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Este relatério contém a visao coletiva de um grupo internacional de especialistas e ndo representa
necessariamente as decis6es ou uma declaragao de politica da Organizacdo Mundial da Saude.
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1. Introducao

1.1 Varios programas nacionais de combate ao tracoma deixaram de realizar um ou mais dos componentes
da estratégia de intervenc¢do contra o tracoma® com base na prevaléncia da doenca e estdo prontos para
iniciar a vigilancia do tracoma. Neste contexto, o propdsito da vigilancia é propiciar um certo grau de
seguranca de que a eliminag¢do foi alcancada de forma sustentdvel, apds a primeira avaliacdo que
demonstra o alcance das metas de prevaléncia, e conseguir identificar a reemergéncia da doenga se, e
somente se, ela estiver ocorrendo.

1.2 A orientacdo para vigilancia do tracoma anteriormente preconizada pela Organizagdo Mundial da
Saude (OMS), contida no relatério da Reunido sobre Vigilancia Pos-Endémica do Tracoma como Causa
de Cegueira de 2008 [1], é apresentada de forma resumida no Anexo A. Infelizmente, como destacado
em uma reunido informal de vigilancia do tracoma realizada durante o 13° Simpdsio Internacional sobre
Infeccbes por Clamidias em Seres Humanos, em junho de 2014, ela é considerada como sendo dificil
de implementar de modo padronizado e desprovida de uma base de evidéncias que poderia dar maior
confianca na sua sensibilidade e especificidade de detectar a reemergéncia da doenca. A instrucdo para
a presente consulta, realizada em setembro de 2014, foi a de revisar, onde indicado, a orienta¢ao da
OMS referente a natureza e a frequéncia dos dados de vigilancia a serem coletados e compilados pelos
programas a fim de declarar efetivamente a elimina¢do como problema de satide publica, do tracoma
como causa de cegueira. A lista de participantes se encontra no Anexo B.

1.3 Para tal, durante a consulta, foram analisados os esforcos anteriores de vigilancia do tracoma e o
conhecimento existente sobre a histéria natural e a epidemiologia da doenca e identificadas as questdes
prioritdrias que requerem a coleta de mais dados ou andlise dos dados existentes para melhor respaldar
a orientagdo de vigilancia. Foram elaborados procedimentos operacionais padrao de carater provisério de
vigilancia do tracoma, apresentados no Anexo C deste relatdrio. Estes procedimentos operacionais padrao
precisam ser ratificados pelo Grupo Assessor Técnico Estratégico em Doencas Tropicais Negligenciadas
da OMS para que possam ser considerados como orienta¢dao formal aos programas de eliminagdo do
tracoma.

1.4 Anteriormente ao debate e durante o préprio debate, a consulta foi denominada “Consulta Técnica
em Vigilancia do Tracoma Apds Administracdo de Medicamentos em Massa”. Porém, durante a consulta,
destacou-se que, as vezes, a vigilancia pode ser necessaria em areas onde nao foi realizada a administragdo
de medicamentos em massa. Portanto, optou-se pelo uso do termo mais genérico vigilancia do tracoma,
em vez de vigildncia apds administracdo de medicamentos em massa, neste relatdrio (inclusive no titulo)
e nos procedimentos operacionais padrdo de carater provisério®.

1 A estratégia de intervencdo para o tracoma é resumida pela sigla SAFE, em inglés: S (surgery) para cirurgia de
correcdo do entrépio (triquiase tracomatosa), A para antibidticos para debelar a infec¢do conjuntival pela Chlamydia
trachomatis, F (facial cleanliness) para higiene facial e E (environmental improvement) para melhorias do saneamento
ambiental para reduzir a transmissdo conjuntival de C. trachomatis.

2 O termo vigilancia pés-endémica, usado na reunido da OMS de 2008 (ver paragrafo 1.2), também n&o é correto
porque a eliminag¢do como problema de salde publica do tracoma como causa de cegueira em uma populagdo em
particular n3o significa que ele deixou de ser uma doenca endémica nesta populagdo.



