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Estimativas das taxas de recidiva, cura

e abandono de tratamento em pacientes
com tuberculose pulmonar tratados com
esquema de dose fixa combinada de quatro
drogas em uma unidade de saude terciaria
na cidade do Rio de Janeiro
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RESUMO

Objetivo: Estimar as taxas de recidiva, cura e abandono de tratamento em pacientes
com tuberculose pulmonar tratados com o esquema de dose fixa combinada (DFC) de
quatro drogas e avaliar possiveis fatores associados. Métodos: Estudo observacional
retrospectivo com 208 pacientes com diagnostico confirmado de tuberculose pulmonar
registrados no Programa de Controle da Tuberculose Hospitalar do Instituto de Doengas
do Torax, localizado na cidade do Rio de Janeiro. Os pacientes tratados entre janeiro
de 2007 e outubro de 2010 receberam o esquema rifampicina-isoniazida-pirazinamida
(RHZ), e aqueles tratados entre novembro de 2010 e junho de 2013 receberam o
esguema rifampicina-isoniazida-pirazinamida-etambutol em DFC (RHZE/DFC). Os dados
dos pacientes sobre recidiva e obito foram obtidos no Sistema de Informagcao de Agravos
de Notificacao e no Sistema de Informacao de Mortalidade, respectivamente. O periodo
de acompanhamento foi de dois anos apos o encerramento do tratamento. Resultados:
As taxas de cura, abandono e obito foram de 90,4%, 4,8% e 4,8%, respectivamente.
Houve 7 casos de recidivas durante o periodo de acompanhamento. Nao houve
diferencas significativas na taxa de recidiva entre os grupos de tratamento RHZ e RHZE/
DFC (p = 0,13). Nao foram identificados fatores associados com a ocorrencia de recidiva,
nem houve diferencas estatisticamente significativas na ocorréncia dos efeitos adversos
ou nas taxas de cura, abandono e obito entre os grupos de tratamento. Conclusdes: A
adocao do esquema de tratamento RHZE/DFC nao produziu diferengas estatisticamente
significativas nas taxas de recidiva, cura e abandono nem na ocorréencia de efeitos
adversos em comparacao com o esquema RHZ.
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INTRODUCAO Desde 1994, a Organizacao Mundial de Saude e a

International Union Against Tuberculosis and Lung Diseases

A tuberculose permanece sendo um grave problema
de saude publica mundial e uma das maiores causas de
mortes no mundo, segundo os dados da Organizacdo
Mundial de Saude. O Brasil ¢ um dos 22 paises responsaveis
por 80% dos casos de tuberculose pulmonar em todo
o mundo, ocupando a 182 posicdo. Em 2014, a taxa de
incidéncia de tuberculose no Brasil foi de 44 casos por
100 mil habitantes, com taxa de coinfecgdo tuberculose/
HIV de 17%. A taxa de mortalidade por tuberculose/HIV
foi de 1,2 caso por 100 mil habitantes.™ O estado do Rio
de Janeiro detém uma das maiores taxas de incidéncia
do pais (54,5 casos/100 mil habitantes), atras apenas
do Amazonas, com a maior taxa de mortalidade do pais
(5,1 casos/100 mil habitantes), e com taxa de coinfeccao
tuberculose/HIV de 8,9%.? A doengatem relagdo com a
pobreza, a desnutricdo e a exclusao social,® predominando
em homens de 45 a 59 anos.G4

tém recomendado a utilizacdo da dose fixa combinada
(DFC), propondo a mudanga do tratamento anterior com
a justificativa de que a adesdo ao tratamento seria melhor
e diminuiria a selegdo de bacilos mutantes resistentes
aos farmacos,“® o que refletiria em melhores taxas de
cura, abandono, dbito e recidiva.

