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APRESENTAÇÃO 

A presente dissertação está distribuída conforme orientações normativas da Unidade 

Acadêmica de Pesquisa e Pós-graduação, Programa de Pós-graduação em Saúde Coletiva da 

Universidade do Vale do Rio dos Sinos – UNISINOS. 

1) Projeto de pesquisa: apresentado e aprovado na defesa de qualificação do projeto de 

dissertação intitulado “Utilização do ML Flow para auxilio diagnóstico e caracterização do 

tipo de Hanseníase no Rio Grande do Sul”. 

2) Relatório de Pesquisa: descreve a trajetória de execução, as dificuldades e as necessárias 

alterações metodológicas no transcorrer da busca dos dados e resultados esperados do projeto. 

3) Artigo científico: escrito usando os dados do projeto para publicação em revista científica. 
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1 INTRODUÇÃO 

A Hanseníase é uma doença sistêmica e infectocontagiosa, causada pelo 

Mycobacterium leprae, parasita intracelular obrigatório, que acomete principalmente, pele e 

nervos periféricos. A infecção cursa com dois componentes paralelos, o primeiro relacionado 

com a infecção crônica causada pelo Mycobacterium leprae que precipita uma extraordinária 

gama de resposta imune celular. O segundo componente relaciona-se com os eventos 

imunológicos que se instalam no organismo humano e que, se não tratados, podem evoluir 

para incapacidades físicas, podendo levar a conseqüências severas do ponto de vista físico, 

social e psicológico. 

Ambos os aspectos devem ser considerados por clínicos, pesquisadores e gestores de 

políticas públicas responsáveis pela saúde das pessoas afetadas pela doença (SCOLLARD  et 

al, 2006). As diferentes manifestações clínicas da doença, na sua maioria, relacionadas com a 

resposta imune celular do hospedeiro são típicas, tornando seu diagnóstico possível na maior 

parte dos casos (MAEDA et al., 2003).  Fatores genéticos e contato com os bacilos no meio 

ambiente também podem modular tal resposta (NAAFS et al., 2001).       

Segundo dados recentes do Ministério da Saúde, apesar da melhora do quadro geral e 

a queda de 23% no número de casos notificados entre 2003 e 2008, principalmente, atribuída 

à ampliação da atenção a saúde na rede básica entre 2001 e 2008, foram diagnosticados 

370.162 casos novos da doença no Brasil, o que resulta em uma média de 46.270 casos por 

ano com a maioria dos casos novos concentrada em 1.173 municípios brasileiros, 

principalmente nas regiões Norte, Nordeste e Centro-Oeste.   

Com a utilização do coeficiente de prevalência como parâmetro (avaliado como 

insuficiente), a Hanseníase é considerada controlada, como problema de Saúde Pública 

quando a prevalência de doentes conhecidos é menor de 1 doente/10.000 habitantes (hab). Em 

2005, a grande maioria dos países, com a exceção de 9 (entre os quais o Brasil) já havia 

atingido esta meta de eliminação (TALHARI e PENNA, 2005). 

O Rio Grande do Sul, constituído por 496 municípios e população de 10.845.002 hab 

(81% residente em zona urbana), em 1995 obteve a condição de primeiro Estado brasileiro a 

atingir a meta de eliminação da Hanseníase como Problema de Saúde Pública, ficando abaixo 

da taxa nacional de prevalência (total de casos registrados para cada 10.000 hab). 

A incidência da Hanseníase (casos novos a cada 100.000 hab) tem caído a cada ano no 

Estado. Foram 241 casos novos em 2004 (incidência de 0,23), 148 casos novos em 2005 
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(incidência de 0,22) e 193 casos novos em 2006 com incidência de apenas 0,17. A prevalência 

se mantém estável nos últimos anos e em torno de 0,21 para cada 10.000 hab. 

Apesar de tudo isso, a Hanseníase não deverá desaparecer nos próximos anos.  

Continua representando um grande desafio para a Saúde Pública Mundial e, considerando a 

queda brutal dos financiamentos para pesquisas dirigidas à doença enquanto outras condições 

assumiram como prioridades globais (SCOLLARD et al., 2006), justifica-se a manutenção e 

novas pesquisas para a solução de questões ainda desafiadoras como o diagnóstico precoce e 

preciso. 

Neste sentido, o estudo pretende comprovar uma estratégia de diagnóstico e 

rastreamento mais custo-efetiva para gestores de Saúde Pública através do teste sorológico 

ML Flow que pode ser usado em todos os postos de qualquer nível de assistência. 
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2 REVISÃO DA LITERATURA 

2.1 ESTRATÉGIAS DE BUSCA BIBLIOGRÁFICA 

Inicialmente, realizou-se uma revisão sobre os termos utilizados que melhor 

representassem o tema da pesquisa utilizando-se Descritores em Ciências da Saúde (DeCS). 

Foram selecionados os termos mais importantes para selecionar a bibliografia e restringi-la ao 

principal objetivo do projeto. Os termos utilizados foram: Leprosy, Hansen’s disease, ML 

Flow e Cost-effectiveness, sem restrição de línguas ou ano de publicação, através da base de 

dados eletrônica PUBMED. 

Em janeiro de 2010, foi iniciada então a busca bibliográfica utilizando o termo 

Hansen’s disease e o operador booleano OR combinado com o termo Leprosy, onde foram 

selecionados 22.087 artigos.   

Devido ao grande número de artigos, a pesquisa foi restringida com os termos 

Hansen’s disease OR Leprosy combinando o operador booleano AND com o outro termo 

fundamental do projeto ML Flow, selecionando 116 artigos. Foram excluídos, através dos 

próprios títulos os artigos relacionados a outras doenças restando 99 artigos. Destes artigos 

foram lidos os resumos. Após, foram excluídos os artigos direcionados para pesquisas de 

outros marcadores imunológicos celulares ou ainda relacionados à sequelas neurológicas ou 

ulcerações causadas pela Hanseníase. Alguns artigos ainda foram excluídos algum tempo 

depois por não abordarem o objeto deste trabalho, outros não estavam disponíveis e outros 

estavam repetidos. Os 39 artigos restantes foram lidos integralmente e os mais relevantes 

foram incluídos no projeto.  

Para selecionar artigos de custo-efetividade foram usados os termos Cost-effectiveness 

e o operador booleano AND combinado com o termo Leprosy e foram selecionados 45 

artigos. Também foram utilizados os termos Hansen’s disease and Cost-effectiveness e o 

mesmo número de artigos foi selecionado.  Através dos títulos foram selecionados 11 artigos, 

excluindo os artigos relacionados a outras doenças e outras estratégias que não utilizavam a 

metodologia para custo-efetividade. Foram lidos os resumos destes 11 artigos. Estes artigos 

abordavam apenas dados relacionados a custos. Por isso foram usados na referência artigos de 

custo-efetividade não relacionados à Hanseníase, devido à escassa bibliografia existente.  
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2.2 DIAGNÓSTICO E CLASSIFICAÇÃO DA HANSENÍASE 

Ao longo da história, foram utilizadas várias classificações da Hanseníase levando em 

consideração a grande variabilidade de sinais e sintomas originados pela interação entre o M. 

leprae e o hospedeiro. As mais utilizadas, principalmente na pesquisa, são: a classificação de 

Madri: Indeterminada, Tuberculóide, Dimorfa e Virchowiana (WHO, 1988a) e a classificação 

de Ridley e Jopling: Indeterminada, Tuberculóide, Borderline-tuberculóide, Borderline-

borderline, Borderline-virchowiana, Virchowiana-subpolar e Virchowiana (RIDLEY e 

JOPLING, 1966). Para o diagnóstico preciso destas classificações clínicas são utilizados cinco 

critérios: morfologia das lesões, comprometimento neural, aspectos evolutivos, baciloscopia, 

exame histopatológico e resposta imunológica do paciente (WHO, 1988b). 

Para facilitar o diagnóstico e o tratamento a OMS recomendou o exame dermatológico 

(análise de pele) e contagem de lesões para determinar a Classificação Operacional 

(paucibacilar e multibacilar). A avaliação dermatológica visa identificar as lesões de pele 

pesquisando a sensibilidade nas mesmas. Deve ser feita uma inspeção de toda a superfície 

corporal, no sentido crânio-caudal, procurando identificar as áreas acometidas. Devem ser 

realizadas as pesquisas de sensibilidade térmica, dolorosa e tátil, que se complementam. Os 

pacientes com até cinco lesões são classificados como paucibacilares e aqueles com mais de 

cinco lesões classificados como multibacilares (BRASIL, 2009a). Esta classificação 

operacional é a mais utilizada na rotina diária. 

O diagnóstico precoce que é essencialmente clínico, por sua vez, é fundamental na 

interrupção da cadeia de transmissão e na prevenção de incapacidades físicas e sequelas 

neurológicas da doença, uma vez que, o retardo no início do tratamento, por falta de 

diagnóstico, aumenta a chance de transmissão da infecção na comunidade (o diagnóstico 

precoce implica no início também precoce da medicação que, por sua vez, resulta na 

interrupção da transmissão da patologia) e pode resultar em deformidades. A interrupção da 

transmissão da Hanseníase é um dos maiores desafios dos programas de controle da infecção 

(BÜHRER-SÉKULA et al., 2003). 

Exames diagnósticos auxiliares são: a baciloscopia de raspado dérmico, o exame 

histopatológico, o teste da histamina e a prova da pilocarpina. A baciloscopia (coloração para 

BAAR – bacilos álcool-ácido resistentes) de raspado dérmico é usada como padrão ouro na 

rotina, porém, as formas paucibacilares, por terem poucos bacilos, não são detectadas por 

estes métodos convencionais (JOPLING e McDOUGALL, 1991). Nestes casos com poucos 

bacilos torna-se difícil a identificação de portadores sadios. Novos testes sorológicos estão 
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sendo estudados para comprovar sua eficácia no diagnóstico e classificação da Hanseníase, 

entre eles o ML Flow.  

A biópsia de pele, que contribui significativamente para a classificação da doença, 

raramente está disponível nas unidades básicas de saúde.  Os pacientes com dificuldades de 

diagnóstico são encaminhados para a realização de exames histopatológicos, inclusive para 

diferenciar de outras patologias como síndrome do túnel do carpo, neuralgia parestésica, 

neuropatia alcoólica, neuropatia diabética, lesões por esforços repetitivos (LER), etc. 

2.3 ML FLOW 

O ML Flow é um teste simples e rápido de fluxo lateral de alta sensibilidade para 

detecção de anticorpos específicos IgM no soro ou sangue humanos, contra o glicolipidio 

fenólico-I (PGL-I) do Mycobacterium leprae (BÜHRER-SÉKULA et al., 2003).   

O teste é realizado utilizando uma membrana porosa de nitrocelulose impregnada com 

antígeno PGL-I específico imobilizado formando uma linha discreta na zona de teste. O 

reagente de detecção possui partículas impregnadas de ouro coloidal vermelho com IgM anti-

humano dentro da membrana. A amostra de sangue ou soro é colocada na cavidade de amostra 

que através da solução tampão é carreada pela membrana. Os anticorpos IgM específicos anti-

PGL-I da amostra se ligam ao IgM anti-humano marcado com ouro coloidal vermelho 

formando um complexo que migrará pela membrana formando duas linhas, uma do teste e 

outra do controle. Este resultado é positivo. Se a amostra não possuir anticorpos anti-PGL-I 

formará só uma linha que é a linha controle. Este resultado é negativo. 
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Ilustração 1 – Diagrama do ML Flow 

 

 

 

 

 
 
 
 

 

          

  

 

 

 

 

Fonte: Organização Panamericana de Saúde 

 

O teste não necessita de equipamento especial para sua utilização, é estável à 28oC 

durante 3 anos e pode ser realizado por profissionais da saúde em qualquer nível de 

complexidade de assistência. A leitura dos resultados pode ser feita após 5 minutos. A 

intensidade da coloração da linha do teste pode ser interpretada como negativo ou positivo em 

uma escala de 1+ a 4+ (BÜHRER-SÉKULA et al., 2003). Como estudos mostram que estes 

anticorpos estão intimamente ligados a carga bacilar do paciente (BÜHRER-SÉKULA et al., 

2007), a presença de anticorpos IgM contra PGL-I do Mycobacterium leprae sugere a 

presença de uma infecção multibacilar (15-40% dos casos paucibacilares são soropositivos 

para o IgM anti-PGL-I contra 80 a 100% dos casos multibacilares), portanto, pode ser usado 

para diferenciar pacientes multibacilares de paucibacilares e orientar o uso de medicação 

recomendada para a forma apropriada da doença e evitando, assim, o sub-tratamento de 

alguns casos diagnosticados clinicamente como paucibacilares ou o tratamento da maioria 

como se fossem multibacilares por receio de falha terapêutica por parte dos profissionais de 

saúde (BÜHRER-SÉKULA et al., 2007).    

A combinação do ML Flow com a contagem de lesões clinicamente aparentes mostrou 

uma sensibilidade de 94% e uma especificidade de 77% o que representa um aumento de 9% 

na sensibilidade quando comparada àquela da contagem de lesões isoladamente. 

 

 
             

 

   Soro/ Sangue + 
   Solução tampão    10 a 15 min 
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Por fim, o ML Flow, quando positivo, pode ser utilizado no diagnóstico diferencial de 

sintomas relacionados à Hanseníase com outras patologias ortopédicas e neurológicas, 

normalmente realizado através de exames de custo mais alto como os exames radiológicos, 

eletroneuromiográficos e de ressonância magnética, nem sempre disponíveis.  