1.5 Para os propdsitos da consulta, a vigilancia do tracoma foi definida como sendo atividades de
monitoramento e avaliacdo para analisar os resultados de um programa de elimina¢dao do tracoma,
realizadas depois de aparentemente terem sido atingidas as metas de prevaléncia de eliminagdo da
doenga, em uma area endémica delimitada.

1.6 As atividades de vigilancia do tracoma se dividem em: (a) atividades que sdo realizadas na situagdo em
que se justifica a prepara¢do de um dossié para a validacdo da eliminacdo (do tracoma como problema de
saude publica) (vigilancia do tracoma pré-validagdo) e (b) atividades que sdo realizadas depois da situagdo
em que se justifica a preparacao de um dossié (vigilancia do tracoma pds-validagao). Esta consulta teve
como objetivo tracar as linhas gerais da orientag¢do (como procedimentos operacionais padrdo de carater
provisério) para a vigilancia do tracoma pré-validagdo.

1.7 Os métodos ideais de vigilancia do tracoma pré-validacdo dependem em parte da metodologia
empregada nas avaliacGes de impacto porque, ao demonstrarem o alcance das metas de prevaléncia de
eliminacdo da doenca, elas determinam o ponto de partida para vigilancia. Ndo ha orienta¢do formal para
as avaliacOes de impacto previamente elaborada pela OMS. De maneira informal, tem sido recomendado
aos programas que facam avaliagGes de impacto seguindo o modelo dos inquéritos de base, ou seja,
inquéritos com amostragem aleatdria por conglomerados (amostras aleatérias de 20 a 30 conglomerados),
com poder para estimar a prevaléncia esperada do sinal clinico de tracoma inflamatério folicular (TF) em
criangas [2]. Estd sendo .—desenvolvida ou encomendada uma analise das consideragdes geoestatisticas
da amostragem nas avaliagdes de impacto do tracoma. Nesse interim, no Anexo D deste relatério, sao
descritos os procedimentos operacionais padrao de carater provisdrio para as avaliacdes de impacto —das
acGes de controle do tracoma. (O atual -algoritmo programatico de tomada de decisdo foi modificado em
resposta aos dados de avaliagdes de impacto a fim de dirimir a incerteza nos distritos, onde a prevaléncia
de TF em criangas com idade de 1 a 9 anos é de 5% a 9,9%, sistematizando-se a pratica anterior [varidvel]
de realizar mais um ano de atividades de eliminagdo antes de repetir a avaliagdo de impacto.)

1.8 A Resolugdo 51.11 da Assembleia Mundial da Saude de 1998 de “eliminacdo global do tracoma como
causa de cegueira” [3] ndo incluia uma definicdo para a eliminagao do tracoma como causa de cegueira
[4], mas foram estabelecidas definicdes posteriormente em 2003 [5], com ligeiras modificacGes desde
entdo [6]. Em principio, ndo ha nenhum impedimento para outras modificagdes nas metas de eliminagdo
ou na respectiva orientacdo aos programas, mas tais alteracdes devem ser feitas somente quando ditadas
pela base de evidéncias.

1.9 Foram analisados na consulta tanto dados publicados como dados nao publicados que poderiam
contribuir para resolver as questGes relevantes a vigilancia do tracoma. Os dados ndo publicados foram
debatidos na condicdo de que seria “em cardter oficioso”, e os participantes assinaram termos de
confidencialidade com relagdo a este debate em particular. Portanto, este relatdério contém referéncias
ilustrativas que respaldam apenas parte das decisdes tomadas.

1.10 Asrecomendacoes feitas nesta consulta, os procedimentos operacionais padrio de carater provisorio
de vigilancia do tracoma ou qualquer procedimento operacional padrao ratificado pelo Grupo Assessor
Técnico Estratégico em Doencgas Tropicais Negligenciadas da OMS e apresentado como orientagdo
formal aos programas de elimina¢dao do tracoma ndo podem ser considerados pelos programas como
sendo uma limitagdo para realizar atividades mais abrangentes de vigilancia do tracoma. Em vez disso,
devem ser considerados como um conjunto minimo de atividades recomendadas, disponibilizado
como procedimentos operacionais padrao de carater provisério ou apresentado como procedimentos
operacionais padrao ratificados, respectivamente.