Devido aos dados do II Inquérito Nacional de Resis-
téncia aos Farmacos Antituberculose, realizado em
2007-2008,* que indicou um aumento da taxa de
resisténcia primaria a isoniazida (de 3,5% para 6%) e a
rifampicina (de 0,2% para 1,5%) entre os anos de 1997
e 2007, o Programa Nacional de Controle da Tuberculose/
Ministério da Salde decidiu, em 2009, mudar o esquema
utilizado, em vigéncia desde 1979. O esquema até entdo
utilizado, conhecido como esquema I — dois meses de
rifampicina, isoniazida e pirazinamida (RHZ), seguidos
por quatro meses de rifampicina e isoniazida (RH) — foi
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modificado, sendo acrescentado um quarto farmaco,
o etambutol, na fase intensiva do tratamento (de 2
meses), conhecido como o esquema 2RHZE/4RH.
Houve a modificacdo da apresentagdo, de capsulas
para comprimidos, compostos pelos quatro farmacos
da fase intensiva do tratamento em DFC (RHZE/DFC)
e, na fase de continuagdo de 4 meses, com os dois
farmacos também em DFC (mantida a apresentagdo
em forma de cdpsulas). Houve ajuste das doses de
isoniazida e pirazinamida em adultos para 300 mg/
dia e 1.600 mg/dia, respectivamente.**

O objetivo do presente estudo foi avaliar a taxa de
recidiva da tuberculose pulmonar com a introducdo do
esquema RHZE/DFC e descrever os possiveis fatores
de risco que levaram os pacientes do estudo a recidiva,
além de descrever as taxas de cura, abandono e
Obito, assim como a ocorréncia de efeitos adversos
em comparagdo com o esquema I (RHZ).

METODOS

Estudo observacional retrospectivo, realizado no
periodo entre janeiro de 2007 e junho de 2013, no
Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (HUCFF),
Instituto de Doengas do Tdrax (IDT), que € um complexo
hospitalar terciario ligado a Universidade Federal do Rio
de Janeiro e localizado na zona norte da cidade do Rio
de Janeiro. O hospital é referéncia para o tratamento
de pacientes com HIV/AIDS e com doengas que exigem
tratamentos complexos, como transplantes, doengas
autoimunes, neoplasias e diabetes mellitus, sendo
comum a presenca de comorbidades. O estudo foi
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do HUCFF/
IDT em novembro de 2013 sob o nimero 465.507.

No HUCFF/IDT existe o Programa de Controle da
Tuberculose Hospitalar (PCTH), instituido em 1998. O
programa preveé a busca ativa de casos da doenga entre
pacientes hospitalizados, atendimento ambulatorial
a pacientes suspeitos de tuberculose, isolamento de
pacientes com suspeita ou confirmacgado da tuberculose
pulmonar, realizacao de baciloscopia e cultura para
micobactérias como rotina, pronta disponibilizagdo dos
resultados laboratoriais e educagdo continuada dos
profissionais de saude. Esse programa é multidisciplinar,
com cuidado integrado, e acompanha todos os seus
pacientes tratados por dois anos apos o término do
tratamento.(®

Todos os pacientes atendidos no ambulatério do
PCTH no periodo do estudo tiveram seus prontuarios
revisados, através da adocdo de um instrumento de
coleta de dados, mantendo-se sua confidencialidade.
Além de varidveis sociodemograficas (sexo, idade
e escolaridade), as informacOes coletadas incluiam
variaveis clinicas e epidemioldgicas (estado nutricio-
nal, data do primeiro episddio de tuberculose, data
de recidiva e sorologia para HIV), habitos de vida
(consumo de alcool, tabagismo, carga tabagica e
uso de drogas ilicitas) e presenca de comorbidades.
Todos os pacientes com o tratamento iniciado no PCTH
foram acompanhados por dois anos apds esse término,
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buscando-se avaliar se houve recidivas ou ndo. Os
dados desses pacientes foram verificados no Sistema
de Informacdo de Agravos de Notificacdo do Ministério
da Salde para avaliar as recidivas, assim como no
Sistema de Informagdo de Mortalidade para avaliar
os Obitos durante os dois anos do acompanhamento.
A busca foi feita através do nome do paciente, nome
da mae e data de nascimento.