2.4 TRATAMENTO DA HANSENÍASE 

Em 1940, a dapsona (diamino-dimetil sulfona) foi introduzida como tratamento padrão 

para a Hanseníase e foi utilizada no mundo inteiro para o tratamento das suas formas 

multibacilares e paucibacilares. Os tratamentos monoterápicos prolongados com dapsona 

resultaram em baixa adesão, em muitos locais, levando à emergência de falhas terapêuticas e 

resistência à droga da ordem de até 40% em alguns locais (SHEPARD et al., 1986).  

Outros agentes antimicrobianos adicionais como a rifampicina e a clofazimina foram 

desenvolvidos e introduzidos para o tratamento da Hanseníase (BROWNE; HOGERZEIL, 

1962; LEVY et al., 1976), apesar do desenvolvimento posterior de resistência à rifampicina. 

Para diminuir o risco de resistência e para aumentar à eficácia do tratamento, a 

Organização Mundial da Saúde (WHO, 1982) passou a recomendar, a partir de 1985, o 

tratamento da Hanseníase com a associação de múltiplas drogas (BRASIL, 2010) com 

estratégias graduais de adesão nos países de alta endemicidade.   

Desde a década de 80, a Organização Mundial da Saúde (WHO, 1982) recomenda o 

tratamento baseado na classificação da doença de acordo com o número de lesões presentes 

em cada indivíduo sendo os PB tratados com 6 doses supervisionadas e os MB tratados com 

12 doses supervisionadas (BRASIL, 2010).   

A terapia com múltiplas drogas mostrou-se muito prática e efetiva no tratamento dos 

casos de Hanseníase PB assim como nos casos PB (WHO, 1998; JENKINS, 1998) e o 

número total de casos de Hanseníase em todo o mundo foi drasticamente reduzido (WHO, 

1998). Entretanto, mesmo com esta combinação poderosa de drogas, um número significativo 

de casos novos continua sendo notificado anualmente e a resistência às drogas ainda ocorre.  

Por outro lado, com ou sem o tratamento combinado com múltiplas drogas e 

independentemente do tempo de tratamento, em alguns casos, as recidivas ainda ocorrem. 

Conforme dados da Organização Mundial da Saúde (http://www.who.int/wer/en/), 1433 

pacientes tiveram recidiva no Brasil em 2009 e foram novamente tratados.  

Pelo lento crescimento do microorganismo, é necessário um seguimento de pelo 

menos 10 anos para que se obtenha uma avaliação razoável da ocorrência de recidivas. O 
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maior estudo de acompanhamento de pacientes tratados (acompanhamento de 6 anos) mostrou 

uma taxa de recidivas de 0,73/1000 pessoas/ano para formas PB e de 0,61/1000 pessoas/ano 

para formas MB (CHEN et al., 1999). 
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3 JUSTIFICATIVA 

A hanseníase atualmente, no nosso estado, apesar de estar controlada considerando os 

dados do Ministério da Saúde, ainda causa sérios problemas físicos aos indivíduos acometidos 

sem contar os danos morais frente ao estigma ao longo dos anos. Uma das causas é a demora 

no diagnóstico. Quanto mais precoce o tratamento melhor é a perspectiva da cura e, também, 

mais chance de eliminar a cadeia de transmissão.  Com a descentralização da saúde no Brasil, 

os municípios devem fazer o atendimento destes pacientes facilitando o acesso e o tratamento. 

O ML Flow, por ser um teste simples, viria auxiliar os profissionais em qualquer nível de 

complexidade.    

Uma revisão sistemática publicada recentemente (MOURA et al., 2008) mostrou que o 

uso da sorologia como instrumento para a classificação da Hanseníase leva a um número 

menor de pacientes tratados como MB. A interpretação do autor é que, embora a contagem de 

lesões seja uma arma operacional funcional, a metodologia não foi bem recebida pelos 

profissionais médicos. As lesões podem ser quase imperceptíveis, somente com muita 

experiência para diagnosticar e por isso o número de lesões viria a falhar. Quando testes 

laboratoriais como a baciloscopia e a histopatologia não estão disponíveis, existe uma forte 

tendência de classificar os casos como multibacilares (BÜHRER-SÉKULA et al., 2007). 

Os pacientes virchowianos possuem o Mycobacterium leprae distribuído de forma 

difusa em todas as áreas do corpo facilitando o diagnóstico através da baciloscopia. Já os 

pacientes dimorfos podem ter poucos bacilos distribuídos e baciloscopia com ausência de 

bacilos, dificultando a classificação. Estes podem apresentar menos de 5 lesões e serem 

classificados como paucibacilares e evoluírem para surtos reacionais e danos neurológicos 

mais graves. Estes pacientes devem ser tratados como multibacilares. Neste caso o critério 

utilizado pela Organização Mundial da Saúde viria a falhar. 

A utilização do ML Flow com o objetivo de oferecer aos clínicos mais um argumento 

na definição do tempo de tratamento e a consequente redução do número de paucibacilares 

tratados como multibacilares resulta na redução de um número importante de pacientes 

expostos por um tempo maior do que o necessário aos efeitos adversos conhecidos dos 

fármacos utilizados no tratamento da Hanseníase, em especial da rifampicina, que incluem 

entre outros: sintomas gerais, queixas gastro-intestinais, lesões cutâneas, trombocitopenia, 

alteração de função hepática, metahemoglobinemia, anemia hemolítica, hipotensão e 

coagulação intravascular disseminada (BRASIL, 1996). 
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Uma prevalência alta de soro-positividade no ML Flow, encontrada entre contatos 

domiciliares de pacientes portadores de Hanseníase (MENZEL et al., 1987; DESFORGES et 

al., 1989; SAAD e MEDEIROS, 1990) demonstra que a infecção sub-clínica pelo 

Mycobacterium Leprae é comum (DESFORGES et al., 1989; SOEBONO e KLATSER, 1991; 

CHANTEAU et al., 1992). Estudos sorológicos em contatos intradomiciliares mostraram 

soropositividade em até 18,4%, com níveis mais baixos em contatos de pacientes 

paucibacilares e níveis maiores nos contatos de multibacilares. O monitoramento destes 

contatos evidenciou que os contatos com ML Flow positivo têm mais risco de desenvolver 

formas multibacilares do que os contatos soronegativos (DOUGLAS, et al., 2004). Em um 

estudo da Colômbia, área não endêmica, em 32 contatos domiciliares 9 eram negativos para 

PGL-I no primeiro estudo e no estudo de seguimento após seis anos, 6 estavam positivos 

(28% de soro conversão) o que pode significar nova exposição ou infecção ou uma lenta 

resposta imune ao Mycobacterium leprae (CARDONA-CASTRO e BELTRÁN-ALZATE, 

2009). Conforme os Programas de Controle da Hanseníase a rotina para avaliação de contatos 

é a análise clínica. O ML Flow seria uma ferramenta importante para o seguimento de 

contatos para diagnóstico precoce e diminuir a cadeia de transmissão.  
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4 OBJETIVOS E METAS 

4.1 OBJETIVO PRINCIPAL 

Analisar o desempenho do teste ML Flow no diagnóstico precoce e rastreamento da 

Hanseníase comparando os resultados da avaliação clínica (contagem de lesões) isoladamente, 

a avaliação clínica acompanhada de baciloscopia (índice baciloscópico (IB), a avaliação 

clínica agregada ao ML Flow e os três testes associados (avaliação clínica, baciloscopia e ML 

Flow) em uma população acompanhada no Centro de Referência Estadual para pacientes com 

Hanseníase em um estado onde a meta de eliminação foi atingida em 1995.  

4.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

a) Analisar a relação custo-efetividade do uso do ML Flow na rotina para 

aumentar a precisão da categorização dos casos entre multibacilares e 

paucibacilares (diagnóstico); 

b) Avaliar a relação custo-efetividade da utilização do ML Flow para o 

incremento da detecção de novos casos e diagnóstico precoce da infecção em 

contatos de portadores de Hanseníase (rastreamento). 

4.3 HIPÓTESES DO ESTUDO 

H1 - O teste ML Flow aumenta a precisão da caracterização dos casos entre 

multibacilares e paucibacilares. 

H2 - O teste ML Flow aumenta a detecção de casos novos e diagnóstico precoce em 

contatos de portadores de Hanseníase. 
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5 METODOLOGIA 

5.1 DELINEAMENTO 

Estudo descritivo e observacional de custo-efetividade sobre rendimento diagnóstico 

do tipo antes/depois em tomada de decisões clínicas.  

5.2 LOCAL DO ESTUDO 

O projeto foi desenvolvido dentro do Ambulatório de Dermatologia Sanitária, 

vinculado à Secretaria Estadual da Saúde do Rio Grande do Sul no Centro de Referência 

Estadual de Hanseníase e as atividades executadas pela pesquisadora associada e pelo restante 

da equipe, todos residentes (Serviço de Residência Integrada) ou funcionários públicos 

estaduais. 

5.3 POPULAÇÃO DO ESTUDO 

A população é formada por pacientes de outras unidades de saúde encaminhados para 

investigação, diagnóstico e tratamento de Hanseníase e pelos casos diagnosticados dentro da 

demanda espontânea por assistência dermatológica, no período de um ano (julho de 2010 a 

junho de 2011) e contatos domiciliares dos pacientes com a doença. São considerados 

contatos intradomiciliares as pessoas que tenham residido com o doente nos últimos cinco 

anos.  

5.4 CÁLCULO DO TAMANHO DA AMOSTRA 

Com base no estudo de Bührer-Sékula (BÜHRER-SÉKULA et al., 2001), 

considerando a positividade sorológica em 66% dos indivíduos com Hanseníase na forma 

paucibacilar  e de 34% na forma multibacilar, com poder de 80% e significância estatística de 

95%, seria suficiente uma amostra de 96 pacientes. O número de pacientes incluído no 

trabalho será de aproximadamente 120 (número médio de pacientes novos com critérios de 

inclusão atendidos no Ambulatório de Dermatologia Sanitária a cada ano) para perdas e 

fatores de confusão. Foram estimados 3 contatos domiciliares para cada paciente participante 
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do estudo pois, embora a recomendação do Ministério da Saúde com vista ao planejamento de 

ações relacionadas à Hanseníase seja utilizar 4 contatos domiciliares para cada caso, o censo 

de 2000 mostrou uma densidade populacional de 3,3 habitantes por domicílio na região 

metropolitana de Porto Alegre.1 

5.5 PROCESSO AMOSTRAL 

A amostragem ocorrerá por conveniência, após o diagnóstico de hanseníase, todos os 

pacientes serão abordados, consecutivamente, receberão informações sobre o projeto e serão 

convidados a participar no estudo. 

5.6 CRITÉRIOS DE INCLUSÃO 

Serão incluídos no estudo pacientes com Hanseníase sem tratamento, em recidiva ou 

com até a segunda dose supervisionada. Todos os contatos que fizerem avaliação no Centro de 

Referência de Hanseníase neste período e que, voluntariamente, quiserem participar serão 

também incluídos no estudo objetivando-se o ideal de 3 contatos por paciente. 

                                                           
1 http://www.pmhis-poa.com.br/texto_metropolitana/06.pdf. 
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5.7 VARIÁVEIS INDEPENDENTES 

Tabela 1 - Variáveis Independentes, categorias de preenchimento e critérios de classificação 

Variáveis Tipo de 
Variável 

Categorias de 
Preenchimento 

Categorias de 
Análise 

Idade Contínua Anos completos Anos completos 

Sexo Dicotômica 0-Feminino 
1-Masculino 

Feminino 
Masculino 

Raça/cor Categórica 1-Branca       2-Preta 
3-Parda         4-Amarela 
5-Ignorado 

Branca 
Não branca 

Escolaridade  Continua Nº de anos completos na 
escola  

Nº de anos na 
escola 

Nº de lesões Dicotômica 1- >5          2- < ou = 5     Nº de lesões 

Forma Clínica Categórica 1- Indeterminada    
2- Tuberculóide     
3- Dimorfa 
4- Virchowiana      
5- Não classificada 

Indeterminada 
Tuberculóide 
Dimorfa 
Virchowiana 
Não classificada 

Classificação 
Operacional 

Dicotômica 1- PB 
2- MB 

Paucibacilar 
Multibacilar 

Nº de nervos 
afetados 

Contínua Nº de nervos comprometidos Nº de nervos 
comprometidos 

Grau de 
Incapacidades 

Categórica 0- Grau 0       1- Grau I 
2- Grau II  
3- Não avaliado 

Grau 0  Grau I 
Grau II 
Não avaliado 

Baciloscopia Categórica 0- IB 0  
1- IB 1   2- IB 2      3- IB 3   
4- IB 4   5- IB 5      6- IB6 

IB 0     IB 1  IB 2        
IB 3     IB 4   
IB 5     IB 6 

ML Flow Categórica 0- Negativo    
1) 1+  2) 2+  3)  3+  4) 4+              

Negativo; 1+; 2+;    
3+;   4+;               

Fonte: SINAN- Sistema de Informação de Agravos de Notificação 

5.7.1 Contagem de lesões 

A avaliação dermatológica, realizada por profissional treinado e com experiência 

clínica, definirá o número de lesões. 
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5.7.2 Baciloscopia 

Será feita a baciloscopia dos pacientes e o resultado é dado como Índice baciloscópico 

(zero até 6+) comparada com a contagem das lesões. 

