com o olhar no

horizonte. A leitura sera realizada no 0,5 centimetro mais préximo, quando a haste horizontal da

barra vertical da escala da estatura encostar-se a cabec¢a do individuo.

A partir das medidas de peso atual e estatura, serd calculado o Indice de Massa Corporea

(IMC).
IMC = peso (kg) / altura? (m).

Lnd

Figura 13 — Aferigdo da estatura. Fonte: Laboratorio de Vigilancia em Leishmanioses — Instituto de

Pesquisa Clinica Evandro Chagas — Fundagdo Oswaldo Cruz, 2013.

Classificagdo do Indice de Massa Corporea (IMC):

Quadro 2 — Classificagdo do Indice de Massa Corporea (IMC) para Adultos (> 20 anos e < 60 anos

de idade)
IMC (Kg/mz) Diagnostico Nutricional
< 18,5 Baixo Peso
>185e<25 Adequado ou Eutréfico
>25e<30 Sobrepeso
> 30 Obesidade

Fonte: Sistema de Vigilancia Alimentar e Nutricional (SISVAN) — Ministério da satude, 2011
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Quadro 3 — Classificagdo do Indice de Massa Corpérea (IMC) para Idosos (> 60 anos)

IMC (Kg/mz) Diagnostico Nutricional
<22 Baixo Peso
>22e<27 Adequado ou Eutréfico
>27 Sobrepeso

Fonte: Sistema de Vigilancia Alimentar e Nutricional (SISVAN) — Ministério da Saude, 2011

1.6.3 Avaliacio bioquimica

Reflete o nivel tecidual de um dado nutriente e qualquer anormalidade metabolica, e auxilia
na identificacdo precoce de alteragdes nutricionais. A avaliagdo bioquimica isolada ndo deve ser
conclusiva sobre o estado nutricional. Os dados bioquimicos relacionados ao estado nutricional
podem ser obtidos pelo exame de plasma, hemacias e leucécitos, urina ou tecidos (figado, ossos e

cabelo) (Mahan 2010).

1.6.3.1 Albumina

E uma proteina de sintese hepética que tem importancia preponderante na determinagdo da
pressdo coldido-osmotica do plasma, exercendo fungdo de proteina de transporte (acidos graxos de
cadeia longa e esterdides).

Apesar da limitagdo decorrente da meia vida prolongada, interferindo na deteccdo de
alteragoes agudas do estado nutricional, e de sofrer alteragdes por diversas outras razdes ndo-
nutricionais, os niveis séricos de albumina sdo fortemente relacionados com aumentos na
morbidade (tempo de internagdo prolongado, cicatrizacdo deficiente de feridas) e da mortalidade.

Por isso, ¢ uma das variaveis mais frequentemente utilizadas na pratica clinica para compor
indices prognosticos, sendo também considerado o melhor indice isolado de predicao de
complicagdes (Sampaio & Mannarino 2007). A classificacdo do estado nutricional pela dosagem de

albumina sérica esta demonstrado no Quadro 4.

Quadro 4 — Classifica¢do do Estado Nutricional de acordo com a concentragdo de albumina sérica

Classificacio do Estado Nutricional Dosagem de Albumina sérica
Padrao de normalidade > 3,5 g/dl %
Deplecao Leve 3,0a3,5 g/dl %
Deple¢do Moderada 24 a 2,9 g/dl %
Deplecdo Grave <24 g/dl %

Fonte: Bottoni et al 2000
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Existem poucas publicagdes associando o comprometimento do estado nutricional de
pacientes com LTA com o seu prognostico. Sabe-se que a desnutricdo é um fator de risco para a
leishmaniose visceral. A avaliagdo do estado nutricional de pacientes adultos e idosos com LTA,
antes do inicio do tratamento, pode permitir a identificacdo de fatores associados a deplecdo do
estado nutricional nestes pacientes, bem como investigar a influéncia do mesmo na cicatriza¢do das

lesGes de LTA.
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2. JUSTIFICATIVA

Levantamentos nutricionais realizados na populag@o brasileira apontam para alta prevaléncia
de deficiéncia protéica-caldrica, além de deficiéncias de varias vitaminas e oligoelementos. A
relagdo entre desnutrigdo/deficiéncias nutricionais e o sistema imune é bem definida, induzindo
indiretamente a falhas na resposta imune celular e/ou humoral e consequentemente a
susceptibilidade as doengas infecciosas; assim como retardo no processo de cicatrizagdo de feridas.

Existem na literatura poucos estudos descrevendo o estado nutricional de pacientes com
LTA. E sugerido que a desnutri¢do seja um fator de risco para a LM. Acreditamos que a presenca
da LTA, principalmente a LM, causa sintomas e intercorréncias digestivas, que levam a redugéo da
ingestdo calorica e absorcdo de nutrientes, com consequente comprometimento do estado
nutricional. O paciente com LTA com estado nutricional comprometido teria menor indice de

cicatrizagdo das lesoes (Figura 14).



Figura 14 — Modelo teorico sugerido neste estudo
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3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral

Avaliar o estado nutricional de pacientes com leishmaniose tegumentar americana antes do

tratamento.

3.2 Objetivos Especificos

- Comparar o estado nutricional entre os grupos de leishmaniose cutanea e leishmaniose
mucosa.

- Identificar fatores associados a deplegdo do estado nutricional.

- Associar o tempo de cicatrizagdo da lesdo de leishmaniose com o perfil nutricional.

- Associar a presenga ou auséncia de cicatrizacdo da lesdo de leishmaniose com o perfil

nutricional.
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4. CONCLUSOES

Dez por cento de pacientes adultos e idosos com LTA atendidos no Laboratério de
Vigilancia em Leishmanioses (VigiLeish) — IPEC/Fiocruz apresentavam baixo peso e doze por
cento hipoalbuminemia.

O estado nutricional ¢ mais comprometido nos pacientes com a forma mucosa quando
comparados a forma cutanea.

A obstrugdo nasal e alguns sintomas digestivos como disfagia, odinofagia e redugdo da
ingestdo alimentar estiveram associados a um comprometimento do estado nutricional.

Pacientes com comprometimento do estado nutricional apresentaram menor percentual de

cura das lesdes cutaneas e maior tempo de cicatrizacdo das lesdes mucosas.
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5. CONSIDERACOES FINAIS

Apesar das limitagdes desta pesquisa, que ndo utilizou muitos parametros de avaliac@o
nutricional e ndo quantificou a perda de peso dos pacientes, é possivel sugerir que a leishmaniose
mucosa cause intercorréncias digestivas que levem a reducdo da ingestdo caldrica e consequente
comprometimento do estado nutricional. Este comprometimento poderia levar a um menor
percentual de cicatrizagdo das lesdes cutaneas ¢ maior tempo de cicatrizagdo das lesdes mucosas,
conforme o observado no presente estudo.