Durante o tratamento no PCTH, todos os pacientes
foram acompanhados mensalmente e indagados
sobre a ocorréncia de efeitos adversos, por meio de
um instrumento de coleta de dados padronizado, que
englobava as reacgdes adversas; essas informagdes
foram armazenadas em um banco de dados do
PCTH. Os efeitos adversos foram classificados em
menores e maiores. Os efeitos adversos maiores sdao
0s responsaveis pela suspensdo do farmaco e troca
do esquema inicial, a saber: hepatite, trombocito-
penia causada por rifampicina, anemia hemolitica,
insuficiéncia renal aguda, purpura trombocitopénica
trombdtica, neurite optica induzida por etambutol e
artrite gotosa aguda induzida por pirazinamida.® Os
efeitos adversos menores sdo rash cuténeo, acne,
prurido, artralgia e sintomas gastrointestinais leves,
como nauseas, vomitos, inapeténcia e dor abdominal;
no caso desses efeitos, geralmente ndo é necessario
modificar o tratamento, sendo os pacientes manejados
com a administragdo de medicamentos sintomaticos
e mudanca do horario de administragdo.©®

A analise estatistica foi processada pelo software
Statistical Analysis System, versao 6.11 (SAS Institute
Inc., Cary, NC, EUA). A analise descritiva foi expressa
pela frequéncia (n) e proporgdo (%) para dados
categdricos e pela média e desvio-padrdo para dados
numeéricos. Com o objetivo de verificar se havia asso-
ciacoes significativas das variaveis sociodemograficas,
comorbidades e efeitos adversos com recidivas, foram
aplicados o teste do qui-quadrado ou o teste exato de
Fisher para a comparacdo de dados categodricos e o
teste t de Student para amostras independentes para
a comparagdo de dados numéricos (variaveis continuas
com distribuicdo normal). O critério de determinagdo
de significancia adotado foi o nivel de 5% (p < 0,05).

RESULTADOS

Dos 466 pacientes tratados para tuberculose pulmonar
no PCTH no periodo do estudo, foram incluidos 275
pacientes, maiores de 18 anos, com diagndstico de
tuberculose pulmonar confirmado por cultura realizada
no PCTH, e que foram considerados curados ou que
completaram o tratamento, utilizando o esquema
I (RHZ) entre janeiro de 2007 e outubro de 2010,
enquanto, entre novembro de 2010 e junho de 2013,
utilizando o esquema RHZE em DFC. Foram excluidos
do estudo 67 pacientes, por diferentes motivos (Figura
1). A amostra final para a analise das taxas de cura,
abandono e 6bito, assim como para a avaliagdo de
efeitos adversos, foi composta por 208 pacientes, todos
submetidos ao tratamento autoadministrado (Figura 1).
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Figura 1. Selegdo dos pacientes diagnosticados com tuberculose pulmonar para sua inclusdo no estudo.

Na amostra de 208 pacientes para a avaliagdo de
efeitos adversos e andlise das taxas de cura, abandono
e Obito, 125 pacientes (60,1%) receberam o esquema
RHZ (em cépsulas e comprimidos), e 83 pacientes
(39,9%) receberam o esquema RHZE/DFC.

O padrdo de acometimento da tuberculose (primeiro
episddio), descrevendo as varidveis sociodemogréficas e
clinicas nos dois grupos segundo o tipo de tratamento,
estd descrito na Tabela 1.

Entre 203 pacientes com dados sobre efeitos adversos
(informacdo ndo encontrada em 5), 139 apresentaram
sua presencga (68,5%). Nao houve diferencas signifi-
cativas nas ocorréncias de efeitos adversos entre os
dois grupos de tratamento (Tabela 2).