1.11 As recomendagdes feitas nesta consulta, os procedimentos operacionais padrao de cardter provisério
de vigilancia do tracoma ou qualquer procedimento operacional padrdo ratificado pelo Grupo Assessor
Técnico Estratégico em Doencas Tropicais Negligenciadas da OMS e apresentado como orientacao formal
aos programas de elimina¢do do tracoma ndao devem ser considerados como tendo carater definitivo e
irrevogdvel. Assume-se que a orientagdo evoluird com o aumento da base de evidéncias na qual ela esta
fundamentada. Nao serd obrigatdrio aos programas que, com base em um conjunto de procedimentos
operacionais padrao ratificados, declararam e validaram a eliminagdo do tracoma como problema de
saude publica solicitar novamente a validagdo em caso de subsequente modificacdo dos procedimentos
operacionais padrao.



2. Como o tracoma causa cegueira?

2.1 Os participantes da consulta analisaram evidéncias publicadas e ndo publicadas relativas a histéria
natural, frequéncia de progressao e determinantes do tracoma assim como fatores de risco para cegueira
(Tabela 1).
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3. 0 que constitui a eliminacao da triquiase tracomatosa
(TT) como problema de saude publica?

3.1 A orientagdo atual propde que uma prevaléncia de TT 21% em individuos com idade de 15 anos ou
acima constitui problema de saude publica [5]. Em 2003, estabeleceu-se a meta de eliminacdo de TT
de reduzir esta prevaléncia em 80%, traduzindo-se em um limiar de elimina¢do de <2 casos por 1.000
individuos com idade de 15 anos ou acima, ou (assumindo-se que os individuos com idade de 15 anos
ou acima representam cerca de metade da populag¢do) <1 caso por 1.000 individuos da populagdo total
[5]. Embora seja fundamental ter um indicador de morbidade como meta do programa, debateu-se na
consulta se reduzir a prevaléncia de TT a <1 por 1.000 individuos da populagao total seria adequado e
poderia ser alcancado. Varias questdes foram debatidas (ver paragrafos 3.2 a 3.5 a seguir):

3.2 A medida que os programas se desenvolvem e tratam os casos acumulados, deve diminuir demanda
pela cirurgia de correcdo de TT. Assim, em alguns paises, para atingir a meta de eliminacdo de <1 caso
de TT por 1.000 individuos da populagdo total, pode ser preciso que o pessoal do programa faga visitas
domiciliares para identificar casos, oferecer a opgao de realizar cirurgia de correcao e registrar as recusas.
Isso pode ser impraticdvel e continua sendo examinado. (Nenhuma altera¢do na orientagdo atual.)

3.3 Nos paises desenvolvidos, a prevaléncia de casos com risco de perda de visdo por outras afec¢des
como causa de cegueira equivalentes a TT, como erros de refracdo nao corrigidos de magnitude suficiente
para causar sérios prejuizos a visdo, ou retinopatia diabética com risco de perda de visdo, é superior a 1
por 1.000 individuos da populacdo total. Pode ser muito dificil reduzir a prevaléncia de TT a <1 caso por
1.000 nos paises com tracoma endémico, onde quase sempre existem desafios maiores a infraestrutura
de saude e outras prioridades de salide concomitantes, visto que ndo existem dados suficientes hoje para
determinar se esta meta é ideal do ponto de vista da saude publica. (Nenhuma alteragdo na orientagao
atual.)