Novos estudos com acompanhamento do estado nutricional de pacientes com LTA no pré,
per e pds-tratamento sdo necessarios para tragar o perfil nutricional destes pacientes, como também
viabilizar um plano dietoterapico mais efetivo para a cicatrizagdo das lesdes da LTA. Um novo
estudo, contendo inquérito alimentar e outros parametros antropométricos e bioquimicos, ja esta

sendo realizado no Laboratdrio de Vigilancia em Leishmanioses — IPEC/Fiocruz.
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7. ANEXOS
ANEXO 1
FICHA DA AVALIACAO NUTRICIONAL
Nome: Registro:
Sexo: Data de Nascimento: / / Idade:
Data: / /

DADOS SOCIO-ECONOMICOS:

Grau de Instrugao:

() I°grauincompleto () 1° Grau completo () 2° Grau incompleto
() 2°Graucompleto () 3°Grau incompleto () 3° Grau completo
() Pos —graduacao

Profissdo:

Renda Familiar: ( )1a3sm ( )4a7sm ( )8al0Osm ( )maisdell sm

Numero de individuos da familia: ()L )2C )3 ( ) ()5S ( )ooumais

DADOS CLINICOS:

Forma: ( )cutanea  ( ) mucosa () cutaneo-mucosa

Data de inicio do tratamento: / /

Data de término do tratamento: / /

Infec¢do secundaria da ulcera: () ndo ( )sim

Obstrugdo nasal: () ndo ( )sim () sim e dificulta alimentag@o
Dispnéia: () ndo ( )sim () sim e dificulta alimentagdo

Ulceragdes orais/ orofaringeas: ( )ndo ( )sim ( )sim e dificulta alimentagdo
Inicio do sintoma:  / /

Disfagia: ( )ndo ( )sim, parasolidos ( )sim, até para liquidos

Inicio do sintoma:  / /

Odinofagia: ( )ndo ( )sim, parasolidos () sim, até para liquidos

Inicio do sintoma: _ / /

Apresenta alguma comorbidade: (  )DM ( )HAS ( )DCV ( )outra

anos
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AVALIACAO DIETETICA

Houve redugao recente na ingestao de alimentos: O ndo O sim, tempo
Houve redugao para dieta liquida O ndo O sim, tempo

Apetite: O normal O anorexia O hiporexia [ aumentado

Alergias/aversdes/restricdes alimentares (com motivo):

Faz uso de Polivitaminicos e ou suplementos nutricionais?

Salivagdo: [ Normal O Xerostomia [ Sialorréia

Alteragdo do paladar O ndo O sim, tipo:

Arcada Dentaria: O Propria O Prétese O Ambos O Inexistente

Se “propria”, estado de conservag¢do: 00 Bom [ Regular [ Péssimo

O Nauseas 0O Vomitos O Dispepsia O Epigastralgia [ Constipagio

Consisténcia habitual das fezes:

O normal O pastosa O semi-liquida O liquida O ressecada/endurecida

Queixa atual de Diarréia: O ndo O sim, o n® de evacuagdes em 24 h é:

AVALIACAO NUTRICIONAL

Alturaz ~  m Peso: kg PU: kg datadeiniciodaPP: / /
IMC:  ~ kg/m2 CB:  ocm DCT:  mm CMB: = cm

Alb:  g/dl  CTLFe: (mcg/dL) Transf:  (mg%)

Diagnéstico Nutricional:

Compartimentos comprometidos:

O reserva adiposa O protéico-somatica [ protéica visceral




ANEXO 2
Identificagio — ID

FIOCRUZ - IPEC mg

{ LABORATORIO DE VIGILANCIA EM LEISHMANIOSES Ve7-12-10

‘ PRIMEIRA CONSULTA Data:D:l/D:l /El]:l] Pront.: [:D:l]] ‘
‘ Responsével:LI I | | l | I ] N° e cédigo do ensaio: LI | | | —I 'LI | I—l ‘

IDENTIFICACAO - ID

ID1- Data de nascimento: [:I] /D] /D]]:I ID2- Idade (em anos): I:D

ID3- Sexo: [ Masculino [ Feminino ID4- Naturalidade: | l I | | ] I | I | l l I I I | —I
ID5- Sabe lerlescrever: [0Sim [ Nao
ID6- Alfabetizado: [J 1° grau incompleto [ 3° grau completo

[ 1° grau completo [ 3° grau incompleto

[0 2° grau completo [ Pés-graduagéo

[ 2° grau incompleto

HISTORIA EPIDEMIOLOGICA - HE

HE1- Profissao na época da possivel infec¢do (segundo grupos e subgrupos do IBGE):
[ Técnica, cientifica, artistica e assemelhada

[ Agrénomos, biologistas, veterinarios e especialistas assemelhados
[ Administrativa (chefia, empregado)

[0 Comércio e atividades auxiliares

[ Viajantes, representantes e pracistas

[ Prestacéo de servigos

O Turismo

[0 Agropecuaria e produgio extrativa vegetal e animal

[0 Industria de transformagéo e construcao civil

[0 Transporte e comunicagao

[ Outra, ocupagao, ocupagéo mal definida ou nao declarada

[ Garimpeiro

[0 Ocupagées de defesa nacional e seguranca puiblica

[ Donas de casa e aposentados

[ Estudante

O Menor

O Desocupado

OIGN

HE2- Regido provavel da infecgéo:
O Sul [OJSudeste [JCentro-oeste [Nordeste [JNorte [JIGN

HE3- Estado provavel da infecgao: |:|:| OIGN
HE4- Municipio/Estado RJ:
C1GN O Outroestado —b Head-Especifique:| | | | | | | [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ []

HES5- Bairro/municipio do RJ:

OIGN [ Guaratiba

O Bangu [0 Santissimo

[0 Campo grande [ Senador Camara

[ Jacarepagua [ Senador Vasconcelos

| v Grand
0 Curen D ouromuniipio —» Mest-auat[ | T T T T T T T T T T T[T T 1]
O Realengo

36110
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. é E FIOCRUZ - IPEC mg .

; R V; 17-12-10
| LABORATORIO DE VIGILANCIA EM LEISHMANIOSES

HISTORIA CLINICA - HC

HC1- Tempo de evolugio em semanas: l:l:l O IGN
HC2- LTA no passado: [ Nzo Ol OuLeM [OLM  [OForma desconhecida [ IGN

HC2.1- Se afirmativo, ha quantos meses atras: l:l___—l ONA [JIGN
HC2.2- Se afirmativo, fez tratamento anterior? [J Sim ONso [ONA [OJIGN

HC2.3- Se afirmativo, ha quantos meses atras: EI:I ONA [OIGN

HC2.4- Duragao do tratamento em dias: D:l

HC2.5- Abandonou tratamento? [1Sim [ONio [INA [JIGN
HC2.6- Tratamento utilizado?
[ Antiménio ONA

[ Anfotericina ] IGN

O Pentamidina 0 ouro —» HC26a-Especifique: | | | | [ [ [ T T [ [ [T T T[]
HC2.7- Via de administragdo? [JIM OIv OIL [Ovo [OIGN [INA

HC2.8- Se glucantime, qual dose (mg Sb/Kg/dia)?

O<smg O5-10mg [O10-15mg [115-20mg [1>20mg [JIGN LCINA

HC2.9- Se glucantime, niimero de doses: D:l ONA [OIGN
HC2.10- Atendido em unidade de saude? [JSim [INao [INA [JIGN

HC3- Relato de cicatrizes cutdneas sugestivas de LTA:  [] Nzo Osim [DOIGN

HISTORIA PATOLOGICA PREGRESSA

HPP1- Alergia?
Osim [ONso —, HPP1.1-E8pecifique:Ll | | l | | | | I | I I | | | | | | | | | [

HPP2- Cancer?

Osim ONso— wep2t-especifique:| | | [ [ [ [ [T T T[T TTTTTTTTTT]
HPP3- Cardiopatia grave?
Osm ONto —s wepat-especifique:| | | | | | [ [ [ T T T TTTTTTTTTTT]

HPP4- Hipertensao arterial sistémica? [ Sim [JNao

HPP5- Diabetes mellitus?