O índice baciloscópico (IB) será determinado pela tabela de Ridley modificada. A 

coleta através de raspado dérmico será feita de quatro locais, lóbulos das orelhas, cotovelos e 

uma ou duas lesões conforme determina o Manual do Ministério da Saúde de 2010. A 

coloração é de Ziehl-Neelsen.  O índice baciloscópico mais alto é o registrado (PATTYN, 

1983). 

5.7.3 ML Flow 

De cada paciente e de cada contato será coletado uma amostra de sangue (2 mL) para 

processamento do teste, conforme protocolo de (BÜHRER-SÉKULA et al., 2003). O 

resultado será negativo ou positivo em até 4 +. 

Como o ML Flow é um teste simples e rápido e não necessita de equipamento especial 

para sua utilização, as amostras serão coletadas, manipuladas e processadas no momento da 

consulta de avaliação no próprio Ambulatório de Dermatologia Sanitária, respeitando normas 

internacionais (WHO, 1991). Os resultados do ML Flow serão avaliados por um profissional 

bioquímico e por um médico dermatologista independentemente e comparados com o 

diagnóstico clínico, com os resultados das baciloscopias (com índice baciloscópico) e dos 

exames histopatológicos de pele.  

5.8 LOGÍSTICA 

O material de escritório e de consumo será adquirido pela pesquisadora e o kit para 

análise do ML Flow foi fornecido pela Fundação Nacional de Saúde. O local de contato será 

no próprio Laboratório de Micologia e Hanseníase do Ambulatório de Dermatologia Sanitária 

onde também serão processadas as amostras tanto para baciloscopia como para o ML Flow.  

As consultas médicas são feitas, em salas ao lado do Laboratório, pelos 

dermatologistas do setor e residentes em dermatologia que estiverem acompanhando o serviço 

e tem uma duração aproximada de 40 min, conforme rotina existente. Serão atendidos no 

turno da manhã, pacientes previamente agendados e, durante o período do trabalho de campo, 

serão chamados os contatos domiciliares, para consulta clínica.  
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Na primeira consulta será feita a baciloscopia, o ML flow e a avaliação de 

incapacidades (PI) dos pacientes com Hanseníase. Os contatos serão avaliados através de 

consulta médica e, após, será coletado uma amostra de sangue para o ML Flow. Se estes 

tiverem lesões de pele suspeitas também será feito baciloscopia, avaliação de incapacidades 

na primeira consulta. Será incluído como paciente se for diagnosticado com Hanseníase.  

5.9 INSTRUMENTOS 

Para os dados demográficos e informações clínicas será utilizada a ficha do Sistema de 

Informação de Agravos de Notificação (SINAN) e a avaliação de incapacidades (PI) 

preenchidas no momento das consultas onde os dados serão observados, no anexo 1.  

5.10 PROCESSAMENTO E ANÁLISE DOS DADOS 

Os dados serão codificados pela pesquisadora no dia do atendimento do paciente. 

Serão digitados no programa Epi-data em duplicata, por digitadores, revisados e editados, se 

necessário, pela pesquisadora e analisados através do programa Statistical Packge for Social 

Sciences (SPSS) – versão 19.0. 

A comparação dos resultados dos diferentes testes diagnósticos será sumarizada com 

estatísticas simples como médias e desvios padrão, medianas, faixas de variação e distribuição 

de freqüências. 

5.11 CUSTO-EFETIVIDADE 

Em relação aos estudos de custo-efetividade, a perspectiva de análise a ser utilizada 

será a do sistema público de saúde brasileiro SUS como prestador de serviços de saúde 

considerando a especificidade da patogenia em questão. 

Será construído modelo de decisão considerando como desfechos os casos 

diagnosticados adequadamente ou não por cada um dos métodos (classificação clínica 

baseada em número de lesões, exame baciloscópico e pelo ML Flow). Será analisado o 

número de tratamentos com 12 doses supervisionadas que poderiam ser reduzidos para 6 

doses supervisionadas com a utilização do teste em estudo (cenário 1 - paucibacilares 

diagnosticados como multibacilares) e o número de tratamentos que deveriam ser prolongados 
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por mais 6 doses supervisionadas (cenário 2 - multibacilares diagnosticados como 

paucibacilares). 

Serão comparados os custos dos medicamentos utilizados desnecessariamente no 

cenário 2 e a redução do custo proporcionada pela redução do tempo de uso de drogas no 

cenário 1 (medicamentos, deslocamentos e consultas). Serão também consideradas as 

recidivas e falhas terapêuticas que podem ser promovidas no cenário 2.  

Os estudos de custo-efetividade levarão em conta a perspectiva futura do Brasil 

assumir o custo do tratamento da Hanseníase, atualmente absorvido pela Organização 

Mundial da Saúde. O número de consultas a mais ou evitadas, os deslocamentos a mais ou 

evitados, as ausências do trabalho a mais ou evitadas serão computados na análise do custo-

efetividade. Serão estimados custos médicos e não médicos, consideradas as diretrizes 

nacionais de acompanhamento de portadores de Hanseníase.  

Em relação à avaliação dos contatos domiciliares, será comparado o método 

tradicional de acompanhamento, com a avaliação periódica de todos os contatos com a 

possibilidade de avaliação mais focada nos contatos com ML Flow reagente, ou seja, 

infectados (e suscetíveis), levando-se em conta visitas e consultas evitadas.   

Planeja-se estimar as razões média e adicional de custo-efetividade (RCEA) e a 

realização de análise de sensibilidade para avaliar o impacto da variabilidade dos dados e da 

incerteza nos resultados finais e na repercussão. O software a ser utilizado será o TreeAge Pro 

2011. 
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5.11.1 Árvore de Sensibilidade 

Ilustração 1 - Árvore de sensibilidade  

  Baciloscopia positiva   Verdadeiro Multibacilar          
 

  >5  lesões              
 
 
    Nº de lesões                   Baciloscopia negativa          Falso Multibacilar    
      

                                   Baciloscopia positiva      Falso Paucibacilar  
                                                                                                                                                                                     
                                                                  < 5 lesões              
                                                                                                    
                                                                             
                            Baciloscopia negativa      Verdadeiro Paucibacilar    

  
       

                                                      ML Flow  positivo     Verdadeiro Multibacilar 
   
 

   >5 lesões         
 

                                                               
                                                 ML Flow negativo       Falso Multibacilar 

                                       Nº de lesões 

                    ML Flow positivo Falso Paucibacilar 
            

        
    <5 lesões 

 
                                                                                    
                                                                                               ML Flow negativo Verdadeiro paucibacilar                        

         
  

 Biópsia positiva       Verdadeiro Multibacilar 
   
 

>5 lesões         
 

                                                               
                                                Biópsia negativa          Falso Multibacilar 

                                           Nº de lesões 

               Biópsia positiva        Falso Paucibacilar 
 
            <5 lesões 
 
                                                                                    
                                                                                              Biópsia negativa   Verdadeiro Paucibacilar                       

                
 
Fonte: Autora 
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5.12 TREINAMENTO DA EQUIPE 

Será feito um treinamento prévio de todo o processo para toda a equipe envolvida para 

melhor compreensão do projeto. O entrevistador será treinado, sendo a leitura ou a explicação 

do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, a apresentação da logística e a metodologia, 

incluídos no treinamento.  Também será preparada a equipe para atender os contatos no 

possível retorno, quanto às dúvidas que surgirem no momento de conhecer o resultado do 

teste ML Flow, quando este for positivo. Será apresentado um PowerPoint com informações 

uniformes e esclarecidas para evitar as dúvidas e ou ansiedades relacionadas à doença nos 

contatos. 

Os outros instrumentos utilizados como a ficha de notificação compulsória assim 

como a avaliação do grau de incapacidades já fazem parte da rotina do setor. 

5.13 ESTUDO PILOTO 

Será feito um estudo piloto com 5 pacientes para testar todos os instrumentos e aferir 

os padrões necessários em todas as etapas do estudo que inclui consulta médica, coleta da 

amostra de sangue, coleta da baciloscopia, avaliação de incapacidades e preenchimento do 

Sistema Nacional de Notificação de Agravos no Centro de Referência de Hanseníase do Rio 

Grande do Sul do Ambulatório de Dermatologia Sanitária. 

5.14 CONTROLE DE QUALIDADE 

O controle do trabalho de campo será feito, diariamente, pela pesquisadora. Os 

reagentes para coloração, o material de coleta e o Kit ML Flow seguem controle de qualidade 

do fornecedor e normas da Organização Mundial da Saúde. O kit ML Flow será utilizado até 

data de validade constante na embalagem.  

5.15 ASPECTOS ÉTICOS 

O projeto foi submetido à aprovação do Comitê de Ética e Pesquisa da Escola de 

Saúde Pública do RGS (CEP/ESPRS), cujo Ambulatório de Dermatologia Sanitária está  

vinculado (BRASIL, 1997). Serão incluídos no estudo apenas os pacientes da população 

selecionada que aceitarem participar do mesmo após assinatura do Termo de Consentimento 
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Livre e Esclarecido preservando o sigilo da identidade de cada um. Àqueles pacientes que se 

negarem participar da pesquisa, será garantido o atendimento no setor de Hanseníase sem 

qualquer prejuízo do mesmo. Aos pacientes incluídos no estudo será garantido o atendimento 

respeitando o tratamento necessário estabelecido conforme protocolo do Ministério da Saúde 

sem qualquer prejuízo.  
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6 DIVULGAÇÃO DOS RESULTADOS 

O projeto resultará na dissertação de mestrado em Saúde Coletiva da pesquisadora 

associada e os resultados deverão ser publicados em revista internacional ou nacional 

qualificada através da produção de um artigo. 
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7 CRONOGRAMA FÍSICO-FINANCEIRO 

 

Etapas 

Meses  (jul2010-jul2011) 

0
 

1
-2

 

3
-4

 

5
-6

 

7
-8

 

  
9
-1

0
 

11
-1

2
 

1
3
-1

4
 

 Aprovação ética do projeto    X        

     Desenvolvimento e testagem dos 
instrumentos da coleta de dados 

   X        

Criação de banco de dados    X        

Coleta de dados     X    X    X   X   X    X  

Digitação     X    X    X   X   X    X  

Análises preliminares       X   X   X    X  

Análises finais          X    X 

Redação dos artigos           X 

Submissão aos co-autores para sugestões e 
revisão 

          X 

Submissão à publicação           X 
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8 ORÇAMENTO DETALHADO 

 INSUMOS Valor 
Unitário  (R$) 

Qtde  (R$) Fontes de Recursos 

1 Kit ML Flow (com 25 testes) 
 

     250,00 
   
  16 

  
 4.000,00 

Fundo Nacional de 
Saúde 

2 
Cópias de questionários e 

TCLE 
               2,00       240      480,00  Pesquisadora 

3 Materiais de escritório      600,00     1      600,00     Pesquisadora 

4 Baciloscopias          2,00 120      240,00     Pesquisadora 

 Total    6.320,00  
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APÊNDICE A - ESCLARECIMENTOS DA PLANILHA DE DADOS 

 

Esclarecimentos da Planilha de Dados:  

ML Flow  Questionário: __ __ __ __ __ __ 

Todos os Nº que iniciam por (1) são pacientes com Hanseníase. 

Todos os Nº que iniciam por (2) são contatos.  

Data: __ __/__ __/__ __ 

É a data em que foram coletados os dados e o sangue para o ML Flow. 

1-      Idade: __ __  

2-      Sexo:   0- Feminino       1- Masculino 

3-      Raça/cor  1- Branca    2- Preta    3- Amarela    4- Parda    5- Ignorado 

4-      Escolaridade: 0- Analfabeto                            1- 1 a 4 anos E Fundamental incompleto 

                                   2- 2 a 4 anos EF incompleto   3- 5 a 8 anos EF incompleto 

                                   4- 8 anos E F completo            5- E médio incompleto 

                                   6- E médio completo               7- E Superior incompleto 

                                   8- E Superior completo           9- Ignorado 

5- Ocupação: ___________________________________________ 

Profissão, trabalho, atividade 

6- Nº lesões cutâneas: __ __ __ 

O nº 1 corresponde: Superior a 5 lesões 

O nº 2 corresponde: Inferior ou igual a 5 lesões 

7- Forma clínica:   

1- Indeterminada    2- Tuberculóide     3- Dimorfa    4- Virchowiana     5-  Não classificada                                 

8- Classificação operacional:           

1- Paucibacilar (PB)              2- Multibacilar  (MB) 

9- Nº nervos afetados: __ __  

10- Grau de incapacidades físicas no diagnóstico: 

São considerados no momento do diagnóstico da Hanseníase.  

0- Grau zero     1- Grau I     2- Grau II     3- Não avaliado 

 

 

11- Modo de entrada:  

Qual é a forma que o paciente procurou o serviço (em tratamento ou não).   
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1- Caso novo        2- Transferência mesmo município 

3- Transferência outro município     4- Transferência outro estado 

5- Transferência outro país                                       6- Recidiva     7- Ignorado 

 

12- Modo de detecção de caso novo:   

O paciente chegou para consultar direcionado para o serviço ou não?     

1- Encaminhamento    2- Demanda espontânea    

3- Ex coletividade     4- Ex contatos 

5- Outros modos      9- Ignorado 

13- Baciloscopia: 

Índices considerados conforme Manual do Ministério da Saúde.  

0- Negativo     1- IB 1      2- IB 2         3- IB 3       4- IB 4        5- IB 5       6- IB 6 

14- Data início tratamento: __ __/__ __/__ __  

15- Esquema terapêutico inicial:  

1- PQT/PB/6 doses      2- PQT/MB/12     3- Outros esquemas terapêuticos 

16- Nº Contatos: __ __ 

Nº de pessoas que tem contato direto com o paciente, principalmente intradomiciliar, no período 

de 5 anos. 