3.4 Qutras alterag0es ciliares e palpebrais ndo relacionadas a cicatrizacdo da lamelar posterior no tracoma,
como epibléfaro e distiquiase, causam a inversdo da borda palpebral em direcdo ao globo ocular e
alguns casos de triquiase nao tracomatosa podem ser, erroneamente, diagnosticados como TT em dareas
endémicas de tracoma. N3o se conhece a prevaléncia da triquiase ndo tracomatosa em areas endémica
e n3o endémicas de tracoma. E importante distinguir TT e triquiase ndo tracomatosa do ponto de vista
clinico da assisténcia aos pacientes (se as alteragGes palpebrais da triquiase involutiva, epibléfaro ou
distiquiase ndo acarretam risco de perda de visdo) e do ponto de vista epidemioldgico e de saude publica
no que se refere ao planejamento dos servigos cirdrgicos necessarios para correcdo de TT e ao impacto
no alcance das metas de eliminagdo de TT. Portanto, nas avaliagées de impacto e vigilancia do tracoma,
ao se observar triquiase, os avaliadores devem tentar everter a palpebra para avaliar e documentar a
existéncia de cicatriz conjuntival. A presencga de cicatriz ou a impossibilidade de eversdo da palpebra
devido a rigidez devem ser consideradas indicativas de TT.

3.5 Estudos dos erros de entrada de dados foram examinados. Nos inquéritos de prevaléncia de TT, os
encarregados pelo registro de dados tém de inserir as respostas para perguntas com duas ou trés opgoes
possiveis (“O olho estd afetado por TT?”, com as possiveis opcbes de respostas “ndo”, “sim”, “ndo foi
possivel examinar o olho”). Dentre os estudos publicados, a situagcdo que mais se aproxima a esta foi
descrita em uma pesquisa em que os participantes foram orientados a registrar eletronicamente as

respostas a uma pergunta com duas op¢oes possiveis e a taxa de erro observada foi de aproximadamente



0,6% (6 por 1.000) [24]. Os dados obtidos em seis paises participantes do Projeto Global de Mapeamento
de Tracoma (o registro indicativo de TT em uma crianga requer que o administrador de dados entre em
contato diretamente com a equipe de campo para confirmar o observado) demonstraram que as taxas
estimadas de casos falsos-positivos de TT resultantes exclusivamente de erro no registro dos dados foi
0,0 a 0,5 por 1.000 no olho direito e 0,0 a 0,9 por 1.000 no olho esquerdo, variando por pais. Em termos
gerais, em 219.401 criancas examinadas nestes seis paises, a taxa de falsos-positivos de TT resultantes
exclusivamente de erro no registro foi de 0,16 por 1.000 no olho direito, 0,36 por 1.000 no olho esquerdo
e 0,45 por 1.000 criangas. Os sistemas de coleta de dados eletronicos devem alertar automaticamente
os encarregados do registro da presenga de TT nos dados de inquérito coletados para um individuo de
qualquer idade, avisando de forma clara ao encarregado para verificar e confirmar o observado.

3.6 Um dos principais beneficios da meta de eliminagdo de TT modelada como prevaléncia de casos de TT
“ndo conhecidos pelo sistema de saude” é que, nas areas onde existem programas efetivos em atividade
ha varios anos, se pode assumir que os individuos com TT “ndo conhecidos pelo sistema de saude” tém
doenga incidente ndo recorrente que nao foi anteriormente identificada pelo programa, enquanto que os
casos de TT “conhecidos pelo sistema de satude” ja tiveram oportunidade de optar por realizar a cirurgia
de correcdo do tracoma. Muitos programas registram altas taxas de recusa da cirurgia. Excluir os “casos
conhecidos” retira as recusas (e casos com cirurgia programada e casos recorrentes) do numerador da
equacao de prevaléncia. Embora ndo exista uma metodologia padrao para distinguir os casos de triquiase
“conhecidos pelo sistema de saude” dos “ndo conhecidos pelo sistema de saude”, o Projeto Global de
Mapeamento de Tracoma da assessoria no momento a vdrias avaliagdes de impacto do tracoma em que
estd sendo testada uma metodologia em desenvolvimento. Esta metodologia sera avaliada formalmente
em breve.