Osm ONao—s wppsa-Especiique:| | | | | | | [ [ [ [ [T T TTTTTTTTT]
HPP6- Hepatopatia grave?
Osim [OONao —» HPP6-1-Especifique:| l | | | | | I | | | [ | I I | | | I I l ' I l
HPP7- Nefropatia grave?
Osm Onao— wppra-especique:| | | | | | | [ [ [ [ [ [ [[TTTTTTT]

HPP8- Doenca digestiva?
Osim [Nao — HPP8-1-Especifique:| l | | ' I | l l I l I l I | [ l | I | I I I l

HPP9- Terapia imunossupressora recente? [0Sim [JNao
36110
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FIOCRUZ - IPEC E
| LABORATORIO DE VIGILANCIA EM LEISHMANIOSES T

"HPP10- Doenga reumatica ativa?

Osim [0N&o — HPP10.1- Especifique: Ll | I | l | I I I | I | | | | | I | l I ﬂ
HPP11- Cirurgia?
Osm DNao— HPP1.1-Especifiques| | | | | | [ [ [ [ [ [ [ [ [T T T TT1]

HPP12- Tuberculose? O Sim [ Nao

HPP13- Em atividade? [0Sim [INso [INA
HPP14- HIV/AIDS? [OSim [Nz [JIGN

HPP15- Doencas neuroldgica?
Osm Cnso— HePtst-especifioue:| | | [ [ [ [ [T T T T T[T TTTT[T]

HPP16- Transtorno psiquiatrico?
Osim [ONao —» HPP16-1-Especifique:| ] | | | ' I I l I | | | I l | I I | I I I |
HPP17- Internagéo psiquiatrica?
Osim DNao—s HePt7.1-Especifique:| | | | [ | [ [ [ T T TTTTTTTTTTT]
HPP18- Farmacodermia?
Osim [ON&o — HPP18-1-Especifique:| I | I I I I | l | | | I I I I l I | | | I l

HISTORIA SOCIAL - HS

HS1- Tabagismo? [1Sim, atual [J Sim, anterior [] Nao

HS1.1- Cigarros/dia? D:D ONA [OIGN HS$1.2- Tempo de uso em meses? D:l:l

HS2- Bebida alcodlica? [J Sim, atual [ Sim, anterior [ Nao Cédigo 999 p/ IGN

HS2.1- Dose semanal? [D:] ONA [OIGN HS2.2- Tempo de uso em meses? I:l:l___‘

AVALIACAO CLIiNICA

ANAMNESE HDA

AH1- Sinais e sintomas presentes? [1Sim [INao —» AH1.1- Se afirmativo, duragéo (dias): El:l:l
AH2- Cefaléia? [Sim [JNao

AH2.1- Se afirmativo grau de alteragdo? [1G1 [OG2 [G3 [JG4 AH2.2- Duragéo (dias): l:l:lj
AH3- Febre? [dSim [N&o

AH3.1- Se afirmativo grau de alteragdo? [0G1 [0G2 [0G3 [JG4 AH3.2- Duragdo (dias): I:I:'j
AH4- Calafrios? [Sim [dNao

AH4.1- Se afirmativo grau de alteragdo? [0G1 [G2 [OG3 [OG4 AH4.2- Duragao (dias): D:Ij
AH5-Tosse? [OSim [dN&o

AH5.1- Se afirmativo grau de alteragdo? [0G1 [0G2 [OG3 [OG4 AHS5.2- Duragéo (dias): Dj]
AH6- Dispnéia? [1Sim [dNao

AHB6.1- Se afirmativo grau de alteragdo? 0 G1 [0OG2 [OG3 [G4 AH6.2- Duragdo (dias): I:D:]
AH7- Dor toracica? [ Sim [JNao

AH7.1- Se afirmativo grau de alteragdao? [JG1 [G2 [1G3 [OG4 AH7.2- Duragéo (dias): [D:I

36110
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FIOCRUZ - IPEC

LABORATORIO DE VIGILANCIA EM LEISHMANIOSES

SC4- Aparelho respiratério? [Sim [JNao

oz M

V:17-12-10

$C4.1- Se afirmativo grau de alteragdo? 0G1 [JG2 [1G3 []G4
SC5- Coragdo? [dSim [INzo

$C5.1- Se afirmativo grau de alteragdo? 0G1 [G2 [OG3 [Oc4
SCé6- Sistema Arterial? [1Sim [Nao

$C6.1- Se afirmativo grau de alteragao? [1G1 [0G2 [0G3 []G4
SC7- Sistema Venoso? [JSim [JNao

§C7.1- Se afirmativo grau de alteragdo? [01G1 [OG2 [G3 [J1G4
SC8- Insuf. Venosa? [ISim [ONao

SC8.1- Se afirmativo grau de alteragao? [1G1 [0G2 [0G3 [1G4
SC9- Abdomen? [OSim [Nao

$C9.1- Se afirmativo grau de alteragdo? 0G1 [0G2 [OG3 [OG4
S$C10- Hepatomegalia? [JSim [Nao

SC10.1- Se afirmativo grau de alteracdo? [0G1 [OG2 [JG3 [IG4
SC11- Esplenomegalia? [JSim [Nso

SC11.1- Se afirmativo grau de alteragio? [0G1 [1G2 [JG3 [OG4
S$C12- Genitourinario? [Sim [ONao

SC12.1- Se afirmativo grau de alteragio? [0G1 [OG2 [JG3 [OG4
SC13- Osteomuscular? [dSim [ONao

SC13.1- Se afirmativo grau de alteragdo? [0G1 [0G2 [0G3 [G4
SC14- Neurolégico? [OSim [Nao

SC14.1- Se afirmativo grau de alteragdo? O0G1 [OG2 [OG3 [c4
SC15- Pele e subcutaneo? [ISim [ Nao

SC15.1- Se afirmativo grau de alteragdo? [JG1 [dG2 [OG3 [G4
SC16- Edema? [ISim [INao

SC16.1- Se afirmativo grau de alteracdo? [0G1 [OG2 [OG3 [G4
SC17- Linfadenomegalia? [ Sim [dNao

SC17.1- Se afirmativo grau de alteragdo? 0G1 [OG2 [OG3 [JG4
SC18- Linfangite? [OSim [IN&o

SC18.1- Se afirmativo grau de alteragao? 0G1 [OG2 [OG3 [OG4
SC19- Transtornos Psiquiatricos? O Sim [ONso

SC19.1- Se afirmativo grau de alteraggo? [0G1 [OG2 [OG3 [OG4
SC20- Outra anormalidade? [0Sim [ONao [JIGN

sczo-omserova: L T T T T T T T T T T T T T T TTTTTTTTTTTT]

SC20.2- Se afirmativo grau de alteragdo? [JG1 [OG2 [OG3 [OG4
SC21- Acometimento linfatico? [Sim [ Nao

S§C21.1- Se afirmativo localizagao:

[ Linfangite

SC22- Linfonodos cervical? [1Sim [JNao
S$C22.1- Se afirmativo grau de alteragdo? [1G1

[ Adenomegalia satélite

[ Linfangite + gomas centripetas

[ Adenomegalia outra localizagéo

Oc2 0OG3 [Ooc4

36110
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FIOCRUZ - IPEC mg .