17- ML Flow :  

Índices considerados conforme  Bührer Sécula.   

0- Negativo   1) 1+    2) 2+    3) 3+     4) 4+           
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APÊNDICE B - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 

A aluna do Mestrado em Saúde Coletiva da Universidade do Rio dos Sinos (UNISINOS), 
Marlisa Siega Freitas, Bioquímica, está desenvolvendo uma pesquisa com portadores de Hanseníase. 
Com esta pesquisa, queremos comparar o resultado de um teste diferente (ML Flow) com a avaliação 
clínica e o exame microscópico (baciloscopia) para o diagnóstico da Hanseníase, avaliar as 
mudanças na qualidade de vida, as vantagens de seu uso em contatos dos pacientes com 
Hanseníase além de avaliar a relação entre o custo dos testes e o benefício obtido com seu uso nos 
pacientes que procuram o Ambulatório de Dermatologia Sanitária.  

Estas informações vão mostrar o que pode ser feito para melhorar ainda mais o tratamento 
dos portadores de Hanseníase, antecipar o diagnóstico em contatos, além de auxiliar os responsáveis 
pela saúde pública na definição de prioridades em saúde. As entrevistas irão acontecer no 
Ambulatório de Dermatologia Sanitária onde também serão realizados os testes. 

Eu estou sendo convidado para participar deste estudo. Eu sei que a participação é 
absolutamente voluntária. Eu tenho o compromisso de dar informação verdadeira e atualizada e o 
direito de não participar ou desistir em qualquer ponto deste estudo. Minha decisão em participar ou 
não desta pesquisa não vai mudar meu direito de ter um tratamento de saúde de boa qualidade, nem 
prejudicará meu atendimento. 

Caso eu concorde em participar deste estudo, eu responderei às perguntas previstas em 
formulário do Ministério da Saúde com duração de mais ou menos 30 minutos. No início e no final do 
tratamento responderei a um questionário específico sobre qualidade de vida com 26 questões. A 
entrevistadora vai escutar e anotar minhas respostas. As perguntas serão sobre minha vida em geral, 
sobre minha saúde sobre meus valores, aspirações, prazeres e preocupações. Na consulta será 
também colhida uma amostra de 2 ml do meu sangue para a realização do novo teste diagnóstico 
além de raspado dérmico para baciloscopia., procedimento de rotina. 

O risco existente é da coleta de uma pequena quantidade de sangue, dor (suportável) para 
realização de baciloscopia e algumas perguntas feitas podem parecer íntimas e pessoais. Se alguma 
pergunta me deixar chateado ou desconfortado eu sou livre para me recusar a responder e sair do 
estudo a qualquer momento.  

Meus dados serão guardados e usados com todo o segredo possível. Nenhum nome será 
usado em qualquer relatório ou publicação. Nenhum nome será associado ao questionário. O 
questionário terá um número diferente do número do prontuário e somente a pesquisadora terá 
acesso à lista que pode juntar o número à pessoa. Esta lista ficará mantida em lugar diferente dos 
questionários.  

Eu______________________________________________________________________ 
conversei com ____________________________________________________________ sobre o 
estudo e recebi uma cópia deste consentimento. Eu entendi o que eu li ou o que ouvi e todas as 
minhas perguntas foram respondidas. 

A minha participação neste estudo é voluntária.  

Pesquisadora: Marlisa Siega Freitas Telefone para contato: (51) 39011433 

Telefone celular: (51) 99716853 

Nome do participante _______________________________ 
Assinatura____________________ 

Data __/__/____ 

Nome da Pesquisadora ______________________________ 
Assinatura____________________ 

Data __/__/____ 
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ANEXO A - FICHA DE NOTIFICAÇÃO/INVESTIGAÇÃO DA HANSENÍASE 
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ANEXO B – AVALIAÇÃO SIMPLIFICADA DAS FUNÇÕES NEURAIS 
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1 INTRODUÇÃO 

Ao iniciar o mestrado, torna-se imprescindível pensar no projeto de pesquisa que se 

pode desenvolver no período de dois anos.  

Dificuldades vão surgindo durante as etapas de desenvolvimento de um projeto e as 

mudanças devem ser tomadas para evitar que o tempo despendido ou o trabalho até então 

executado não tenha sido perdido. 

O diário de campo permite ao pesquisador esclarecer e auxiliar os novos pesquisadores 

nas tomadas de decisões para que os acertos sejam seguidos e os equívocos sejam evitados 

durante o processo de planejamento e desenvolvimento de suas pesquisas com o fim de tornar 

a experiência mais produtiva. 

O projeto de pesquisa que está em pauta é: 

 

Utilização do ML Flow como auxilio diagnóstico e caracterização da Hanseníase no 

Rio Grande do Sul. Um estudo de Custo-efetividade. 

 

O conteúdo deste diário está organizado na sequência temporal dos eventos ocorridos 

a fim de facilitar a compreensão do leitor. Tem a intenção de informar não só as etapas 

desenvolvidas no projeto, mas também algum conhecimento sobre a Hanseníase porque 

muitas pessoas pensam que ela não existe mais no nosso meio. 

2 ESCOLHA DO TEMA DE PESQUISA 

O tema desta pesquisa foi construído considerando a possibilidade facilitada de 

execução, levando em conta a atividade profissional (Bioquímica) e o local de trabalho da 

pesquisadora – Centro de Referência Regional de Hanseníase no Ambulatório de 

Dermatologia Sanitária (ADS) em Porto Alegre, Rio Grande do Sul. O ADS pertence à 

Secretaria Estadual de Saúde do estado. Com a visão da pesquisadora sobre as dificuldades 

enfrentadas pelos pacientes para os deslocamentos até o ADS para fazer exames que poderiam 

ser feitos nos seus municípios de origem, foi construído um projeto levando em conta esta 

possibilidade.  
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O conhecimento sobre a doença também contribuiu para a opção do tema pelo 

trabalho feito no Laboratório de Hanseníase no ADS. Num primeiro momento, foi elaborado 

um projeto para avaliação de um teste sorológico. A escolha do ML Flow foi feita pela 

praticidade do teste, não haver a necessidade de equipamentos, do contrário diminuiria 

significativamente a possibilidade de execução. 

O ML Flow é um teste sorológico de fluxo lateral que pode ser executado em qualquer 

nível de assistência, não necessitando de treinamentos prolongados ou minuciosos para sua 

utilização. O uso do ML Flow seria possível no posto de saúde onde deve ser feito o 

atendimento para diagnóstico e tratamento da Hanseníase como estratégia do SUS. O teste, 

até o momento, está disponível somente para pesquisa. 

Este projeto tem como objetivo analisar o desempenho do teste ML Flow no 

diagnóstico precoce e rastreamento da Hanseníase comparando os resultados da avaliação 

clínica (contagem de lesões) isoladamente, a avaliação clínica acompanhada de baciloscopia 

(índice baciloscópico (IB)), a avaliação clínica agregada ao ML Flow e os três testes 

associados (avaliação clínica, baciloscopia e ML Flow) em uma população acompanhada no 

Centro de Referência Estadual para pacientes com Hanseníase e contatos intradomiciliares em 

um estado onde a meta de eliminação foi atingida em 1995.   

Neste sentido, o estudo pretende comprovar uma estratégia de diagnóstico e 

rastreamento mais custo-efetiva para gestores de Saúde Pública, através do teste sorológico 

ML Flow que pode ser usado em todos os postos de saúde, em qualquer nível de assistência. 

3 AQUISIÇÃO DOS INSUMOS E APROVAÇÃO DO COMITÊ DE ÉTICA E 
PESQUISA 

A primeira incerteza do projeto foi: Como conseguir o kit para testar? O conhecimento 

sobre o ML Flow foi pela literatura existente, mas a estratégia de como adquirir o kit não era 

sabida. Após contato com a pesquisadora Bührer-Sékula foi possível obter informações em 

que a Fundação Nacional da Saúde (FUNASA) estaria colocando à disposição os testes desde 

que o projeto tivesse aprovação do Comitê de Ética. Com orientação da Professora Nêmora 

Tregnago Barcellos foi incluído no projeto um questionário de qualidade de vida, Whookol-

Abreviado e também a avaliação de custo-efetividade. O projeto então foi submetido à 

aprovação do Comitê de Ética e Pesquisa da Escola de Saúde Pública do RGS (CEP/ESPRS), 

cujo Ambulatório de Dermatologia Sanitária está vinculado. Foram incluídos no estudo 
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apenas os pacientes da população selecionada que aceitaram participar do mesmo após 

assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido preservando o sigilo da identidade 

de cada um. Àqueles pacientes que se negaram participar da pesquisa, foi garantido o 

atendimento no setor de Hanseníase sem qualquer prejuízo do mesmo. Aos pacientes 

incluídos no estudo foi garantido o atendimento respeitando o tratamento necessário 

estabelecido. O projeto teve parecer favorável em 01 de março de 2010, protocolo CESP-ESP 

nº 562/09, por estar de acordo com as normas éticas e metodológicas do Comitê de Ética na 

Pesquisa em Saúde da Escola de Saúde Pública do Estado do Rio Grande do Sul e conforme a 

Resolução nº 196/1996 do Conselho Nacional de Saúde. Com a aprovação do Comitê de Ética 

foi possível participar da disponibilização dos testes pela Fundação Nacional de Saúde. Os 

custos dos demais insumos ficaram a cargo da pesquisadora e a disponibilidade de recursos 

humanos com o Estado através do ADS. 

4 LOCAL E FLUXO DA COLETA DOS DADOS 

O projeto foi desenvolvido dentro do Ambulatório de Dermatologia Sanitária, 

vinculado à Secretaria Estadual da Saúde do Rio Grande do Sul no Centro de Referencia 

Estadual de Hanseníase e as atividades executadas pela pesquisadora associada e pelo restante 

da equipe, todos residentes (Serviço de Residência Integrada) ou funcionários públicos 

estaduais. O ADS atende pessoas de todo o estado nas seguintes especialidades: DST 

incluindo AIDS, Dermatologia, Hanseníase, Psicologia, Serviço Social e Nutrição.  No ADS, 

os pacientes procuram os serviços para consultas se necessário fazem exames e levam 

medicamentos para o tratamento no mesmo dia. O ADS possui Farmácia, Laboratório de 

Micologia e Hanseníase, sala para pequenos procedimentos relacionados à Dermatologia, 

Laboratório para diagnóstico da sífilis e várias salas para consultas, biblioteca para residência 

multidisciplinar em dermatologia, enfermagem, psicologia, nutrição e serviço social ligada à 

Escola de Saúde Pública. 

No setor de atendimento da Hanseníase a equipe possui dermatologista, enfermeiro, 

auxiliar de enfermagem, psicólogo, fisioterapeuta e bioquímico. Os pacientes também podem 

usufruir de outras especialidades existentes no Ambulatório de Dermatologia Sanitária. O 

local possui uma sala para recepção dos pacientes, um consultório, uma sala de curativos, sala 

de enfermagem e laboratório. Através de um agendamento prévio os pacientes são atendidos 

pelo auxiliar de enfermagem onde são preenchidos os dados necessários para cadastro e 
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abertura de prontuário. É preenchida uma ficha de notificação compulsória (SINAN), que 

deve ser arquivada sem prazo de validade. Após, os pacientes aguardam o atendimento para 

consulta com médico residente e acompanhado por um dermatologista no consultório. Na 

consulta são feitos exames dermatológicos de pele em todas as áreas do corpo para contagem 

de lesões e também para avaliação neural principalmente face, membros inferiores e 

superiores. Nas lesões, são feitos os testes de sensibilidade tátil e térmica. São solicitados os 

testes para avaliação de incapacidades e baciloscopia. A prevenção de incapacidades (PI) é 

feita por uma enfermeira na sala de enfermagem e a baciloscopia é feita no laboratório pela 

pesquisadora.  Ao comprovar o diagnóstico é administrada a dose supervisionada e é feita a 

coleta de sangue pelo auxiliar de enfermagem na sala de curativos e após o ML Flow é testado 

pela pesquisadora no Laboratório.  O teste pode ser feito com sangue total ou soro. No projeto 

foi usado soro para garantir melhor visualização e maior precisão na leitura do teste e também 

pela estrutura já existente. 

Os dados demográficos e outros referentes aos pacientes foram retirados do SINAN ou 

prontuário após a comprovação da doença e da notificação. Os dados dos contatos 

intradomiciliares foram obtidos na hora da consulta através do prontuário e também incluídos 

no protocolo do projeto da pesquisa. 

Para conseguir o número de pacientes necessário para o projeto foram contatados 

alguns locais com acompanhamento de residência médica em Dermatologia onde são feitos 

atendimentos para Hanseníase em Porto Alegre, mas sem sucesso. 

Parece não existir interesse relacionado às pesquisas na rede pública. Os profissionais 

não relacionam as pesquisas científicas como meio de comprovação técnica ao que se 

propõem os projetos de pesquisa. 

Até o momento estão incluídos 35 pacientes e 69 contatos intradomiciliares. 

 

 

 

 

5 TAMANHO DA AMOSTRA 

A amostra do projeto foi estimada levando em consideração os dados da literatura 

existente. Foi utilizado, com base no estudo de Bührer-Sékula (BÜHRER-SÉKULA et al., 
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2001), considerando a positividade sorológica em 66% dos indivíduos com Hanseníase na 

forma paucibacilar  e de 34% na forma multibacilar, com poder de 80% e significância 

estatística de 95%, seria suficiente uma amostra de 96 pacientes. O número de pacientes 

incluído no trabalho será de 120 para dar conta de perdas, confundimentos e significância 

estatística. 