A Tabela 3 apresenta dados quanto ao encerramento
do tratamento segundo o tipo de tratamento adminis-
trado. A taxa global de cura foi de 90,4%, as taxas de
abandono e dbito antes do final do tratamento foram
de 4,8%. Durante o periodo de acompanhamento de
2 anos, outros 11 pacientes foram a obito por causas
diversas. Nao houve diferencas significativas nessas
taxas entre os dois grupos de tratamento. Houve
necessidade de alteracdo do tipo de tratamento inicial
devido a presenca de efeitos adversos em 24 pacientes
(grupo RHZ, em 18; e grupo RHZE/DFC, em 6), sem
diferenca estatistica (p = 0,11; Tabela 3)

Para a analise da taxa de recidiva, foram excluidos
21 casos de dbito durante o tratamento ou no periodo
de dois anos de acompanhamento apds o final do
tratamento por qualquer causa (sendo que 4 desses
apresentaram efeitos adversos e trocaram de esquema
de tratamento); 10 casos de abandono do tratamento
(sendo que 1 apresentou efeitos adversos e trocou
de esquema de tratamento); e 24 que tiveram a
substituicdo de algum farmaco devido a intolerancia
medicamentosa. Portanto, para essa analise, foram
excluidos 50 pacientes, e a amostra final foi de 158
pacientes (78,9%). Houve 7 recidivas durante todo
o periodo de acompanhamento (taxa de recidiva =

4,4%), sendo 6 no grupo RHZ e 1 no grupo RHZE/
DFC, sem diferenga estatistica (p = 0,13). Somente
4 recidivas ocorreram no periodo de 2 anos apds o
tratamento (RHZ = 3 pacientes e RHZE/DFC = 1
paciente), sendo a taxa de recidiva nesse periodo 2,5%.
As outras 3 recidivas ocorreram ap0ds os dois anos de
acompanhamento, apés o término do tratamento.

Tabagismo, uso de drogas ilicitas, alcoolismo,
sorologia positiva para HIV e indice de massa corpdrea
(IMC) < 18,5 kg/cm? ndo foram fatores de risco
para a ocorréncia de recidiva (Tabela 4), tampouco a
presenca de comorbidades, presenca de cavitagdo em
radiografia de térax ou cultura positiva no segundo més
de tratamento. O tempo de negativagdo das culturas
(segundo més) ndo foi diferente entre os grupos (p
= 0,36). Houve apenas 7 casos de cultura positiva no
segundo més (4,8%). Tivemos essa informacdo em
145 pacientes (69,7%).

Dos 208 pacientes, 146 (70,2%) apresentavam
comorbidades quando adoeceram por tuberculose.
As caracteristicas relacionadas as comorbidades dos
que recidivaram foram as seguintes: hepatite, em
1; hipertensdo arterial sistémica, em 2; diabetes
mellitus, em 1; insulinodependente, em 1; insufici-
éncia renal cronica, em 1; colagenose, em 2; uso de
imunossupressores, em 2; uso de corticoide, em 2;
e doengas pulmonares, em 2. Nenhuma comorbidade
demonstrou-se estatisticamente associada com o
desfecho recidiva. Ndo houve associagdes entre a
presenca de efeitos adversos maiores ou menores
e recidiva.

DISCUSSAO

0 nosso estudo ndo demonstrou diferengas estatistica-
mente significativas na taxa de recidiva entre os grupos
RHZ e RHZE/DFC, nem associagdes desse desfecho com
os fatores clinicos investigados. Nao houve diferencas
estatisticamente significativas na presencga de efeitos
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Variaveis

Sexo
Masculino
Feminino
Idade, anos?
Faixa etaria, anos
<30
31-44
45-55
> 55
Raca®
Branca
Parda
Preta
Escolaridadec
Analfabeto/fundamental incompleto/completo
Médio incompleto/completo
Superior incompleto/completo
Tabagismo®
Sim
Ex-tabagista
Nao
Carga tabagica, anos-mago®
0
<20
>20
Uso de drogas®
Sim
Nao
Classificacao IMC©
Magro
Normal
Sobrepeso/obeso
Alcoolismo®
Sim
Nao
Sorologia para HIVe
Positiva
Negativa

Tabela 1. Varidveis sociodemograficas e clinicas estudadas segundo o tipo de tratamento realizado.