- V:17-12-10
g LABORATORIO DE VIGILANCIA EM LEISHMANIOSES

$C23- Linfonodos submandibular? O Sim [ Nso

$C23.1- Se afirmativo grau de alteragio? [1G1 [0G2 [OG3 [Jc4
$C24- Linfonodos axilar? [JSim [JNao

8C24.1- Se afirmativo grau de alteragdo? [0G1 [JG2 [0G3 []G4
SC25- Linfonodos supraclavicular? [JISim [JNso

SC25.1- Se afirmativo grau de alteragdo? [1G1 [0G2 [1G3 [1G4
$C26- Linfonodos inguinal/femural? [Sim [JNao

SC26.1- Se afirmativo grau de alteragdo? [0G1 [G2 [OG3 [JG4

SC27- Generalizado? [1Sim [JNzo
SC27.1- Se afirmativo grau de alteragdo? [JG1 [0G2 [OG3 [OG4

f

; g .
Se alteragao clinica, grau equivalente a evento adverso: 0G1 [0G2 [0G3 [G4 (colocar maior grau observado) |

ELETROCARDIOGRAMA - ECG

ECG1- Eletrocardiograma? [ Normal [JNR

ECG1.1- QTC: D,D:I:I medida

ECG1.2- Ritmo Cardiaco: [ Regular [ Irregular

ECG1.4--Descrevaoutrasanormalidades:l | l | | l I I I | | I | ] l | | | | | l I

HNEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEAEEEEEEEEEER
HNEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE

‘ Se alteragao ECG, grau equivalente a evento adverso: [1G1 [0G2 [G3 DG4 (coiacar maior grau observado) ‘

INTRADERMORREACAO DE MONTENEGRO

IM1- Intradermorreacao de montenegro? [ Né&oreator [JFracoreator [JForte reator [JNR

IM1.1- Leitura 48h em mm: D:]

N

Completar inclusdo com preenchimento da Ficha Laboratorial! '

36110
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ANEXO 3

Avaliacao Otorrinolaringologica

0] |
FIOCRUZ - IPEC

< LABORATORIO DE VIGILANCIA EM LEISHMANIOSES

ﬁIMEIRACONSULTA nata:l_—_D/D]/D:ED Pront.: ED___II ’
besponsével:Ll I | I I I Ij N° e cédigo do ensaio: Ll , I I_I'LI | '—Ii

AVALIACAO OTORRINOLARINGOLOGICA

AOE1- Queixas mucosas? OSim [ONzo—» AOEH1.1- Se afirmativo, duragio? I:D (dias)

FOSSAS NASAIS

FN1- Queixas nasais? [JSim [INio —» FN1.1- Duragéo (dias): D:l
FN2- Obstrugdo nasal? [Sim []Nzo —» FN2.1- Durag3o (dias): D:l
FN3-Crostas? [ISim [1N&o —» FN3.1- Duragio (dias): I__—_I]

FN4- Sangramento? [Sim [INso —» FN4.1-Duragao (dias): I:D

FNS-Rinorréia? [Sim [INso —» FN5.1- Durago (dias): D:]
FN6-Outros? [Sim [INzo

Fs.t-seatimanvo,quat: [ | [ [ T T T T TT T T T T T T TTT 1T TT 1]
FN6.2- Duragéo (dias): I:D

BOCA - FARINGE

BO1- Queixas faringeas? [1Sim [JNio —» BO1.1; Duragéo (dias): |:|:|
BO2- Disfagia? [ISim [INio —» BO2.1- Duragio (dias): D]
BO3-Dor? [dSim [INzo — BO3.1- Durago (dias): E[I

BO4- Sangramento? [1Sim [JN&o —» BOA4.1- Duragio (dias): I:I:l

BO5-Outros? [OSim [JNzo

gos-seafimatvo,qua:| | | [ [ T T T T T [T T T T T T TIIIT11]
B05.2- Duragéo (dias): I:]j

LARINGE
L1- Queixas laringeas? [ISim [INao —»  L1.1- Duragio (dias): D:l
L2- Disfonia? [OSim [INao —» L2.1-Duragio (dias): l:l:'

L3-Dor? [ISim [INso —  L3.1-Duragéo (dias): I:l:]
L4-Tosse? [OSim [INao —» L4.1-Duragio (dias): I:l:]
L5-Dispnéia? [Sim [INao —» L5.1- Duragéo (dias): D:l

L6-Outros? [Sim [ONso
31885
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FIOCRUZ - IPEC B ETE
LABORATORIO DE VIGILANCIA EM LEISHMANIOSES

L6-1-Seafirmativo,qual:L| | | I ' l | I | | | l I | I | ! I | | l | l |1
L6.2- Duragéo (dias): I:l:l

EXAME CLINICO OTR

MUCOSA NASAL
MN1- Lesdo mucosa nasal? [JSim [JNzo

MN2- Nimero de localizagées anatémicas? ED Caso existam mais de 5 lesGes, descrever as 5 as principais
MN3- Localizagdo Anatémica (LA):

1-Face septal  2- Parede lateral  3- Concha inferior 4- Concha média__ 5- Concha superior  6- Coana

roeteepedte) | [ TTTTTTI T T T TIIT I IT1]

MN4- Localizacao Espacial (LE): 1- Direita  2- Esquerda  3-Centro  4- Bilateral
MNS5- Caracteristicas da Lesio (CL):
1- Atréfica-crostosa  2- Hipertrfica  3- Infiltrativa  4- Granulosa  5- Poliposa 6- Ulcerovegetante  7- Ulcerodestrutiva
8- Ulcerosa 9- Vegetante
LA LE oL W

5

N
L0 L aa
LI a

CLASSIFICACAO (lesdo principal)
MN6- Fase da lesdo? [1GO-Cicatiz L[] G- Infiltrativa [ GlI- Granulagdo [ GlIl- Ulceragao
MN7- Intensidade? [llLeve [IModerada [Jintensa [JNA (no caso de cicatriz)
MN8- Destruicao? [lleve [1Moderada [Jintensa L[INA (sem destruicéo)

MUCOSA FARINGEA E/OU ORAL

MFO1- Lesdo mucosa faringeas? [I1Sim [JNzo

MFO2- Numero de localizagées anatémicas? D] Caso existam mais de 5 lesées, descrever as 5 as principais
MFO3- Localizagdo Anatémica (LA):

1- Pele labio superior 2- Pele labio inferior 3- Mucosa labial superior  4- Mucosa labial inferior 5-Mucosa jugal 6- Gengiva
superior  7- Gengiva inferior 8- Palato mole 9- Palato duro  10- Pilar anterior 11- Pilar posterior 12-Tonsila 13-
Lingua 14- Assoalho de boca 15- Mesofaringe 16- Uvula  17- Regi&o retromolar superior 18- Regido retromolar inferior
19- Cavum  20- Torus tubarius 21- Hipofaringe 22- Comissura labial  23- Fundo do vestibulo superior

24- Fundo do vestibulo inferior

MFO4- Localizagédo Espacial (LE)1- Direita 2- Esquerda 3-Centro  4- Bilateral
MFOS- Caracteristicas da Lesao

1- Atrofica-crostosa  2- Hiperirofica  3- Infiltrativa  4- Granulosa  5- Poliposa  6- Ulcerovegetante  7- Ulcerodestrutiva
8- Ulcerosa  9- Vegetante 31885
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LA L

m

5

.
L OO e

HdHHd

CLASSIFICACAO (lesdo principal)
MFO6- Fase da lesdo? [1GO-Cicatiz [] GI- Infiltrativa L[] GII- Granulagdo [ GlII- Ulceragéo
MFO7- Intensidade? [JLeve [IModerada [Jintensa [JNA (no caso de cicatriz)
MFO8- Destruicdo? [dleve [dModerada [Jintensa [JNA (sem destruicéo)

317] |

0-10

MUCOSA LARINGEA

ML1- Lesdo mucosa laringea? [Sim [JNso

ML2- Numero de localizagdes anatémicas? ,:l:] Caso existam mais de 5 lesées, descrever as 5 as principais

ML3- Localizagdo Anatémica (LA):

1-Epiglote  2-Pregas vestibulares  3- Pregas vocais  4- Ligamento ariepiglotico ~ 5- Ligamento glossoepiglético