Foram estimados 3 contatos domiciliares para cada paciente participante do estudo 

pois, embora a recomendação do Ministério da Saúde com vista ao planejamento de ações 

relacionada à Hanseníase seja utilizar 4 contatos domiciliares para cada caso, o censo de 2000 

mostrou uma densidade populacional de 3,3 habitantes por domicílio na região metropolitana 

de Porto Alegre. 

6 TRABALHO DE CAMPO 

A coleta de dados iniciou em junho de 2010. Os pacientes foram muito receptivos a 

participação no projeto principalmente quando informados sobre o objetivo do projeto. Os 

dados demográficos e da doença utilizados foram os necessários para a notificação de 

agravos. Com o passar do ano verificou-se que a amostragem foi aquém do esperado e pode 

ser justificado pelos treinamentos implantados para os profissionais dos postos de saúde de 

atenção básica no Estado.  Os profissionais médicos e outros profissionais participam de um 

treinamento de três dias. Recebem informações do histórico da Hanseníase, diagnóstico, 

tratamento, surtos reacionais, prevenção de incapacidades, autocuidados e baciloscopia. Estes 

treinamentos estão sendo feitos desde 2006, o que justifica, do ponto de vista do usuário, ser 

disponibilizado o diagnóstico e tratamento no seu município de origem. O direito ao 

atendimento da população como estratégia do SUS cada vez mais se faz nos postos de saúde 

de atenção básica.  

O questionário Whookol foi utilizado para os primeiros pacientes, mas depois, por 

orientação da Prof. Nêmora foi abandonado. O motivo do abandono foi a impossibilidade, 

dentro do tempo previsto para a defesa da dissertação, avaliar os benefícios da terapia sobre a 

qualidade de vida. Além disso, o maior impacto seria sentido em pacientes com diagnóstico 

de paucibacilares, pela possibilidade de tratamento mais curto, no nosso caso em número 

muito reduzido para qualquer estudo quantitativo.  

No começo da coleta dos dados foi feito uma relação dos itens que deveriam ser 

inseridos para o cálculo de custos. Quais? Onde? Quem? Como poderia ser feita a busca? Foi 
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através de e-mail, mandados para algumas pessoas do Brasil envolvidas e com conhecimento 

de muito tempo da hanseníase cujas respostas eram não temos dados, nunca foram calculados, 

não posso ajudar. Sabe-se que os medicamentos são subsidiados pela Novartis e pela OMS.  

Foi feito uma relação de insumos para a baciloscopia e também para o ML Flow. Os 

dados de custo foram buscados com o setor de almoxarifado e compras do ADS através dos 

fornecedores dentro de valores atuais. O custo do ML Flow foi usado conforme nota de 

remessa. Estes valores foram usados para o cálculo unitário dos testes conforme tabela 1. 

Os custos dos medicamentos usados no tratamento de hanseníase MB e hanseníase PB 

foram informados pela Vigilância Epidemiológica Municipal através das notas fiscais 

emitidas para o transporte na distribuição do Ministério da Saúde até Porto Alegre.  
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Tabela 1 - Planilha de custos da Baciloscopia e ML Flow 

Insumos para Baciloscopia                                                                              Custos (R$)           Unitário 
(R$)  

Lâminas de vidro lapidadas foscas cx c/ 50 un 

Lâminas bisturi nº 15, descartáveis, cx c/ 100 un 

Curativos redondos cx c/ 100 un 

Óleo mineral p/microscopia 100 mL 

Azul de metileno 1000 mL 

Fucsina fenicada p/ Ziehl Neelsen 1000 mL 

Álcool ácido 1% 1000 mL 

Álcool 70º 1000 mL 

Algodão 500g 

Luvas para procedimentos cx c/100 un 

                                                                                            Total 

15,00 

30,00 

  2,25 

19,60 

29,00 

15,50 

10,00 

  4,00 

14,00 

20,00 

0,30 

0,30 

0,0225 

0,098 

0,145 

0,0775 

0,100 

0,008 

0,028 

0,20 

1,279 

Insumos para ML Flow Custos (R$) Unitário (R$) 

Kit c/ 25 testes 

Tubos p/coleta vácuo siliconizado cx c/ 100 un 

Agulhas p/coleta vácuo cx c/ 100 un 

Algodão 500g 

Álcool 70º 1000 mL 

Micropipeta 5 µL  

Ponteiras amarelas 200 uL 1000 un 

Luvas para procedimentos cx c/ 100 un 

                                                                                           Total                                       

             250,00 

44,00 

32,00 

14,00 

  4,00 

45,00 

  6,20 

20,00 

  

10,00 

  0,44 

  0,32 

  0,028 

  0,008 

  0,045 

 0,0062 

  0,20 

       

11,1472 

Fonte: Almoxarifado ADS, FUNASA, 2011 
                      

  

Os medicamentos para os efeitos colaterais do tratamento como analgésicos não foram 

incluídos porque ficaria quase impossível computar quantitativamente. Também não foram 

calculados custos para o tratamento dos surtos reacionais. 

Não foram incluídos os custos de produtos como cremes e bloqueadores solar para 

diminuir o desconforto com o ressecamento e diminuir o efeito causado na cor da pele pelo 

tratamento com a clofazimina. 

Outro dado importante é o custo por atendimento profissional considerando o tempo 

médio despendido por paciente. Foi feito o cálculo usando o salário bruto de cada 

profissional, tempo de atendimento, horas trabalhadas mensais e número de consultas dos 
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pacientes PB e MB. Para pacientes PB 6 consultas e MB 12 consultas conforme recomenda a 

OMS. Na 1ª e última consulta foram incluídos o tempo de atendimento de cada profissional 

dermatologista, enfermeiro, auxiliar de enfermagem e bioquímico. Nas outras consultas 

somente o atendimento de dermatologista e do auxiliar de enfermagem foram totalizados 

(tabela 2). 

 

Tabela 2 - Custo por tempo profissional no atendimento em cada consulta 

Profissional Salário (R$) Tempo despendido/paciente Custo (R$) 

Dermatologista 6.219,08 40 min 31,41 

Enfermeiro 4.841,99 30 min 18,34 

Auxiliar de enfermagem 1.635,35 20 min 4,13 

Bioquímico 4.841,99 45 min 27,51 

                                   Total   81,39 

Fonte: Secretaria da Fazenda, Secretaria da Saúde, salário 2011. 

 

Os custos do transporte dos pacientes foram computados usando o preço das passagens 

do transporte coletivo municipal e intermunicipal de Porto Alegre, da região metropolitana e 

do interior do Estado e o número de visitas necessárias para cada paciente conforme o 

tratamento paucibacilar ou multibacilar. O resultado serviu para caracterizar o alto custo que 

poderia ser evitado ao município, se o paciente fosse diagnosticado na origem.  

Não foram considerados os custos de infra-estrutura como construção de instalações e 

manutenção de laboratórios. A infra-estrutura existente não é exclusiva para atendimento da 

Hanseníase.  Pelo tempo de construção as instalações já estão depreciadas. 

Não foram usados custos relativos a controle de qualidade e nem custos indiretos 

como luz, água, salário dos profissionais administrativos e de outras especialidades. Fazer 

estimativa de custo do consumo de água, luz, telefone e outros insumos gerais, não foi 

possível porque são de uso comum e não existem medidores para cada atividade do ADS. O 

custo com os profissionais administrativos e de outras especialidades não foram utilizados 

porque exercem atividades gerais para todo o ADS. 

Não foram considerados custos das seqüelas causadas pela hanseníase como curativos, 

tratamentos para lesões, palmilhas ou imobilizações em membros inferiores principalmente.  

Internações hospitalares não foram necessárias com os pacientes do projeto e por isso 

também não foram levantados os dados de custos. 
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Tabela 3- Custo tratamento Multibacilar e Paucibacilar e sua diferença 
 
 

Diagnósticos 

Multibacilar 

Diagnósticos 

Paucibacilar 

Diferença 

Multi/Pauci 

 
Tratamento/Medicamentos 

 
R$ 43,92  

 
R$ 6,84 

 
R$ 37,08 

 
Baciloscopia 

 
R$ 2,558 

 
R$ 1,279 

 
R$ 1,279 

 
ML Flow 

 
R$ 22,0944 

 
R$ 11,0472 

 

R$ 11,0472 

 

Consultas/tratamento/profissionais 

 
R$ 504,90 

 
R$ 304,14 

 
R$ 200,76 

 

Totais 

 
R$ 573,4724  

 
R$ 323,3062 

 

R$ 250,1662 

Fonte: SF/ FUNASA/ Setor de compras do estado RS 
 

 

Foi construída uma tabela para calcular o custo total de um diagnóstico e tratamento 

Multibacilar e Paucibacilar considerando o tempo de atendimento por cada 

profissional, o custo da baciloscopia e ML Flow (tabela 3).  

 
 

Tabela 4 - Bioquímico X testes 
 
 

Ml Flow 

15 min 

Baciloscopia 

(45 min) 

                                        
Bioquímico 

R$  9,17 R$ 27,51 

                                  Custo do 

teste 

R$ 11,0472 R$ 1,279 

                                                 

Totais 

R$ 20,2172 R$ 28,789 

 

Fonte: Almoxarifado ADS, SVE, SS, 2011 
 

 

Na tabela 4 temos incluído o custo só do profissional bioquímico em cada teste. 

6.1 DADOS DE CUSTO-EFETIVIDADE  

O nosso estudo não atingiu o número da amostra necessária. Foi então procurado um 

profissional da área de Economia para nos auxiliar. Ao iniciar os cálculos de custo-efetividade 

ficaram dúvidas da possibilidade real de prosseguir na metodologia. Tentou-se então mudar 

para custo-minimização, mas ao verificar na literatura que a sensibilidade e ou especificidade 

da basciloscopia e do ML Flow eram diferentes não permitindo terem os mesmos resultados 

de desfechos que é a premissa do modelo.  Mudou-se então a estratégia de cenário. 

No projeto inicial os cenários foram criados levando em consideração o diagnóstico 

correto em PB e MB comparando a contagem de lesões, a baciloscopia e o ML Flow. Devido 

à nossa amostra ser a maioria Multibacilar ficou inviável a continuidade desta estratégia 
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porque a amostra era em torno de 88% MB. Para viabilizar o projeto foram construídos novos 

cenários que caracterizam a população estudada:  

1) Aquele composto pelos indivíduos do interior do estado com diagnóstico presuntivo 

de Hanseníase, baseado no exame de lesões cutâneas, encaminhados para confirmação 

diagnóstica e tratamento em serviço de referência da capital do estado, Porto Alegre;  

2) Aquele formado por indivíduos provenientes da região metropolitana de Porto 

Alegre e, por fim;  

3) O cenário formado por indivíduos residentes em Porto Alegre encaminhados por 

outros serviços ou que espontaneamente procuraram o serviço de referência em busca de 

assistência pela presença de lesões de pele. 

Foram calculadas a Razão Média e a Razão de custo-efetividade adicional nos três 

cenários.  

A análise de sensibilidade foi feita usando a proporção de PB e MB da nossa amostra e 

da literatura. Também foi simulado usando um desconto de 20% no custo direto do ML Flow. 

7 BUSCA BIBLIOGRÁFICA 

Inicialmente, realizou-se uma revisão sobre os termos utilizados que melhor 

representassem o tema da pesquisa utilizando-se Descritores em Ciências da Saúde (DeCS). 

Foram selecionados os termos mais importantes para selecionar a bibliografia e restringi-la ao 

principal objetivo do projeto. Os termos utilizados foram: Leprosy, Hansen’s disease, ML 

Flow e Cost-effectiveness, sem restrição de línguas ou ano de publicação, através da base de 

dados eletrônica PUBMED. 

Em janeiro de 2010, foi iniciada então a busca bibliográfica utilizando o termo 

Hansen’s disease e o operador booleano OR combinado com o termo Leprosy, onde foram 

selecionados 22.087 artigos.   

Devido ao grande número de artigos, a pesquisa foi restringida com os termos  

Hansen’s disease OR Leprosy combinando o operador booleano AND com o outro termo 

fundamental do projeto ML Flow, selecionando 116 artigos. Foram excluídos, através dos 

próprios títulos os artigos relacionados a outras doenças restando 99 artigos. Destes artigos 

foram lidos os resumos. Após, foram excluídos os artigos direcionados para pesquisas de 

outros marcadores imunológicos celulares ou ainda relacionados à sequelas neurológicas ou 

ulcerações causadas pela Hanseníase. Alguns artigos ainda foram excluídos algum tempo 
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depois por não abordarem o objeto deste trabalho, outros não estavam disponíveis e outros 

estavam repetidos. Os 39 artigos restantes foram lidos integralmente e os mais relevantes 

foram incluídos no projeto.  

Para selecionar artigos de custo-efetividade foram usados os termos Cost-effectiveness 

e o operador booleano AND combinado com o termo Leprosy e foram selecionados 45 

artigos. Também foram utilizados os termos Hansen’s disease and Cost-effectiveness e o 

mesmo número de artigos foi selecionado.  Através dos títulos foram selecionados 11 artigos, 

excluindo os artigos relacionados a outras doenças e outras estratégias que não utilizavam a 

metodologia para custo-efetividade. Foram lidos os resumos destes 11 artigos. Estes artigos 

abordavam apenas dados relacionados a custos. Por isso foram usados na referência artigos de 

custo-efetividade não relacionados à Hanseníase, devido à escassa bibliografia existente.      