Esquema de tratamento
RHZ RHZE/DFC
(n = 83)

(n = 125)
n % n %

81 64,8 45 54,2 0,13
44 35,2 38 45,8

46 + 17 42+ 15 0,11*
29 23,2 21 25,3 0,65
31 24,8 26 31,3
33 26,4 18 21,7
32 25,6 18 21,7
63 50,4 39 47,6 0,015
32 25,6 34 415
30 24 9 11,0
65 54,6 38 48,1 0,46
38 31,9 32 40,5
16 13,4 9 11,4
18 14,6 8 9,6 0,45
43 35 27 32,5
62 50,4 48 57,8
62 54,9 48 63,2 0,43
18 15,9 12 15,8
33 29,2 16 21,1
9 7,5 4 49 0,47

1 92,5 77 95,1

19 23,2 16 27,6 0,83
47 57,3 31 53,4
16 19,5 11 19,0
23 18,5 8 9,8 0,084

101 81,5 74 90,2

18 15,3 6 9,0 0,22
100 84,7 61 91,0

RHZ: esquema de tratamento rifampicina-isoniazida-pirazinamida; RHZE/DFC: esquema rifampicina-isoniazida-
pirazinamida em dose fixa combinada; e IMC: indice de massa corpdrea. #Valores expressos em média + dp. ®"Um
paciente era indigena (RHZE/DFC). °Falta de informagGes quanto as seguintes varidveis: escolaridade (n = 10),
tabagismo (n = 2), carga tabdagica (n = 19), uso de drogas (n =7), classificagdo IMC (n = 68), alcoolismo (n = 2)
e sorologia para HIV (n = 23). *Teste t de Student para amostras independentes.

adversos entre os grupos tampouco. Desnutricdo (p
= 0,079), presenca de colagenose (p = 0,12), e uso
de imunossupressores ou corticoides apresentaram
uma tendéncia de associagdo a recidiva, porém sem
significancia estatistica. Ndo houve diferengas nas
taxas de cura, abandono e 6bito entre os grupos de
tratamento, ndo sendo demonstradas melhoras nas
taxas apos a mudanca do tratamento com RHZE/DFC,
assim como ja descrito na literatura, ®11-16)
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A tuberculose predominou em homens (60,6%),
na faixa etadria da populacdo economicamente ativa
(27,4%), de racga branca (49,0%) e em pacientes com
baixa escolaridade (52,0%). A baixa escolaridade sugere
baixo nivel socioeconémico e dificuldade de acesso
aos servigos de salide.7) Ndo houve diferengas com
relagdo as varidveis sociodemograficas entre os grupos
de tratamento (RHZ vs. RHZE/DFC), mostrando que
eram grupos comparaveis.
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Tabela 2. Efeitos adversos segundo o tipo de tratamento realizado.?
Efeitos adversos Esquema de tratamento

RHZ RHZE/DFC
% %
Total
Sim 86 69,9 53 66,3 0,35
Nao 37 30,1 27 33,8
Menores
Sim 78 63,4 48 60,0 0,37
Nao 45 36,6 32 40,0
Maiores
Sim 14 11,4 7 8,8 0,36
Nao 109 88,6 73 91,3
Acne/prurido
Sim 31 25,2 13 16,3 0,089
Nao 92 74,8 67 83,8
Artralgia
Sim 34 27,6 15 18,8 0,099
Nao 89 72,4 65 81,3
Anorexia/vomito/dor abdominal/nauseas
Sim 39 31,7 26 32,5 0,51
Nao 84 68,3 54 67,5
Parestesia
Sim 21 17,1 15 18,8 0,45
Nao 102 82,9 65 81,3
Hepatotoxicidade
Sim 13 10,6 6 7,5 0,32
Nao 110 89,4 74 92,5
Neurite optica
Sim 0 0 0 0 N/A
Nao 123 100 80 100
Exantema
Sim 1 0,8 1 1,3 0,63
Nao 122 99,2 79 98,8

RHZ: esquema de tratamento rifampicina-isoniazida-pirazinamida; e RHZE/DFC: esquema rifampicina-isoniazida-
pirazinamida em dose fixa combinada. ?Falta de informagdes de 5 pacientes (2 no grupo RHZ e 3 no grupo RHZE/
DFC). Os pacientes poderiam apresentar mais de um efeito adverso.