6- Ligamento faringoepiglotico ~ 7- Seios piriformes 8- Infraglote  9- Traquéia  10- Vestibulo  11- Ventriculo

12- Valécula 13- Aritenoides 14- Regido Interaritenoidea

ML4- Localizagdo Espacial (LE): 1-Direita 2-Esquerda 3- Centro  4- Bilateral
ML5- Caracteristicas da Lesio (CL):

1- Atréfica-crostosa  2- Hipertréfica  3- Infiltrativa 4- Granulosa 5- Poliposa  6- Ulcerovegetante  7- Ulcerodestrutiva

8- Ulcerosa  9- Vegetante

LE

5

dodHds
00 0Ood
OO0 0O0e

CLASSIFICACAOQ (leséo principal)

ML6- Fase da lesdo? [1GO-Cicatriz [1 G- Infiltrativa [ GlI- Granulagio [ GHiI- Ulceragso
ML7- Intensidade? [lLeve [Moderada [lintensa [J NA (no caso de cicatriz)
ML8- Destruicdo? [dLeve [IModerada [Jintensa [JNA (sem destruigso)

IIII 3-3

31885
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ANEXO 4

Avaliacio Dermatoldgica

g FIOCRUZ - IPEC E

st LABORATORIO DE VIGILANCIA EM LEISHMANIOSES

PRIMEIRA CONSULTA Data:D]/D:I/I___D]] pront: | | | | | | ‘
Responsével:'_l | I l I I |—| N° e cédigo do ensaio: Ll I I ]—I'l l I I_U

AVALIACAO DERMATOLOGICA - AD

AD1- Lesao cutianea?
Osim [ONao
AD1.1- Se afirmativo, tempo de evolugio? I:D (meses)

AD1.2- Se afirmativo, queixas das lesdes: [1Nenhuma [JDor [JArdéncia [J Prurido

AD2- Nimero de lesées? l:l:lj

Caso existam mais de 5 lesées, descrever as 5 maiores. Incluir obrigatoriamente a maior lesdo localizada nos membros
inferiores. Utilizar uma ficha para cada leséo.

AD3- Quantidade das lesdes por tipos e localizagio (numerar):

AD3.1- Ulcerosa: [D AD3.7- Eritémato-escamosa: I:l:l
AD3.2- Infiltrativa ou placa: I:l:! AD3.8- Goma: D:I

AD3.3- Ulcero-vegetante: l:D AD3.9- Pustulosa: D:]
AD3:4- Fapuiasiibarosa: I:Ij AD3.10- Placa infiltrada e ulcerada: I:D
ARd.5- Nodglar |:|:| AD3.11- Cicatriz: |:|:|

ADa.s-Verrucosa:Dj AD3.12-Outra:Ll I | I I | | | I l I | | I I | ||
LI I T T I T ITITTTTTITT]

CARACTERISTICAS E EVOLUGAO DAS LESOES

LESAO NUMERO 1: [Osim [Nao N
L1- Localizagdo anatémica
O Face [ Brago [ Genitalia
O Pescoco O Antebrago O Nariz
[ Térax anterior O Mao [ Pavilhao auricular
[ Dorso O Coxa [ Glabela
O Lombar O Perna [ Labios
O Abdome Ore O Pododactilo
O Glateos [ Couro cabeludo [ Quirodactilo
L1.1- Localizacdo espacial A: [dDireita []Esquerda [JCentral
L1.2- Localizacdo espacial B: [ Anterior [ Posterior [ Lateral [ Medial
L1.3- Maior didametro da lesdo em mm: D:l L1.4- Menor didmetro da lesdo em mm: l:l:l
L1.5- Maior didmetro da tlcera em mm: [EI L1.6- Menor diametro da ulcera em mm: I:Ijj

30486
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LABORATORIO DE VIGILANCIA EM LEISHMANIOSES

[ Verrucosa

Dowes | | I I T TTTTTTTT T IIITTI171]

L1.8- Acometimentolinfatico?

[0 Adenomegalia satélite [ Linfangite [ Linfangite + gomas centripetas [ Adenomegalia outra localizacdgo [ Nzo

Grau evolutivo da leso (pior cenério)

L1.9- Fase da les&o: L1.10- Intensidade:
[ GO- Cicatrizagéo [ Glil- Descamagao [ Leve

[ GI- Eritema [ GIV- Crosta [ Moderada

O G- Infiltraggo [ GV- Ulcera O Intensa

LESAO NUMERO 2: OO sim [INao
L2- Localizagdo anatomica (LA)?

O Face O Brago O Genitalia

O Pescoco O Antebrago [ Nariz

[ Torax anterior O Mao O Pavilhdo auricular
[ Dorso [ Coxa [ Glabela

[ Lombar O Perna [ Labios

[ Abdome OPe [ Pododactilo

O Gluteos [ Couro cabeludo [ Quirodactilo

L2.1- Localizagdo espacial A: [1Direita [JEsquerda [J Central
L2.2- Localizagdo espacial B: [0 Anterior [ Posterior [ Lateral [ Medial

L2.3- Maior diametro da lesdo em mm: I:D L2.4- Menor diametro da lesdo em mm: [D
L2.5- Maior didametro da tilcera em mm: I:[:l L2.6- Menor didmetro da dlcera em mm: I__—Ij

L2.7- Caracteristica da lesao (CL)?

[ Ulcerada [ Eritémato-escamosa

[ Infiltrativa ou placa [ Goma

[ Ulcero-vegetante [ Pustulosa

[ Papulo-tuberosa [ Placa infiltrada e ulcerada

[ Nodular [ Cicatriz

O Verrucosa

Dowes I ITTILTTITTITIITITITTITITITITITITITTIT]

L2.8- Acometimentolinfatico?
[ Adenomegalia satélite [ Linfangite [ Linfangite + gomas centripetas [ Adenomegalia outra localizagdo [ N&o

Grau evolutivo da lesado (pior cenario)

L1.7- Caracteristica da lesdo (CL)? N
[ Ulcerada [ Eritémato-escamosa

[ Infiltrativa ou placa O Goma

[ Ulcero-vegetante [ Pustulosa

O Papulo-tuberosa [ Placa infiltrada e ulcerada

O Nodular [ Cicatriz

o W

L2.9- Fase da lesao: L2.10- Intensidade:

[ GO- Cicatrizagao O GlIl- Descamagéo OLeve

O GI- Eritema O GIV- Crosta [ Moderada

[ G- Infiltrag&o 0 GV- Ulcera [ Intensa J
30486
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foet LABORATORIO DE VIGILANCIA EM LEISHMANIOSES

V:17-12-10

ﬁ LESAO NUMERO 3: CSim [INao
L3- Localizagao anatémica (LA)?

L3.3- Maior didmetro da lesdao em mm: ED

L3.5- Maior diametro da tulcera em mm: I:D

L3.7- Caracteristica da leséo (CL)?
[ Ulcerada

O Infiltrativa ou placa

[0 Ulcero-vegetante

[ Papulo-tuberosa

[ Nodular

O Verrucosa

[ Eritémato-escamosa
[ Goma
[ Pustulosa

O Cicatriz

O Face [ Brago [ Genitalia

[0 Pescogo [ Antebraco [ Nariz

[ Térax anterior O Mao [0 Pavilhdo auricular

[ Dorso [ Coxa [ Glabela

O Lombar O Perna [ Labios

[0 Abdome Opreé [ Pododactilo

[ Gluteos [ Couro cabeludo O Quirodactilo
L3.1- Localizacdo espacial A: [1Direita [JEsquerda [J Central
L3.2- Localizagdo espacial B: [ Anterior [ Posterior [JLateral [J Medial

[ Placa infiltrada e ulcerada

L3.4- Menor didmetro da lesdo em mm: I:l:l

L3.6- Menor didmetro da tilcera em mm: I:I:l

[ Outras

HENEEEEEEEEEEEEEEEENEEEEREEN

L3.8- Acometimentolinfatico?