3.7 De acordo com a orientagdo atual, os programas devem comunicar a taxa de casos recorrentes de TT
“como parte do préprio sistema de informagdo em salde, com a meta de ter 10% ou menos de recorréncia
um ano apds a cirurgia de correcdo do tracoma” [6]. O alcance desta meta depende em parte da gravidade
dos casos e pode ser dificil chegar a uma taxa de recorréncia de 10% ou menos. No entanto, para alcangar
esta meta, os programas devem realizar o monitoramento constante dos resultados e a notificagdo de
maneira clara. (Nenhuma alteragdo na orientagdo atual.)

3.8 A vigilancia do tracoma pré-validacdo tem o intuito de propiciar um certo grau de seguranca de que a
eliminacdo de TT foi alcangada de forma sustentavel, apds a primeira avaliagdo que demonstra o alcance
da meta. A melhor maneira para ter maxima confianga de que a prevaléncia de TT continua abaixo da
meta de eliminagao ao fim da vigilancia pré-validagao é realizar um inquérito de prevaléncia do tracoma.

3.9 Os dossiés apresentados para a valida¢ao da eliminagdo do tracoma como problema de satde
publica precisam informar os distritos onde as atividades de elimina¢dao da doen¢a foram formalmente
implantadas e os que foram considerados como nao sendo areas endémicas. N3o é preciso apresentar
os dados obtidos em inquérito de prevaléncia, mas é preciso ter informacéo justificando por que o distrito
foi considerado como ndo sendo endémico.



4. 0 que constitui a eliminacao de tracoma inflamatorio
folicular (TF) como problema de saude publica?

4.1 De acordo com a orientagdo atual, a prevaléncia de TF de 10% ou mais ao nivel distrital em criangas
com idade de 1 a 9 anos constitui um problema de saude publica que justifica a implementacdo dos
componentes da estratégia de eliminagdo do tracoma, com administracdo de antibiéticos, higiene facial e
melhorias do saneamento ambiental [5], inclusive com a administracdo de antibidticos em massa em toda
a populagdo do distrito, mantida até a avaliagao de impacto indicar uma prevaléncia de TF abaixo de 10%
em criancas com idade de 1 a 9 anos [6]. Nao existem dados de estudos clinicos randomizados controlados
gue indiquem que a prevaléncia de TF em criancas com idade de 1 a 9 anos representa um limiar critico
para a transmissdao de infeccdo conjuntival pela C. trachomatis ou para o risco de formacdo de cicatriz
conjuntival. Porém, segundo o consenso geral, uma prevaléncia de 10% de TF é provavelmente um limiar
conservador, isto &, se nas populacdes em que esta prevaléncia ultrapassa o limiar houver a cobertura de
programas de eliminacdo eficazes, a cegueira causada pelo tracoma deixa de ser um problema de saude
publica. A prevaléncia de TF de 10% em crian¢as com idade de 1 a 9 anos representa o limiar acima
do qual se recomenda a implementagdo completa dos componentes da estratégia de eliminagdo do
tracoma: administracao de antibidticos, higiene facial e melhorias do saneamento ambiental. Ajudaria
obter mais dados sobre a significancia bioldgica deste limiar.

4.2 Foram levantadas questdes sobre a estimativa da prevaléncia de TF em criangas com idade de 1 a
9 anos, como a dificuldade de garantir de modo apropriado a padronizagdo internacional do trabalho
do grande numero de avaliadores necessario para realizar os inquéritos de prevaléncia na escala do
programa, a crescente importancia programatica do diagnéstico de casos falsos-positivos de TF visto que a
prevaléncia real fica préxima a meta de eliminag¢do de 5% em criancas de 1 a 9 anos de idade, o fen6meno
de TF ser observado em populagdes em que houve redugdo da prevaléncia de infecgdo conjuntival pela
C. trachomatis a niveis bem baixos e consideragdes operacionais sobre a faixa etaria mais apropriada
para amostragem. Considerou-se importante realizar outras pesquisas para obter evidéncias para
fundamentar mudancgas nas regras para o fim das intervengdes (paragrafos 4.3 a 4.7):