8 CONSIDERAÇÕES FINAIS 

A Hanseníase é uma doença de evolução lenta com uma variabilidade muito grande de 

sintomas e características que dificultam seu manejo. Todos os dias os profissionais se 

deparam com situações novas e desafiadoras, fazendo com que se crie um vínculo entre a 

doença e o sentimento dos profissionais para tentar com o conhecimento e a experiência 

minimizar a perda da qualidade de vida dos pacientes. Com as pesquisas e as descobertas da 

comunidade científica sobre o Mycobacterium leprae avanços significativos foram feitos, mas 

não se conhece meios de cultura capazes de reproduzi-lo in vitro.  Não é cultivável em meios 

de cultura convencionais talvez esta seja uma das dificuldades do desenvolvimento de novas 

drogas para tratamento e diagnóstico precoce pela inexistência de um teste de diagnóstico 

para todas as formas da doença. A hanseníase é uma doença antiga com poucas alternativas de 

diagnóstico e tratamento, negligenciada pela sociedade e desconhecida pela grande maioria 

dos profissionais da saúde, principalmente em uma área considerada não endêmica. 

Com a descentralização da saúde o treinamento de profissionais deve ser mais efetivo 

e também os gestores permitirem que novas tecnologias sejam adotadas na rotina diária para 

diminuir as dificuldades para que com mais segurança os pacientes tenham sua doença 

diagnosticada adequadamente. 
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Utilização do ML Flow e baciloscopia comparando custo no 
diagnóstico e tratamento da Hanseníase no Rio Grande do Sul. 
Um estudo de custo-efetividade. 

 
Marlisa Siega Freitas1 

Nêmora Tregnago Barcellos2 
 

RESUMO 
  

O presente estudo analisou o desempenho do teste ML Flow em comparação com a baciloscopia 
considerando a classificação operacional, no diagnóstico e tratamento da Hanseníase caracterizado em 
três cenários no Ambulatório de Dermatologia Sanitária. Métodos: O custo-efetividade do ML Flow e 
da baciloscopia foi estimado e comparado. Os dados foram coletados no âmbito do Centro de 
Referência de Hanseníase utilizando os do Sistema Nacional de Notificação de Agravos (SINAN) e da 
literatura. Também foram levantados os dados de custos diretos e indiretos para os testes diagnósticos 
e tratamento.  Resultados: O ML Flow mostrou um índice de concordância Kappa de 0,770 (p<0,001) 
em relação à baciloscopia com uma sensibilidade de 82%, uma especificidade de 100%, um valor 
preditivo positivo de 100% e um valor preditivo negativo de 76%. Considerando apenas o diagnóstico 
foi calculada a razão de custo-efetividade média por caso confirmado, a razão de custo efetividade 
incremental que foi de 8,23 para casos do interior do estado, de 1,50 para casos da região 
metropolitana e de 0,75 para casos domiciliados na capital. Com a inclusão do tratamento no cálculo 
de custo-efetividade, a razão de custo-efetividade incremental foi de 90,07 para casos do interior do 
estado e de 7,63 para casos da região metropolitana. Para os casos domiciliados em Porto Alegre, o 
custo do diagnóstico pelo ML Flow foi mais caro que pela baciloscopia. Conclusão: A análise de 
custo-efetividade mostrou que o uso do ML Flow é mais custo-efetivo em pacientes do interior, da 
região metropolitana e da capital quando consideramos o diagnóstico e mais custo efetivo em 
pacientes do interior e região metropolitana quando introduzimos o custo do tratamento e menos custo 
efetivo para pacientes de Porto Alegre. 
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Using the ML Flow and comparing cost skin smear in the 
diagnosis in treatment of Leprosy in Rio Grande do Sul. One 
study of cost-effectiveness. 

 

ABSTRACT 

 

This study examined the performance of the ML Flow test compared with skin smear considering 
operational classification, diagnosis and treatment of leprosy in three scenarios featured in the 
Ambulatório de Dermatologia Sanitária. Methods: The cost-effectiveness of the ML Flow and the 
skin smear was estimated and compared. Data were collected under the Reference Center of Leprosy 
using the National System of Notification Diseases (SINAN) and literature. Were also collected data 
on direct and indirect costs for diagnostic tests and treatment. Results: The ML Flow showed a Kappa 
index of 0.770 (p <0.001) compared to the skin smear with a sensitivity of 82%, a specificity of 100%, 
a positive predictive value of 100% and a negative predictive value 76%. Considering only the 
diagnosis was calculated cost-effectiveness ratio of average per confirmed case, the ratio of 
incremental cost effectiveness was 8.23 for cases in the state of 1.50 for cases in the metropolitan area 
and 0.75 for cases resident in the capital. With the inclusion of treatment in the calculation of cost-
effectiveness, the ratio of incremental cost-effectiveness was 90.07 for cases in the state and 7.63 for 
cases in the metropolitan area. For cases residing in Porto Alegre, the cost of diagnosis by ML Flow 
was more expensive than the skin smear. Conclusion: The cost-effectiveness analysis showed that use 
of the ML Flow is more cost-effective in patients in the inner metropolitan region and the capital when 
considering the diagnosis and more cost effective in patients of the interior and the metropolitan area 
when we introduce the cost treatment and less cost effective for patients in Porto Alegre. 
 

Keywords: Leprosy. Hansen’s disease. ML Flow. Cost-effectiveness. 
 
 

1 INTRODUÇÃO 

A Hanseníase, doença infecciosa crônica, causada pelo Mycobacterium leprae acomete 

principalmente a pele e nervos periféricos, e apresenta manifestações clínicas, imunológicas e 

patológicas que podem variar em cada paciente dificultando muito o diagnóstico.   

Embora popularmente a Hanseníase seja relacionada com imagens bíblicas, estudos 

realizados em esqueletos datados do segundo milênio antes de Cristo mostram evidências que 

o Mycobacterium leprae, descrito em 1873 por Gerhard Henrik Amauer Hansen já estava 

presente.1  

A doença constitui importante problema de saúde pública, apesar do declínio 

considerável do número de casos na última década. Em 2009 foram diagnosticados quase 

250.000 casos em 141 diferentes países do mundo.2 

O Brasil é o segundo país em número absoluto de casos, ficando atrás apenas da 

Índia.3 Segundo o Ministério da Saúde, entre 2001 e 2008 foram diagnosticados 370.162 
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casos novos da doença no Brasil, o que resulta em uma média de 46.270 casos por ano, com a 

maioria dos casos novos concentrada, principalmente, nas regiões Norte, Nordeste e Centro-

Oeste.4 

O Rio Grande do Sul, em 2009 registrou 157 casos novos com o coeficiente de 

prevalência de 0,16/10.000 habitantes (hab) e o coeficiente de detecção de 1,44/100.000 hab, 

o menor do Brasil. Entretanto, 44,9% dos casos novos diagnosticados naquele ano, 

apresentavam incapacidades físicas de grau 1, o que demonstra, claramente, que os 

diagnósticos estão sendo feitos tardiamente.5 

O correto diagnóstico da doença é fundamental para a definição do tratamento e seu 

êxito. Devido às características do Mycobacterium leprae, que não é cultivado em meios de 

cultura convencionais, sua detecção é extremamente difícil.6  

Os exames laboratoriais existentes como a baciloscopia e o exame histopatológico não 

têm sensibilidade suficiente para auxilio diagnóstico garantido em todos os casos e não existe 

padrão ouro para o seu diagnóstico.7 Ainda assim, a baciloscopia é considerada o exame 

complementar mais útil no diagnóstico da doença, mas costuma ser negativa, nas formas 

tuberculoides.8  

A identificação do Mycobacterium leprae pela reação em cadeia da polimerase (PCR) 

tem sido estudada em centros de pesquisa, mas não é realizada rotineiramente9 além de 

implicar equipamentos sofisticados, de alto custo e técnicos com treinamento específico, para 

uma doença ainda estigmatizante e determinada por condições sociais desfavoráveis 

relacionadas à qualidade de vida, saneamento, práticas culturais e a pobreza, entre outros.10 

Em 1980, foi descrito o PGL-I, um antígeno imunogênico específico do Mycobacterium 

leprae
11 surgindo assim, os primeiros testes sorológicos, sendo o mais usado ensyme linked 

immunosorbent assay (ELISA), para detecção de anticorpos contra o PGL-I, sobretudo o 

IgM.12  

O ML Flow, desenvolvido em 2003, é um teste imunocromatográfico. Detecta 

anticorpos IgM contra o PGL-I do Mycobacterium leprae, utilizando soro ou sangue total e 

portanto pode ser colhido por punção digital, é de fácil execução, pode ser usado diretamente 

pelos profissionais de saúde não necessitando de laboratório e equipamentos, ao contrário dos 

testes ELISA.13  

Em condições ideais, um diagnóstico preciso da forma clínica envolve cinco critérios: 

morfologia das lesões, aspectos evolutivos, baciloscopia, histopatologia e resposta 

imunológica do paciente.14  
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Para a Organização Mundial da Saúde (OMS) a indicação de tratamento deve se 

basear na contagem de lesões cutâneas, na qual os pacientes são classificados em PB, quando 

apresentam um número menor ou igual a 5 lesões, e MB quando apresentam 6 ou mais lesões. 

Esta classificação clínica é denominada Classificação Operacional (CO). Porém, quando a 

baciloscopia estiver disponível, os pacientes que apresentarem esfregaço intradérmico 

positivo deverão ser tratados como MB, independente do número de lesões.15 Na prática, pela 

inexistência de serviços com capacidade para realização de baciloscopia na rede de saúde, os 

pacientes tem sido diagnosticados e classificados apenas a partir dos dois primeiros critérios, 

que são insuficientes, podendo resultar em problemas de classificação, com pacientes 

paucibacilares (PB) sendo classificados como multibacilares (MB) ou o contrário e de 

indicação de tratamento, com pacientes verdadeiramente PB utilizando medicamentos pelo 

dobro do tempo necessário e os verdadeiramente MB utilizando tratamento por tempo 

insuficiente.   

No Rio Grande do Sul, apesar do cenário epidemiológico favorável, com exceção da 

capital, praticamente nenhum município possui recursos humanos capacitados e estrutura 

física que permita realizar a baciloscopia.  

Os principais fundamentos dos programas de controle da Hanseníase são a detecção 

oportuna de novos casos e o pronto tratamento com poliquimioterapia (PQT). A estratégia de 

eliminação da Organização Mundial de Saúde foi baseada no uso gradativo da PQT em todo o 

mundo com a perspectiva de reduzir a incidência para níveis próximos de zero.16 Isto não 

ocorreu nas regiões endêmicas, inclusive no Norte, Nordeste e Centro–Oeste do Brasil, onde 

são necessárias novas medidas de impacto para mudar o ciclo da doença. 

As diferentes manifestações clínicas da doença, na sua maioria, relacionadas com a 

resposta imune celular do hospedeiro são típicas, tornando seu diagnóstico possível na maior 

parte dos casos.17 Aproximadamente 70% dos casos de hanseníase podem ser diagnosticados 

somente com base no sinal clínico de lesões de pele com perda sensitiva, mas 30% dos 

pacientes, inclusive pacientes MB não tem esse sintoma.18 A demora na detecção desse último 

grupo pode ser a causa principal na continuidade da transmissão. 

A descentralização da saúde, o diagnóstico precoce, a classificação precisa e o 

rastreamento de contatos, justificam novas pesquisas e estratégias mais custo-efetivas para 

impactar os problemas causados e a carga de doença aos pacientes, além dos danos sociais 

frente ao estigma ao longo dos anos. 

Os estudos de custo e das implicações econômicas relacionadas às chamadas 

avaliações econômicas compreendem um grande grupo de métodos usados na avaliação de 
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tecnologias em saúde. Esse ferramental vem sendo objeto de muita atenção, tanto por parte 

dos planejadores de saúde como das agências e demais organismos responsáveis pela 

avaliação de tecnologias em saúde em diversos países. Esse interesse tem sido alimentado 

pela preocupação com a elevação dos gastos em saúde, pelas pressões sobre os gestores nas 

decisões sobre a alocação de recursos e pela necessidade dos produtores de demonstrar os 

benefícios de suas tecnologias. Como resultado, observa-se significativo incremento no 

número de avaliações econômicas na literatura, bem como um refinamento dos métodos 

envolvidos com sua execução. 

Neste sentido, o presente estudo pretende analisar a performance do ML Flow como 

estratégia de diagnóstico em comparação à baciloscopia em um cenário de baixa incidência de 

Hanseníase comparando as duas técnicas do ponto de vista de custo-efetividade como forma 

de instrumentalizar os gestores de Saúde Pública na implementação das melhores práticas 

diagnósticas levando em conta a efetividade, o custo e a possibilidade concreta de 

implantação dentro do processo continuado de descentralização da saúde. 

2 MÉTODOS 

2.1 POPULAÇÃO DO ESTUDO 

A amostra foi selecionada a partir de junho de 2010 até outubro de 2011 no setor de 

hanseníase do Ambulatório de Dermatologia Sanitária, pertencente à Secretaria de Saúde do 

Rio Grande do Sul, Brasil. Foram incluídos 35 pacientes novos ou com até a segunda dose 

supervisionada (PQT), através de demanda espontânea ou encaminhamento de outras 

unidades de saúde para diagnóstico e tratamento. Os pacientes diagnosticados, além dos 

exames de rotina como consulta clínica, prevenção de incapacidades (PI) e baciloscopia 

fizeram o ML Flow.  