[ Adenomegalia satélite [ Linfangite

[ Linfangite + gomas centripetas

Grau evolutivo da leséo (pior cendrio)

[0 Adenomegalia outra localizagdo  [] Nao

L.3.9- Fase da leséo:
[ GO- Cicatrizagéo

O GI- Eritema
QGII- Infiltrag&o

[ Glil- Descamagéo
O GIV- Crosta
O GV- Ulcera

L3.10- Intensidade:
O Leve

[ Moderada

O Intensa

/

4

L4.3- Maior didmetro da lesdo em mm: |:|:|

L4.5- Maior didametro da tilcera em mm: D:I

LESAO NUMERO 4: Osim [ Nzo
L4- Localizagao anatomica (LA)?
[ Face O Brago [ Genitalia
O Pescogo [ Antebrago O Nariz
[ Térax anterior O Mao O Pavilhao auricular
[ Dorso [ Coxa O Glabela
O Lombar O Perna O Labios
[ Abdome Opré [ Pododactilo
O Glateos [ Couro cabeludo [ Quirodactilo
L4.1- Localizagdo espacial A: [ Direita [JEsquerda [1Central
L4.2- Localizagdo espacial B: [ Anterior [ Posterior [ Lateral [ Medial

L4.4- Menor diametro da lesdo em mm: I:l:l

_/

L4.6- Menor diametro da tlcera em mm:

30486
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LABORATORIO DE VIGILANCIA EM LEISHMANIOSES

L4.7- Caracteristica da lesdo (CL)?

O Ulcerada [ Eritémato-escamosa

[ Infiltrativa ou placa [ Goma

[ Ulcero-vegetante O Pustulosa

[ Papulo-tuberosa [ Placa infiltrada e ulcerada
O Nodular [ Cicatriz

O Verrucosa

Dowss | | [ [T TTTTTTTTTTTTTTTITITITITITTIT1]

L4.8- Acometimentolinfatico?

[0 Adenomegalia satélite  [J Linfangite [ Linfangite + gomas centripetas [ Adenomegalia outra localizagdgo [ Nao

L4.9- Fase da lesio: Grau evolutivo da lesdo (pior cendrio) .
B L4.10- Intensidade:
[ GO- Cicatrizagéo [ GllI- Descamagao i reve
[ GI- Eritema O GIV- Crosta 1 Moderada
\El Gll- Infiltraggo [ GV- Ulcera O Intensa )
LESAO NUMERO 5: [Osim [IN&o \
L5- Localizagao anatémica (LA)?
O Face O Brago O Genitalia
O Pescogo [ Antebrago O Nariz
[ Térax anterior O Mao [ Pavilhao auricular
O Dorso O Coxa [ Glabela
O Lombar O Perna [ Labios
O Abdome Ore [ Pododactilo
O Gluteos [ Couro cabeludo [ Quirodactilo
L5.1- Localizacdo espacial A: [ Direita [JEsquerda [J Central
L5.2- Localizagao espacial B: [ Anterior [0 Posterior [JLateral [J Medial
L5.3- Maior diametro da lesao em mm: D:l L5.4- Menor didmetro da lesao em mm: ED
L5.5- Maior didmetro da tlcera em mm: I:l:l L5.6- Menor didmetro da dlcera em mm: Dj
L5.7- Caracteristica da lesdo (CL)?
[ Ulcerada [ Eritémato-escamosa
O Infiltrativa ou placa O Goma
O Ulcero-vegetante O Pustulosa
[ Papulo-tuberosa [ Placa infiltrada e ulcerada
O Nodular O Cicatriz
O Verrucosa
Oowas [ [ | | [ [ [ [[[TTTTTTTTITTITTITITITITITIT]

L5.8- Acometimentolinfatico?
[ Adenomegalia satélite [ Linfangite  [J Linfangite + gomas centripetas [ Adenomegalia outra localizagdo [ Nao

Grau evolutivo da lesdo (pior cendrio)

L5.9- Fase da leséo: L5.10- Intensidade:
[ GO- Cicatrizagéo O Glil- Descamag&o O Leve
O GI- Eritema O GIV- Crosta [ Moderada
@[l- Infiltragao O GV- Ulcera O Intensa /
30486
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ANEXO 05

. . ey 1
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

INSTITUICAO: INSTITUTO DE PESQUISA CLINICA EVANDRO CHAGAS - FIOCRUZ
COORDENADOR DA PESQUISA: ARMANDO DE OLIVEIRA SCHUBACH

ENDERECO: Av. Brasil 4365 - Manguinhos - Rio de Janeiro - RJ - CEP 21040-900
TELEFONES (0xx21) 3865-9525 / 3865-9618 / FAX (0xx21) 3865-9541

NOME DO PROJETO DE PESQUISA: ESTUDO PARA A SISTEMATIZACAO DO
ATENDIMENTO DE PACIENTES COM LEISHMANIOSE TEGUMENTAR AMERICANA NO
LABORATORIO DE VIGILANCIA EM LEISHMANIOSES - INSTITUTO DE PESQUISA
CLINICA EVANDRO CHAGAS - FIOCRUZ

NOME DO VOLUNTARIO:

A leishmaniose tegumentar americana (LTA) ¢ uma doenca que atinge seres humanos e animais,
incluindo o cdo, causada por parasitos chamados Leishmanias. A doenca ¢ transmitida pelo
"mosquito palha", que vive em regides de mata, plantagdes de banana, manga etc. localizadas
proximas as moradias humanas, onde costuma entrar para se alimentar de sangue de pessoas ¢
animais domésticos. A LTA se apresenta como feridas na pele de dificil cicatrizagdo. Algumas
vezes, a LTA pode se tornar mais grave, envolvendo as mucosas de revestimento interno do nariz e
da garganta, mesmo varios anos ap0s a cicatrizagdo da ferida na pele. Atualmente, ndo temos como
saber qual paciente adoecera de novo e qual permanecera curado definitivamente.

Outras doengas como infecgdes por bactérias, tuberculose, sifilis, esporotricose, outras micoses,
tumores etc. podem se manifestar de forma parecida com a leishmaniose e precisam ser
diferenciadas para que se possa iniciar o tratamento correto. Entretanto, com os exames existentes
atualmente, nem sempre se consegue ter certeza absoluta sobre qual a doenca em questao.

No momento, varias perguntas precisam ser respondidas como: de que outras maneiras a LTA
pode se manifestar? como se comportam os exames de laboratorio antes, durante e apds o
tratamento? quais pacientes, mesmo apds o tratamento, irdo reabrir suas cicatrizes ou irdo
desenvolver doenga dentro do nariz ou na garganta? que outras doengas parecidas estdo sendo

confundidas com a LTA e quais exames devem ser utilizados para esclarecimento? qual o papel dos

1% via: Prontudrio Médico 2" via: Paciente
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seres humanos como reservatorios da doenga? quais as melhores formas de tratamento? que
medidas devem ser tomadas para controlar o problema?

Pelo presente documento, vocé esta sendo convidado(a) a participar de uma investigagao clinica
a ser realizada no IPEC-Fiocruz, com os seguintes objetivos:

Descrever aspectos da LTA: manifestagdes clinicas e exames de laboratorio, tentando
estabelecer padrdes de apresentagdo da doenca e seu modo de evolugdo, comparando com outras
doencas.