4.3 As pesquisas cientificas devem procurar analisar a prevaléncia de TF especifica para a idade em
diferentes faixas etdrias, como parte dos dados de avaliagbes de impacto obtidos por avaliadores
seguindo a padronizagdo internacional. Se isso permitir aos programas realizar a vigilancia e as avaliacbes
de impacto para examinar somente, por exemplo, criancas pré-escolares, poderiam ser obtidos dados
mais robustos do ponto de vista epidemiolégico (porque as criancgas desta faixa etaria costumam estar em
casa na hora da visita da equipe do inquérito). Além disso, devem ser dados incentivos para conciliar a
faixa etdria com aquela que é normalmente pesquisada em inquéritos de outras doencas. (No “inquérito
de avalia¢do da situagao epidemiolégica” da filariose linfatica sdo estudadas criancas em idade escolar: 6
a 7 anos de idade).

4.4 As pesquisas cientificas devem procurar avaliar a potencial vantagem de basear a tomada de decisao
programadtica em mais sinais clinicos de TF ou em outros sinais. A inflamagao conjuntival intensa tem
evidentemente um papel importante na progressdo da doenca e poderia ser levada em consideracgao,
porém se reconhece que é dificil instruir os avaliadores a identificar com confiabilidade a presenga de
sinais clinicos pouco prevalentes e comprovar que eles tém capacidade de fazer tal identificagao.



4.5 As pesquisas cientificas devem procurar avaliar a relevancia de considerar a variagdo na prevaléncia
(em vez da prevaléncia em um UGnico ponto) de TF (e/ou de outros sinais clinicos) na tomada de decisio
programatica.

4.6 As pesquisas cientificas devem procurar avaliar a potencial vantagem de considerar a prevaléncia
(e a variacdo da prevaléncia) dos marcadores de infecgao conjuntival pela C. trachomatis na tomada de
decisdo programatica. A prevaléncia de TF demonstra ter boa correlagdo com a prevaléncia de infeccao
conjuntival pela C. trachomatis no ponto inicial de avaliagdao, mas sua redugao é muito mais lenta que a
da prevaléncia da infec¢do conjuntival pds-intervengdo [25-27]. Estima-se que nas populagGes em que
a prevaléncia de TF em criangas com idade de 1 a 9 anos é <5% (e, portanto, em condicdo de iniciar a
vigilancia), os niveis de infec¢do sejam extremamente baixos. Embora possa ser util estimar a prevaléncia
de infec¢do durante a vigilancia, sdo necessarios mais dados antes de se considerar incluir os marcadores
de infecgdao nos procedimentos operacionais padrao de vigilancia do tracoma.

e Estdo sendo coletados dados de prevaléncia de infeccdo e sinais clinicos (e positividade de anticorpos)
em distritos endémicos de tracoma pds-intervenc¢do, como parte de um projeto realizado pelo Grupo
de Trabalho para Saude Global.

e Um volume limitado de dados indica que a taxa de declinio da prevaléncia de infec¢do (do ponto inicial
as avaliagGes de impacto) poderia ser usada para estimar a probabilidade de reemergéncia da doenca.
Uma investigacdo mais a fundo é necessaria.

4.7 As pesquisas cientificas devem procurar avaliar a potencial vantagem da prevaléncia dos anticorpos
contra antigenos especificos para cada espécie de C. trachomatis na tomada de decisdo programatica. A
sorologia permite estimar a prevaléncia de exposi¢do a infeccdo (em vez da prevaléncia pontual da infeccdo
atual) e, se associada a idade [28], poderia ser uma medida util da intensidade de transmissdo ao longo do
tempo. Ela tem a vantagem de poder ser integrada a outros inquéritos populacionais que realizam a coleta
de gotas de sangue seco. Mais dados sdo necessarios antes de se considerar incluir a sorologia nos proce-
dimentos operacionais de vigilancia do tracoma. Pode ser preciso realizar uma investigacao de varias fases:

e Estdo sendo coletados dados de prevaléncia de sinais clinicos e positividade de anticorpos (e de
infeccdo conjuntival pela C. trachomatis) em distritos endémicos de tracoma pds-interveng¢do, como
parte de um projeto realizado pelo Grupo de Trabalho para Saude Global.