2.2 DELINEAMENTO DO ESTUDO 

Estudo descritivo e observacional de custo-efetividade sobre rendimento diagnóstico 

do tipo antes/depois em tomada de decisões clínicas.  
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2.3 ANÁLISE ESTATÍSTICA 

Na concordância entre a baciloscopia e o ML Flow foi utilizado o índice Kappa e, para 

sua interpretação, os critérios de Landis e Koch.19  

2.4 CENÁRIOS DE CUSTO-EFETIVIDADE 

A análise de custo-efetividade foi realizada considerando os três cenários que 

caracterizam a população estudada, ou seja: 1) aquele composto pelos indivíduos do interior 

do estado com diagnóstico presuntivo de Hanseníase, baseado no exame de lesões cutâneas, 

encaminhados para confirmação diagnóstica e tratamento em serviço de referência da capital 

do estado, Porto Alegre; 2) aquele formado por indivíduos provenientes da região 

metropolitana de Porto Alegre e, por fim, 3) o cenário formado por indivíduos residentes em 

Porto Alegre encaminhados por outros serviços ou que espontaneamente procuraram o serviço 

de referência em busca de assistência pela presença de lesões de pele. 

Tendo em vista a inexistência de exame laboratorial que possa ser considerado padrão 

ouro para o diagnóstico de Hanseníase, a indisponibilidade de baciloscopia, na maioria dos 

municípios responsáveis pelo maior número de casos no estado, e o custo da assistência de 

pacientes encaminhados aos serviços de referência, considerou-se como desfecho, a 

confirmação laboratorial do diagnóstico clínico pelo ML Flow e pela baciloscopia, sempre no 

contexto de uma patologia na qual o diagnóstico clínico é preponderante.20   
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Ilustração 1 –   Modelo analítico para as duas estratégias diagnósticas 
 

        
 
 
 
  
 
 
 
 
 
     
 
       
 

 

DIAGNÓSTICO CLÍNICO DE HANSENÍASE – 35 (100%)             

                                                                                                                  
                                                                                                                                                                               

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

Árvore de decisão – desfecho = confirmação laboratorial do diagnóstico 
 
Fonte: Ambulatório de Dermatologia Sanitária 
 

2.5 CÁLCULO DE CUSTOS 

Os cálculos dos custos foram feitos com a perspectiva de um serviço próprio do 

Sistema Único de Saúde, onde os custos foram calculados comparando o diagnóstico e 

tratamento feitos na cidade de origem do paciente e o diagnóstico e tratamento feitos no ADS, 

em Porto Alegre. Os custos médicos diretos incluíram os testes baciloscopia e ML Flow e o 

custo do tempo despendido pelo profissional que realiza os testes diagnósticos. Na análise de 

sensibilidade, foram acrescentados custos dos profissionais no atendimento dos pacientes em 

Multibacilares  

31(88,6%) 

 Paucibacilares  
4 (11,4%) 

 Baciloscopia 

  ML Flow 

Baciloscopia    

ML Flow 

Positivo  -  21 (62.9%) 

Positiva  -  18 (51,43%) 

Negativo - 10 (37,1%) 

Negativa - 13(48,57%) 
 

Positivo  - 1 (25,0%) 

Positiva  -  0 (0,0%) 

Negativo - 3 (75,0%) 

Negativa - 4(100,0%) 
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cada visita e os medicamentos para o tratamento uma vez que a variável “classificação 

operacional”, que determina o tempo de tratamento, foi incluída em uma das simulações. Para 

o custo da baciloscopia foi calculado todos os insumos necessários para cada exame com 

preços praticados no mercado, adquiridos pelo setor de compras da Secretaria Estadual da 

Saúde. O ML Flow é um teste somente para pesquisa e o custo utilizado foi o das notas de 

transporte fornecido pela Fundação Nacional da Saúde (FUNASA). O transporte coletivo 

utilizado pelos pacientes para o deslocamento foi incluído como custo indireto. O preço atual 

da passagem usado para o cálculo do transporte referente a cada município de origem dos 

pacientes foi buscado nas empresas. Os dados foram calculados usando o número de pacientes 

do estudo que se deslocaram para o tratamento considerando PB e MB. Foi calculado o valor 

médio para os pacientes da região metropolitana e capital e o valor médio para os pacientes do 

interior por cada deslocamento. 

Não foram considerados os custos de infra-estrutura como construção de instalações e 

manutenção de laboratórios. A infra-estrutura existente não é exclusiva para atendimento da 

Hanseníase.  Pelo tempo de construção as instalações já estão depreciadas. Não foram usados 

custos relativos a controle de qualidade e nem custos indiretos como luz, água, salário dos 

profissionais administrativos e de outras especialidades. Fazer estimativa de custo do 

consumo de água, luz, telefone e outros insumos gerais, não foi possível porque são de uso 

comum e não existem medidores para cada atividade nos serviços de saúde envolvidos sendo 

que, em todos eles os custos são equivalentes. O custo com os profissionais administrativos e 

de outras especialidades não foram utilizados porque exercem atividades gerais para todo o 

ADS. 

Não foram considerados custos das seqüelas causadas pela hanseníase como curativos, 

tratamentos para lesões, palmilhas ou imobilizações em membros inferiores principalmente.  

Internações hospitalares não foram necessárias com os pacientes do projeto e por isso 

também não foram levantados os dados de custos.  

É importante salientar que, no caso de pacientes do interior e da região metropolitana, 

para a realização da baciloscopia, foi considerado o custo do deslocamento dos pacientes a 

Porto Alegre para a consulta inicial e para as consultas subsequentes (na análise de 

sensibilidade) uma vez que ainda não existe rede organizada de contra referenciamento que de 

conta do paciente diagnosticado e em tratamento, no seu local de origem, sem contar outros 

fatores envolvidos.  

Para o uso do ML Flow, não há custo adicional de deslocamento nos casos originários 

do interior ou da região metropolitana, pois os pacientes permaneceriam em seus municípios. 
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Um custo adicional de treinamento das equipes para a realização do ML Flow será 

considerado na análise de sensibilidade.  

2.6 ANÁLISE DE SENSIBILIDADE 

A análise de sensibilidade foi realizada levando em consideração o custo do tratamento 

e os deslocamentos dos pacientes e a proporção de casos PB e MB encontrada em nossa 

amostra e consistiu: 

a) Na simulação do custo total do tratamento incluindo a variável classificação 

operacional que distingue a duração do tratamento dos casos paucibacilares (6 

meses) e multibacilares (12 meses), considerando dados epidemiológicos do 

Ministério da Saúde quanto a relação de PB e MB no Brasil (57% MB e 43% 

PB).21 

b) No cálculo de custo-efetividade considerando redução do custo do ML Flow por 

aquisições em maior escala. 

2.7 ASPECTOS ÉTICOS 

O projeto teve parecer favorável em 01 de março de 2010, protocolo CEPS-ESP nº 

562/09, por estar de acordo com as normas éticas e metodológicas do Comitê de Ética na 

Pesquisa em Saúde da Escola de Saúde Pública do Estado do Rio Grande do Sul e conforme a 

Resolução nº 196/1996 do Conselho Nacional de Saúde. Os participantes assinaram o Termo 

de Consentimento Livre e Esclarecido. 

3 RESULTADOS 

Foram incluídos 35 pacientes (Tabela 1), sendo 60% do sexo feminino, na sua grande 

maioria de cor branca (94,3%), com idade variando entre 20 e 75 anos, média de 51,7 (DP 14 

anos), 45,7% com menos de 5 anos de estudo, na sua maioria proveniente da região 

metropolitana ou de municípios do interior do estado. Trinta e três deles foram encaminhados 

de outros serviços de saúde e 2 chegaram ao serviço por demanda espontânea. 
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                Tabela 1 – Características sociodemográficas e relacionadas à patologia, 
               na população estudada. 

Variáveis N         % 

Sexo   
                Masculino 14 40,0 

Feminino 21 60,0 
Idade (anos)   

               < 30   2   5,7 
                 30 - 44   9 25,7 
                 45 - 59 13 37,1 

³ 60 11 31,4 
Raça/Etnia   

                 Branca 33 94,3 
                 Não branca   2   5,7 

Origem   
                 Porto Alegre   4 11,4 

                 Região metropolitana 18 51,4 
                 Interior do estado 13 37,1 

Escolaridade (anos de estudo)   
                Analfabeto   2   5,7 

                 1 a 4 14 40,0 
                 5 a 8    7 20,0 

                 9 a 11   7 20,0 

³ 12   5 14,3 
Ocupação   

                 Indústria   8 22,8 
                 Comércio   7 20,0 

                 Serviços gerais 14 40,0 
                 Outras   6 17,2 

Nº de lesões 

                > 5 lesões 30 85,7 
≤ 5 lesões    5 14,3 

Forma clínica   
                 Indeterminada   1   2,9 

                 Tuberculóide   3   8,6 
                 Dimorfa 23 65,6 

                 Virchowiana   8 22,9 
Classificação operacional   

                 Paucibacilar PB   4 11,4 
                 Multibacilar MB 31 88,6 

Número de nervos afetados   
                 Zero 14 40,0 
                 1 a 4 12 34,3 

³ 5   9 25,7 
Incapacidade física n(34)   

                 Grau 0 11 32,4 
                 Grau I 19 55,8 

                 Grau II   4 11,8 
Esquema terapêutico prescrito   

                 PQT/PB/6 doses   3   8,6 
              PQT/MB/12 doses 31 88,5 

                 Outros esquemas    1   2,9 

Fonte: SINAN. Ambulatório de Dermatologia Sanitária 

 

Em relação à patologia, todos os indivíduos incluídos chegaram ao Ambulatório de 

Dermatologia Sanitária com diagnóstico presuntivo de Hanseníase. A maioria dos indivíduos 

apresentava mais de 5 lesões cutâneas, com predomínio da forma Dimorfa, conforme 

classificação de Madri. Em relação à classificação operacional, cabe salientar que um dos 
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pacientes com classificação operacional de PB pelo número de lesões, apresentava um índice 

baciloscópico de 4 e foi reclassificado como MB. 

Entre os pacientes avaliados, 60% apresentavam comprometimento neural 

clinicamente identificado (pelo menos um nervo afetado) e 67,6% apresentavam incapacidade 

física de Grau I ou II.  

Em nosso estudo, o ML Flow mostrou positividade em todas as amostras com 

baciloscopia positiva (18) e foi positivo também em 4 amostras com baciloscopia negativa. O 

índice de concordância Kappa entre os dois testes foi de 0,770 (p<0,001), ou seja, os 

resultados dos dois testes mostraram uma concordância substancial (Landis e Koch). Pode-se 

dizer, portanto, que em relação à baciloscopia, na população estudada, o ML Flow mostrou 

uma sensibilidade de 82%, uma especificidade de 100%, um valor preditivo positivo de 100% 

e um valor preditivo negativo de 76%.   

Tendo se mostrado capaz de confirmar 4 casos que apresentavam baciloscopia 

negativa em 35 casos de Hanseníase diagnosticados clinicamente, pode-se dizer também que 

enquanto a baciloscopia foi positiva em 18 casos (18/35 X 100 = 51,43) o ML Flow foi 

positivo em 22 casos (22/35 X 100 = 62,86), apresentando pois, um efeito incremental de 4 

casos confirmados em 35 pacientes ou 11,43 a mais de casos confirmados por 100 pacientes 

avaliados.  

Calculada a razão de custo-efetividade média por caso confirmado, a razão de custo 

efetividade incremental, considerando apenas o diagnóstico (Tabela 2), foi de 8,23 para casos 

do interior do estado encaminhados a Porto Alegre, de 1,50 para casos da região 

metropolitana também encaminhados à Porto Alegre e de 0,75 para casos domiciliados na 

capital.  

Com a inclusão do tratamento no cálculo de custo-efetividade (Tabela 3), a razão de 

custo-efetividade incremental foi de 90,07 para casos do interior do estado encaminhados à 

Porto Alegre e de 7,63 para casos da região metropolitana também encaminhados à Porto 

Alegre. Para os casos domiciliados em Porto Alegre, o custo do diagnóstico pelo ML Flow foi 

mais caro que pelo uso da baciloscopia.  

O modelo que considerou o custo do tratamento mostrou algumas diferenças 

quantitativas, mas praticamente, não se mostrou sensível quando aplicada variação da 

proporção de casos PB e MB. Por outro lado, a redução do custo dos testes ML Flow alterou a 

relação do custo da baciloscopia e o teste passou a ser custo-efetivo nos três cenários.  
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Tabela 2 – Custo do diagnóstico para as duas tecnologias (baciloscopia e ML Flow), custos 

incrementais, efeitos, efeitos incrementais, razão média de custo-efetividade e razão de custo-
efetividade incremental. 