Avaliar o uso dos antimoniais e outras drogas utilizadas no tratamento da LTA levando em
consideragdo o tempo de tratamento, toxicidade, facilidade de administracdo, custo ¢ auséncia de
envolvimento das mucosas do nariz e da garganta.

Isolar, identificar e comparar as leishmanias causadoras da LTA provenientes de diversas
localidades.

Este documento procura esclarecé-lo sobre o problema de saude em estudo e sobre a pesquisa
que sera realizada, prestando informagoes, detalhando os procedimentos e exames, beneficios,
inconvenientes e riscos potenciais.

A sua participagdo neste estudo é voluntaria. Vocé podera recusar-se a participar de uma ou
todas as etapas da pesquisa ou, mesmo, se retirar dela a qualquer momento, sem que este fato lhe
venha causar qualquer constrangimento ou penalidade por parte da Instituicdo. O seu atendimento
médico ndo sera prejudicado caso vocé decida ndo participar ou caso decida sair do estudo ja
iniciado. Os seus médicos poderdo também interromper a sua participagdo a qualquer momento, se
julgarem conveniente para a sua saude.

A sua participagdo com relacdo ao Projeto consiste em autorizar a realizacdo de uma série de
exames para o diagndstico da sua doenca, e que parte deste material, assim como os resultados
destes exames de rotina, sejam utilizados neste estudo. Também sera necessaria a sua autorizagao:
1) para a utilizagdo de documentagdo fotografica ou filmagem de suas lesdes para estudo 2) para
que parte do material coletado periodicamente para a realizagdo de exames para acompanhamento
da evolugdo da sua doencga, assim como os resultados destes exames de rotina e do seu tratamento
sejam utilizados neste estudo 3) para que parte das amostras coletadas seja estocada a fim de servir
para outros estudos que tenham como finalidade a melhor compreensdo da doenca, o
desenvolvimento e avaliagdo de novos métodos diagndsticos; avaliagdo da resposta ao tratamento
etc., desde que tal estudo seja previamente analisado e autorizado por um Comité de Etica em
Pesquisa.

Os exames ¢ procedimentos aplicados lhe serdo gratuitos. Vocé recebera todos os cuidados

médicos adequados para a sua doenga.
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Participando deste estudo vocé tera algumas responsabilidades: seguir as instru¢des do seu
médico; comparecer a unidade de satide nas datas marcadas; relatar a seu médico as reagdes que
vocé apresentar durante o tratamento, tanto positivas quanto negativas.

Caso vocé necessite de atendimento médico, durante o periodo em que estiver participando do
estudo, procure o Instituto de Pesquisa Clinica Evandro Chagas - Fiocruz, mesmo fora do seu
agendamento. Em caso de necessidade ligue para a Dra Claudia Maria Valete Rosalino, Dra. Maria
Inés Pimentel, Dr. Marcelo Rosandisk Lyra, Dra. Mariza Salgueiro ou Dr. Armando de Oliveira
Schubach nos telefones acima. Caso vocé apresente qualquer quadro clinico que necessite de
internacdo, a equipe médica providenciard seu leito no Instituto de Pesquisa Clinica Evandro
Chagas - Fiocruz.

Sua identidade sera mantida como informacgao confidencial. Os resultados do estudo poderdo ser
publicados sem revelar a sua identidade e suas imagens poderdo ser divulgadas desde que vocé ndo
possa ser reconhecido. Entretanto, se necessario, os seus registros médicos estardo disponiveis para
consulta para a equipe envolvida no estudo, para o Comité de Etica em Pesquisa, para as
Autoridades Sanitarias e para vocg.

Vocé pode e deve fazer todas as perguntas que julgar necessarias antes de concordar em
participar do estudo, assim como a qualquer momento durante o tratamento. O seu médico devera
oferecer todas as informagdes necessarias relacionadas a sua saude, aos seus direitos, e a eventuais

riscos ¢ beneficios relacionados a sua participacdo neste estudo.

Procedimentos, exames e testes que seriao utilizados:

Antes do tratamento havera coleta de informagdes sobre a doenga; exame médico geral e exame
da pele com descrigdo ¢ documentagdo fotografica ou filmagem das lesdes; exame interno do nariz
e da garganta com um aparelho chamado fibra o6tica, que permite ver lesdes pequenas ou em locais
de dificil acesso, para descricdo ¢ documentagdo fotografica ou filmagem das lesdes (se necessario
serd aplicado "spray" anestésico local). Retirada, com anestesia local, de um pequeno fragmento de
"ingua", de pele ou de mucosa (lesadas ou aparentemente sadias) para realizagdo de exames tanto
para diagndstico (aspecto microscopico do tecido e culturas para tentativa de isolamento de
possiveis agentes de doenga como fungos, bactérias e leishmanias) quanto para pesquisa
(identificagdo de células e outros componentes da resposta inflamatoria, assim como novos métodos
de identificagdo dos possiveis agentes da doenca). Outros materiais também poderdo ser coletados

na tentativa de isolamento do agente causador da doenca: aspiragdo com seringa e agulha do bordo

da lesdo e de secregdes em lesdes de pele fechadas.
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Outros exames também serdo realizados para diagnosticar outras doengas possiveis de serem
confundidas com a LTA, para classificar a gravidade da doenca e avaliar os efeitos dos
medicamentos a serem utilizados durante o seu tratamento: um a quatro testes cutaneos (injegdo da
décima parte de um mililitro de um reativo para determinada doenga na pele da regido anterior do
antebrago, a qual devera ser revista entre 2 a 3 dias apds a injecdo); exames de sangue (quantidade
equivalente a aproximadamente trés colheres de sopa), exame de saliva (coletada com um tipo de
cotonete), radiografia dos pulmdes e da face (se necessario complementada por tomografia
computadorizada); exames da audicdo e do equilibrio (se necessarios); exames fonoaudiologicos
para testar motricidade oral, fala e degluticdo (se necessarios); exame odontologico (se necessario);
avaliac@o nutricional e dietética (se necessario); e eletrocardiograma.

O tratamento da LTA em pacientes humanos costuma ser com o medicamento glucantime por
via intramuscular (IM), intravenosa (IV) uma inje¢do ao dia, geralmente, durante um periodo de 30
dias continuos ou com intervalos de descanso. Excepcionalmente, para idosos, pacientes com
doengas graves ou que ndo tolerem o tratamento normal, poderd ser utilizada a via intralesional
(IL). O tempo do tratamento podera ser diminuido ou aumentado conforme a necessidade. Outras
opcdes de tratamento sdo a anfotericina B (IV) e a pentamidina (IM), ambas injetaveis e
necessitando medidas de acompanhamento parecidas com as do glucantime.

Ap6s o inicio do tratamento, vocé devera comparecer a aproximadamente trés consultas dentro
de 10, 20 e 30 dias. Caso as lesdes ndo cicatrizem totalmente, o tratamento podera ser continuado
pelo periodo de tempo necessario. Ao se atingir a cura clinica, vocé devera retornar para consulta
de reavaliagdo em 1, 3, 6, 9 ¢ 12 meses apds o término do tratamento. E, a partir de entdo, pelo
menos uma vez por ano durante um prazo indefinido (no minimo 5 anos).

A cada retorno deverdo ser realizados avaliagdo médica e exames de sangue (na quantidade
aproximada de uma ou duas colheres de sopa) para avaliar os efeitos dos medicamentos utilizados
no seu tratamento e¢/ou para avaliar a evolucdo da doenga. Outros exames, como o

eletrocardiograma durante o tratamento, poderdo ser realizados quando indicados.

Inconvenientes e riscos principais conhecidos até os dias atuais:

A coleta de sangue podera causar alguma dor no momento da pungdo venosa e, eventualmente,
podera haver a formacdo de uma area arroxeada no local, que voltard ao normal dentro de alguns
dias.