Tabela 3. Varidveis de encerramento e desfechos segundo o tipo de tratamento realizado.2

Variaveis Esquema de tratamento
RHZ RHZE/DFC
(n = 125) (n = 83)
% %
Encerramento
Cura 114 91,2 74 89,2
Abandono 4 3,2 6 7,2 0,32
Obito 7 5,6 3 3,6
Cultura positiva no segundo més
Sim 3 3,7 4 6,3 0,36
Nao 79 96,3 59 93,7
Mudanca do tratamento inicial
Sim 18 14,4 6 7,2 0,11
Nao 107 85,6 77 92,8
Recidiva
Sim 6 4,8 1 1,2 0,13
Nao 119 95,2 82 98,8

RHZ: esquema de tratamento rifampicina-isoniazida-pirazinamida; e RHZE/DFC: esquema rifampicina-isoniazida-
pirazinamida em dose fixa combinada
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Tabela 4. Varidveis sociodemograficas e clinicas segundo a ocorréncia de recidiva (N = 158).

Variaveis Recidiva Sem recidiva
% n %
Sexo
Masculino 57,1 88 58,3 0,62
Feminino 42,9 63 41,7
Idade, anos? 44 + 15 42 +15
Faixa etaria, anos
<30 1 14,3 42 27,8 0,61
31-44 2 28,6 42 27,8
45-55 3 42,9 34 22,5
> 55 1 14,3 33 21,9
Raca
Branca 2 28,6 69 46,0 0,45
Parda 4 57,1 51 34
Preta 1 14,3 30 20,0
Escolaridade
Analfabeto/fundamental incompleto/completo 3 42,9 75 52,1 0,87
Médio incompleto/completo 3 42,9 49 34,0
Superior incompleto/completo 1 14,3 20 13,9
Tabagismo
Sim 1 14,3 20 13,4 0,97
Ex-tabagista 2 28,6 49 32,9
Nao 4 57,1 80 53,7
Carga tabagica, anos-maco®
0 4 66,7 80 59,3 0,33
<20 2 33,3 24 17,8
>20 0 0,0 31 23,0
Uso de drogas
Sim 1 14,3 10 6,8 0,41
Nao 6 85,7 136 93,2
Classificacao IMC®
Magro 3 75 24 24,7 0,079
Normal 1 25 53 54,6
Sobrepeso/obeso 0 0,0 20 20,6
Alcoolismo
Sim 1 14,3 21 14,1 0,66
Nao 6 85,7 128 85,9
Sorologia para HIV
Positiva 1 14,3 18 13,2 0,64
Negativa 6 85,7 118 86,8

IMC: indice de massa corporea. ®Valores expressos em média £ dp. "Informagdo desconhecida nos pacientes com

recidiva: carga tabagica, em 1; e classificacdo IMC, em 3.

Em nossa amostra, 89 pacientes (43,4%) apresenta-
vam radiografia de térax sugestiva de tuberculose com
cavitagao, e apenas 7 casos (4,8%) de cultura positiva
no segundo més foram encontrados. Apesar de ser
descrito na literatura que a presenca de cavitacao seja
um fator de risco para a ocorréncia de recidivast-18-2),
assim como a presenca de cultura positiva no segundo
més de tratamento, (18 20.22) jsso ndo foi evidenciado no
presente estudo.

Houve uma tendéncia a maior ocorréncia de efeitos
adversos cutaneos (acne/prurido) e artralgia no grupo
que usou o0 esquema RHZ. Talvez essa tendéncia
seja explicada pela maior concentracdo das doses de
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isoniazida e pirazinamida na apresentagao RHZ, em
comparagdo com o esquema RHZE/DFC. Apesar da
possibilidade de a introdugdo do etambutol causar mais
casos de neurite dptica, nenhum caso foi evidenciado.
Alguns estudos ndo demonstraram diferengas quanto
a ocorréncia de efeitos adversos entre os farmacos
usados separadamente e na forma de DFC, corroborando
nosso estudo.® 3% Gravendeel et al. demonstraram
uma maior ocorréncia de efeitos adversos no grupo
de farmacos usados separadamente, predominando os
gastrointestinais e musculoesqueléticos.'? Segundo a
literatura, as principais vantagens da mudanga para o
tratamento em DFC sdo melhorar a adesdo, simplificar



o tratamento e evitar a monoterapia e a posterior
selecdo de bacilos mutantes resistentes.©:11:23.24)