Estratégia 
(baciloscopia = 
comparador 
base) 

 Custo por 
caso   (R$) 

Custo 
incremental 
por caso (R$)     Efeito 

Efeito    
incremental* 

    Razão de custo-
efetividade média(R$ 
por caso confirmado) 

Razão de custo- 
Efetividade 
incremental 
(RCEI) 

Cenário 1 - Indivíduos do interior do estado com diagnóstico clínico de Hanseníase encaminhados à POA para baciloscopia 

Baciloscopia 114,30  51,43  2,22  
ML Flow   20,22 94,08 62,86 11,43 0,32 8,23 

Cenário 2 - Indivíduos da região metropolitana com diagnóstico clínico de Hanseníase encaminhados à POA para  baciloscopia 

Baciloscopia   37,33  51,43  0,72  
ML Flow   20,22 17,11 62,86 11,43 0,22 1,50 

Cenário 3 - Indivíduos de Porto Alegre com diagnóstico clínico de Hanseníase assistidos em um ambulatório de   referência 

Baciloscopia   28,80  51,43  0,56  
ML Flow   20,22  8,68 62,86 11,43 0,32 0,75 

* por 100 casos avaliados 

Fonte: Ambulatório de Dermatologia Sanitária 

 

 

 

 

Tabela 3 – Custo do diagnóstico e tratamento** para as duas tecnologias (baciloscopia e ML Flow),  
            custos incrementais, efeitos, efeitos incrementais, razão média de custo-efetividade e razão de  
            custo-efetividade incremental.  

       Estratégia 
(baciloscopia=    
comparador 
base) 

Custo 
por caso 
(R$) 

  Custo 
 Incremental  
por caso (R$) Efeito 

Efeito 
incremental*     

Razão de custo-
efetividade média   
(R$ por caso      
confirmado) 

     Razão de custo- 
         Efetividade 

incremental 
(RCEI) 

Cenário 1 - Indivíduos do interior do estado com diagnóstico clínico de Hanseníase encaminhados à POA para baciloscopia 

Baciloscopia 1.571,97       51,43  30,57  

ML Flow    542,47 1.029,50 62,86        11,43   8,63 90,07 

Cenário 2 - Indivíduos da região metropolitana com diagnóstico clínico de Hanseníase encaminhados à POA para baciloscopia 

Baciloscopia    629,73       51,43  12,24  
ML Flow    542,47         87,26 62,86        11,43   8,63   7,63 

Cenário 3 - Indivíduos de Porto Alegre com diagnóstico clínico de Hanseníase assistidos em um ambulatório de referência     

         Baciloscopia    580,75  51,43  11,29  
ML Flow    599,17  -18,42 62,86        11,43   9,53    Dominada 

* por 100 casos avaliados 

** Considera proporção de PB/MB na amostra estudada. 

Fonte: Ambulatório de Dermatologia Sanitária 
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Tabela 4 – Análise de sensibilidade  
57% de MB e 47% PB (N=35) 

   Estratégia 
 (baciloscopia= 
comparador 
base) 

 Custo por 
caso  (R$) 

Custo 
incremental  
 por caso(R$)  Efeito 

Efeito 
incremental* 

    Razão de custo- 
efetividade média 
(R$ por caso 

confirmado) 

Razão de 
custo-

efetividade 
incremental 

(RCEA) 

  Cenário 1 - Indivíduos do interior do estado com diagnóstico clínico de Hanseníase encaminhados à POA para baciloscopia 

Baciloscopia   1.339,63   51,43    26,05  
ML Flow     464,34        875,29  62,86      11,43              7,39     76,58 

Cenário 2 - Indivíduos da região metropolitana com diagnóstico clínico de Hanseníase encaminhados à POA para   
baciloscopia 

Baciloscopia     538,73   51,43    10,48  
ML Flow     464,34          74,39  62,86      11,43     7,39                6,51 

  Cenário 3 - Indivíduos de Porto Alegre com diagnóstico clínico de Hanseníase assistidos em um ambulatório de referência 

Baciloscopia     497,10   51,43      9,67 Dominada 
ML Flow     521,04         -23,94  62,86      11,43     8,29  

Custo do ML Flow reduzido em 20% 

 Cenário 1 - Indivíduos do interior do estado com diagnóstico clínico de Hanseníase, encaminhados à POA para  baciloscopia 

Baciloscopia          1.571,97   51,43    30,56  
ML Flow    504,97     1.067,00  62,86     11,43     8,03     93,35 

 Cenário 2 - Indivíduos da região metropolitana com diagnóstico clínico de Hanseníase, encaminhados à POA para  
baciloscopia     

Baciloscopia    629,73   51,43    12,24  
ML Flow    504,97        124,76  62,86     11,43     8,03     10,91 

 Cenário 3 - Indivíduos de Porto Alegre com diagnóstico clínico de Hanseníase assistidos em um ambulatório de referência 

Baciloscopia    580,75   51,43    11,29  
ML Flow    561,67          19,08  62,86     11,43     8,93       1,67 

Fonte: Autora; Ambulatório de Dermatologia Sanitária 

4 DISCUSSÃO 

O presente estudo incluiu 35 pacientes com diagnóstico clínico presuntivo de 

Hanseníase e a maioria apresentando forma Dimorfa, mais de 5 lesões e classificados 

operacionalmente como MB. Sessenta por cento apresentavam comprometimento neural de 

pelo menos um nervo e 67% apresentavam incapacidade física de Grau I ou II.  

A análise de custo-efetividade mostrou que o uso do ML Flow é mais custo-efetivo em 

pacientes do interior, da região metropolitana e da capital quando consideramos apenas o 

diagnóstico e mais custo efetivo em pacientes do interior e região metropolitana quando 

introduzimos o custo do tratamento, incluindo as visitas mensais e menos custo efetivo para 

pacientes de Porto Alegre, na proporção de PB e MB encontrada na nossa amostra. 

O estado do RS é considerado não endêmico e por isso tem poucos pacientes 

diagnosticados a cada ano. O índice de detecção de casos novos no ano de 2009 foi de 1,44 no 
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RS, o mais baixo de todos os estados. Essa afirmação pode representar a possibilidade de 

subdiagnóstico (incidência oculta), ou seja, alguns casos não estão sendo diagnosticados ou 

mostrar que, realmente, poucos casos existem no estado.  

Na população estudada, foi encontrada uma alta proporção de doentes com 

incapacidade em comparação com o encontrado no período entre 2001 e 2006, no Brasil (18% 

de Grau I e 5,8% de Grau II),22 corroborando a hipótese do diagnóstico tardio em uma área 

em estágio de eliminação da doença.23  

Em nosso estudo, o ML Flow mostrou um índice de concordância Kappa de 0,770 em 

relação à baciloscopia. Este índice foi significativamente superior ao índice de 0,440 

encontrado em estudo realizado em Belo Horizonte24  e àquele encontrado em estudo em 13 

municípios de Minas Gerais que foi de 0,48.25  

Este resultado bastante favorável pode estar relacionado às condições técnicas e a 

grande experiência dos profissionais que realizam a baciloscopia para avaliação diagnóstica 

no local do estudo, o Centro de Referência Estadual de Hanseníase.   

Quatro (23,5%) dos 17 pacientes com baciloscopia negativa apresentaram teste 

sorológico positivo e poderiam ter sido classificados como PB, se a baciloscopia fosse usada 

isoladamente como critério de classificação. O estudo realizado em um serviço de 

dermatologia de Belo Horizonte encontrou um número ainda maior (50%) de pacientes com 

baciloscopia negativa e ML Flow reagente sugerindo que o teste sorológico poderia ser mais 

sensível na detecção dos verdadeiros MB. No mesmo estudo, a exemplo dos nossos achados, 

a concordância dos dois testes foi de 100% nos casos com baciloscopia positiva (sensibilidade 

relativa de 100%).  

De um modo geral, a baciloscopia é considerada uma ferramenta diagnóstica barata 

enquanto o ML Flow é visto como um teste relativamente caro, em comparação, quando 

apenas os custos dos procedimentos são computados, sem levar em conta a estrutura 

necessária para exames baciloscópicos (microscópios, técnicos treinados e com experiência, 

insumos) e a disponibilidade desta estrutura na rede pública de nosso país.  

Contrariando esta idéia corrente, em nosso estudo, a baciloscopia, para diagnóstico se 

mostrou menos efetiva e menos custo-efetiva que o teste sorológico em áreas mais remotas do 

interior do estado, em municípios mais próximos da capital (região metropolitana) e mesmo, 

entre indivíduos que residem na capital onde a técnica de baciloscopia está instalada e 

disponível. 
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Quando o custo dos medicamentos e dos deslocamentos mensais dos pacientes ao 

centro de referência foi incluído no modelo, mantendo a proporção encontrada de PB e de 

MB, a baciloscopia só foi mais custo-efetiva para residentes na capital. 

Apesar do número de estudos encontrados na literatura avaliando os testes sorológicos 

para o diagnóstico da Hanseníase, nenhum estudo semelhante foi encontrado. Um único 

estudo avaliou a detecção de anticorpos IgM em contatos de pacientes com Hanseníase26 não 

tendo encontrado diferença no número de contatos que desenvolveram a doença entre aqueles 

com detecção de anticorpos (IgM) positiva ou negativa no início do estudo, em um 

acompanhamento de 5 anos. 

No Rio Grande do Sul, na avaliação de casos com diagnóstico clínico de Hanseníase, a 

realização da baciloscopia implica necessariamente o deslocamento do indivíduo de seu local 

de origem à capital do estado, para o diagnóstico final e início do tratamento e, na maioria das 

vezes, deslocamentos mensais por 6 ou 12 meses (PB e MB respectivamente).  

Da forma que o sistema está organizado, o paciente acaba se fixando no serviço de 

referência, principalmente por resistência dos profissionais de saúde em concluírem o 

diagnóstico e iniciarem a terapia. Esta resistência pode estar associada à insegurança na 

condução ou a resquícios de discriminação ou mesmo por temor dos próprios pacientes pois, 

segundo Baialardi, em relato de estudo realizado no mesmo ADS, a exclusão, o medo, o 

preconceito e a discriminação se encontram enraizados na construção social da hanseníase, e 

são fatores que, nos dias atuais, dificultam o portador no enfrentamento da doença e no 

convívio com os demais.  

Na análise de sensibilidade, o modelo não se mostrou sensível quando a proporção de 

casos PB em relação aos MB foi alterada levando em consideração a proporção de casos PB e 

MB notificados no Brasil. Possivelmente, a alteração não pode ser observada, pois a amostra 

estudada foi bastante reduzida e o impacto da redução do custo do tratamento e dos 

deslocamentos dos PB, apenas 4 na amostra,  insignificante.  

O tamanho da amostra e a pequena proporção de casos PB encontrados, portanto, 

podem ser consideradas limitações para o nosso estudo.  Outra limitação de nosso estudo foi a 

não inclusão do estudo histopatológico. Entretanto, os exames histopatológicos realizados na 

rotina com resultado disponível foram analisados.  As biópsias realizadas foram interpretadas 

em diferentes laboratórios sem qualquer controle de qualidade. Quarenta por cento apenas das 

biópsias realizadas foram conclusivas para o diagnóstico da hanseníase. Todavia, estes 

resultados não são excepcionais, pois, em um estudo comparando exames histopatológicos 

realizados em dois laboratórios de Uberlândia, Minas Gerais, um dos laboratórios apresentou 
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concordância com o diagnóstico clínico (exame clínico + baciloscopia + Mitsuda) em 41,3% 

dos casos enquanto o outro encontrou uma concordância em 54% dos casos, o que demonstra 

a existência de subjetividade inerente ao método, ao treinamento, a experiência e o contexto 

particular de cada investigação.27 Desta forma, o exame histopatológico não deve ser 

considerado como padrão ouro para o diagnóstico da doença, sendo complementar às 

manifestações clínicas pois, em áreas não endêmicas, em particular, onde o 

dermatopatologista enfrenta  mais dificuldades no diagnóstico da doença.28  

5 CONCLUSÃO 

Embora tenha diminuído o número de pacientes atendidos pelo setor de hanseníase, 

em consequência dos treinamentos regulares administrados e organizados pela coordenação 

do programa de hanseníase do Estado, é notória a falta de conhecimento sobre a doença nos 

locais de atendimento da população. O cenário do Rio Grande do Sul caracteriza-se por 

poucos doentes, com diagnóstico tardio, próprio de áreas não endêmicas apresentando alta 

carga de doença e alto custo para a Saúde Pública. Para continuar a estratégia de eliminação e 

manter baixos índices de prevalência deve-se ampliar e facilitar o acesso, ter diagnósticos 

conclusivos atendendo as expectativas da população. Novas tecnologias estão sendo 

disponibilizadas em todas as áreas da saúde e o ML Flow comprovou ser útil na rotina de 

campo.  

O teste rápido ML FLow é uma ferramenta prática, não requer equipamentos, pode ser 

feito no momento da consulta, com sangue colhido por punção digital, em qualquer nível de 

assistência e menos invasiva, mais amigável para os profissionais e, no nosso estudo, mais 

custo-efetiva do que a baciloscopia na maior parte dos cenários e simulações.  

A análise de custo-efetividade mostrou que o uso do ML Flow é mais custo-efetivo em 

pacientes do interior, da região metropolitana e da capital quando consideramos o diagnóstico 

e mais custo efetivo em pacientes do interior e região metropolitana quando introduzimos o 

custo do tratamento e menos custo efetivo para pacientes de Porto Alegre. 

Poucos artigos têm sido publicados sobre avaliações econômicas para a Hanseníase.  

Nosso artigo corrente é uma das primeiras análises de custo-efetividade que pode ser usada 

para avaliação dos custos de diagnóstico e controle da doença no nosso estado. Novos estudos 

são necessários para comprovar que o ML Flow pode ser usado em áreas onde a baciloscopia 

seria dominada. 
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As ações de controle no Brasil e na grande maioria dos estados brasileiros, não são 

praticadas de forma efetiva em virtude de problemas operacionais, carência de recursos 

humanos treinados e ausência de infra-estrutura nas unidades de saúde. É nesse contexto que 

o custo-efetividade do ML Flow deve ser considerado, mesmo não sendo o teste ideal ainda.  
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