Ocasionalmente, os testes na pele poderdo apresentar uma reagdo forte com inflamagéo do local,
formacdo de bolhas e, mais raramente, formacdo de ferida. Todo o processo costuma regredir

dentro de alguns dias a poucas semanas.
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Tanto os testes na pele quanto o anestésico injetado no momento da bidpsia (retirada de um
pequeno fragmento de pele para exame) poderdo causar alergia, geralmente limitada ao
aparecimento de areas vermelhas, empoladas ¢ com coceira na pele e que respondem bem a
medicamentos anti-alérgicos. Mais raramente poderd haver uma reacdo mais severa com
dificuldade de respirar e necessidade de cuidados mais intensos, existentes no IPEC.

No local da bidpsia podera ocorrer inflamagdo e¢ dor, acompanhados ou ndo de infec¢do por
bactérias. Caso isso ocorra, podera ser necessario o uso de medicamentos para dor e antibioticos.

O medicamentos glucantime e pentamidina costumam causar efeitos indesejaveis, ndo devem ser
utilizados na gravidez e seu uso em mulheres em idade reprodutiva deve ser acompanhado de uso
de método anticoncepcional eficaz como preservativo de latex masculino ou feminino
("camisinha"), diafragma feminino ou anticoncepcional oral ("pilula"). Quando o tratamento nao
puder ser adiado, a anfotericina B podera ser utilizada na gravidez. Os exames com raios-x também

nao devem ser realizados em gravidas.

Formas de ressarcimento:
Sempre que necessario, nos dias de seu atendimento, podera ser fornecida alimentagdo conforme

rotina do Servi¢o de Nutri¢ao e Servigo social do IPEC para pacientes externos.

Beneficios esperados:

Espera-se que, ao final do tratamento, vocé esteja curado da LTA, embora as consultas de
retorno por varios anos apos o tratamento sejam necessarias para a confirmagdo da cura. Os
resultados deste estudo poderdo ou ndo beneficid-lo diretamente, mas no futuro, poderdo beneficiar
outras pessoas, pois espera-se também que este estudo contribua para que o diagnostico e
acompanhamento do tratamento de pacientes com LTA possa ser feito de forma mais eficaz e
segura.

Caso a sua investigacdo demonstre outro diagnostico diferente de LTA, vocé sera devidamente
orientado a buscar o tratamento mais adequado para o seu caso.

Declaro que li e entendi todas as informagdes referentes a este estudo e que todas as minhas
perguntas foram adequadamente respondidas pela equipe médica, a qual estard a disposi¢cdo para
responder minhas perguntas sempre que eu tiver duvidas.

Recebi uma copia deste termo de consentimento e pelo presente consinto, voluntariamente, em

participar deste estudo de pesquisa.




Nome paciente:

Data

Nome médico:

Data

Nome testemunha?:

Data

Nome testemunha’:

Data

Apenas no caso de pacientes impossibilitados de manifestar o seu consentimento por escrito.

No caso de menores de 18 anos, devera ser assinado pelo pai, mie ou responsavel legal.
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ANEXO 6

Aprovacgio Etica

59

Ministério da Satide

" FloCRUZ
Fundagdo O Cruz

Instituto de Pesquisa Clinica Evandro Chagas

Comité de Etica em Pesquisa

PARECER CONSUBSTANCIADO - 027/2012

CAAE 0054.0.009.000-11

1. Identificagao:

Titulo do Projeto: "Evolugao do Estado Nutricional e Caracterizagio do Padrao Alimentar de
Pacientes com Leishmaniose Tegumentar Americana".

Pesquisador Responsavel: Claudia Maria Valete-Rosalino.

Mestranda: Analucia Gomes Lopes OQliveira.

Instituicdo Proponente: Instituto de Pesquisa Clinica Evandro Chagas - FIOCRUZ.

Data de Apresentagio ao CEP: 08/12/2011.

2. Sumario:

Visa a comparar o perfil nutricional e o padrao alimentar de pacientes com Leishmaniose
Tegumentar Americana antes e apos o tratamento clinico. Tem como objetivos especificos:
1) Comparar o estado nutricional antes e apds o tratamento clinico; 2) Comparar o perfil
nutricional entre os grupos de Leishmaniose cuténea e Leishmaniose mucosa; 3) Avaliar a
ingestdo alimentar através de recordatorios de 24 horas; 4) Identificar fatores limitantes &
adequada ingestao alimentar; 5) Correlacionar disttirbios da degluticdo decorrentes da LM
com o estado nutricional do paciente; 8) Correlacionar o tempo de cicatrizacdo da les3o de
leishmaniose com o estado nutricional e com a ingestao de proteinas e de micronutrientes
(zinco, selénio e vitaminas A, C e E); 7) Associar a presenca ou auséncia de cicatrizagdo
da les&o de leishmaniose com o estado nutricional e com a ingestao de proteinas e de
micronutrientes (zinco, selénio e vitaminas A, C e E); 8) Correlacionar a recidiva da lesao
de leishmaniose em até dois anos apds o término do tratamento com o estado nutricional e
com a ingestdo de proteinas e de micronutrientes (zinco, selénio e vitaminas A, C e E).
Trata-se de um estudo prospectivo e longitudinal que sera realizado nos pacientes com
idade a partir de 20 anos com Leishmaniose Cutanea (LC) e com Leishmaniose Mucosa
ou Cutaneo-Mucosa (LM ou LCM), atendidos no Instituto de Pesquisa Clinica Evandro
Chagas - IPEC/FIOCRUZ, a partir de 2011. Ser&o avaliados pacientes com LTA, sem
distingao de sexo, com idade a partir de 20 anos, atendidos no Laboratério de Vigilancia
em Leishmanioses (VigiLeish) do IPEC participantes do projeto principal "Estudo para a
sistematizag&o do atendimento de pacientes com Leishmaniose Tegumentar Americana no
Laboratério de Vigilancia em Leishmanioses - Instituto de Pesquisa Clinica Evandro
Chagas - Fiocruz". Todos os pacientes incluidos no projeto principal passardo por
consultas nutricionais para avaliagdo do estado nutricional e da ingestdo alimentar. A
avaliagio da ingestao alimentar sera realizada antes do inicio, durante e ao término do
tratamento. O término do tratamento & variavel de acordo com o tipo de leishmaniose e
protocolo de tratamento.

3. Observagdes Gerais: (Atendendo a Resolugdo CNS 196/96).

Projeto com delineamento adequado. Fazem parte deste projeto: Anexo 1 - TCLE do projeto
principal "Estudo para a Sistematizacdo do Atendimento de Pacientes com Leishmaniose
Tegumentar Americana no Centro de Referéncia em Leishmanioses - Instituto de Pesquisa




"Evolugao do Estado Nutricional e Caracterizagdo do Padriio Alimentar de Pacientes com
’ Leishmaniose Tegumentar Americana".

Clinica Evandro Chagas - Fiocruz', aprovado pelo CEP/IPEC em 04/1 1/2002 - CAAE
0016.0.009-02; Anexo 2 - Ficha da 12 Avaliacdo Nutricional; Anexo 3 — Ficha das Avaliagdes
Nutricionais Subsequentes; Anexo 4 — Recordatério de 24 horas. O Orcamento deste estudo

esta previsto no atendimento do ambulatério de Vigilancia em Leishmanioses do Servigo de
Nutricdo.

4. Diligéncias:
Sim. Foram satisfeitas.

Parecer: APROVADO.
Data: 06 de junho de 2012.

Assinatura do Coordenador:
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