Somente 4 recidivas ocorreram no periodo de 2 anos
apos o tratamento (RHZ = 3 e RHZE/DFC = 1), sendo
a taxa de recidiva nesse periodo de 2,5%, semelhante
ao ja descrito.32% Segundo o grupo de tratamento,
houve uma tendéncia a maior ocorréncia de recidivas
no grupo submetido ao tratamento com RHZ. Alguns
autores demonstraram que a mudanga no tratamento
para DFC com RHZE trouxe uma tendéncia a maior
recidiva.('12>27) Qutros estudos, por sua vez, nao
demonstraram diferengas na taxa de recidiva entre os
grupos (DFC vs. apresentagdo em separado).®* Uma
revisdo publicada recentemente demonstrou pequena
ou nenhuma diferenga entre os grupos nas taxas de
obito e na frequéncia de efeitos adversos.?”> A DFC ndo
influenciou diminuindo a taxa de abandono nem o uso
irregular da medicagdo.®%131523 A taxa de abandono
no nosso estudo ndo variou de forma estatisticamente
significativa nos dois grupos, possivelmente devido
ao cuidado integrado e multidisciplinar do PCTH.9

0 nosso estudo apresenta algumas limitagdes, como
o tamanho da amostra, que podem nao ter permitido
detectarmos associagdes significativas. Foi utilizada
uma amostra de conveniéncia, por ser um estudo
limitado a rotina operacional de uma unidade. O fato
de ser retrospectivo € outra limitagdo, uma vez que
a coleta dos dados analisados por meio da adogdo
de um instrumento de coleta de dados e revisdo de
prontuarios pode ndo ter permitido a captagdo de
alguma informacdo. Além disso, o acesso dos pacientes
com tuberculose ao HUCFF/IDT fez com que a maioria
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dos pacientes atendidos fossem portadores de comor-
bidades, limitando a validade externa dos achados.
N&o foi feito o calculo de tamanho da amostra para
comparar a taxa de recidiva com RHZE/DFC e RHZ,
nem para comparar pacientes com e sem recidiva.
Contudo, o fato de ser um estudo realizado em uma
unidade de atendimento a tuberculose com cuidado
integrado e multidisciplinar,*® associado a confirmagdo
bacterioldgica com perfil de sensibilidade aos farmacos
dos esquemas utilizados realizado de forma rotineira,
com seguimento pds-cura, funcionando com rotinas
padronizadas e com coleta de dados sistematizada,
pode contribuir para a analise do efeito do esquema
RHZE/DFC em condigdes operacionais otimizadas para
o cuidado do portador de tuberculose ativa.

Concluimos que a mudanca do tratamento para
DFC de quatro drogas ndo demonstrou diferencas
estatisticamente significativas nas taxas de recidiva em
comparagao com o esquema anterior. Foi identificada
uma tendéncia para fator de risco de recidiva ter IMC
< 18,5 kg/cm? e presenca de colagenose, que talvez
ndo tenha atingido o nivel de significancia estatistica
devido ao tamanho amostral. Ndo houve diferencas
estatisticamente significativas nas taxas de abandono,
obito, cura e na ocorréncia de efeitos adversos maiores
e menores entre 0s grupos. Porém, o grupo tratado
com o esquema RHZ apresentou uma tendéncia a maior
incidéncia de efeitos cutdneos (acne/prurido) e artralgia
do que o grupo submetido ao esquema RHZE/DFC.
Novos estudos com maiores casuisticas e com dados
de rotinas operacionais distintas das do PCTH/HUCFF/
IDT poderao contribuir para uma melhor elucidagao
do impacto do uso do esquema RHZE/DFC no Brasil.
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