e Seria informativa a comparacdo das curvas de soroprevaléncia nas faixas etdrias nos distritos com
prevaléncia alta média e baixa de TF e de infeccdo conjuntival pela C. trachomatis, antes, durante e
depois da intervencao.

e A modelagem de dados de soroprevaléncia pode ajudar a determinar os métodos adequados de
amostragem nos distritos pds-intervencdo e a investigar possiveis limiares para a tomada de decisdo
programatica.

4.8 A vigilancia de TF pré-validacdo tem o intuito de propiciar um certo grau de seguranca de que a
eliminacdo foi alcancada de forma sustentdvel, apds a primeira avaliacdo que demonstra o alcance da
meta. A melhor maneira para ter maxima confian¢a de que a prevaléncia continua abaixo da meta de
eliminagao ao fim da vigilancia pré-validagao é realizar um inquérito de prevaléncia do TF.

4.9 Os dossiés apresentados para a valida¢do da eliminagdo do tracoma como problema de saude
publica precisam informar os distritos onde as atividades de elimina¢dao da doeng¢a foram formalmente
implantadas e os que foram considerados como nao sendo dreas endémicas. N3o é preciso apresentar
dados obtidos em inquérito de prevaléncia, mas deve ter informacdo justificando por que o distrito foi

considerado como ndo sendo endémico.
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5. TT e TF (e/ou marcadores inflamatodrios e/ou de
infeccao relacionados) sao os unicos indicadores basicos
de eliminac¢ao do tracoma?

5.1 De acordo com a orientac¢do atual, os indicadores do sucesso da implementagdo dos componentes de
higiene facial e melhorias do saneamento ambiental da estratégia de eliminagdo do tracoma possivelmente
variam de um pais a outro e devem ser determinados ao nivel nacional [6]. Ndo existem novos dados que
ditam a necessidade de modificar a orienta¢do. (Nenhuma alteragao na orientagao atual.)

5.2 A prevaléncia da deficiéncia visual resultante do tracoma ndo esta incluida na definicdo de elimina¢do
desta doenga como problema de salde publica. Embora existam instrumentos para medir a acuidade
visual e determinar as causas da cegueira em amostras relativamente grandes (ver Estudo de coorte de
doencgas oculares de Nakuru, Quénia [29]), os intervalos de confianca das estimativas da prevaléncia de
cegueira relacionada ao tracoma ao nivel distrital costumam ser amplos e a determinag¢do da causa mais
provavel de cegueira ou deficiéncia visual em um individuo requer conhecimento relativamente avangado
das afec¢Oes oculares e experiéncia, o que dificulta realizar esta avaliagdo em inquéritos a nivel distrital
em escala nacional. (Nenhuma alteragdo na orientacgdo atual.)
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6. Em que nivel administrativo deve ser realizada
a vigilancia?

6.1 A orientagdo atual (Tabela 2) preconiza que:

a. o0 mapeamento inicial seja realizado no distrito® [2] ou a um nivel acima de distrito (em areas de
alta endemicidade onde o tracoma é disseminado) [6];

a implementacdo seja realizada ao nivel distrital [2];

os inquéritos de impacto sejam realizados ao nivel distrital [6];

a eliminacgdo de TT seja definida como uma prevaléncia estimada ao nivel distrital [6];

a eliminagdo de TF seja definida como uma prevaléncia estimada ao nivel do subdistrito ou da
localidade® [6] e

f.  avigilancia seja realizada ao nivel distrital [1] (Tabela 2).

® a0 o

Os participantes da consulta também debateram se é pratico e vantajoso em termos de custo-efetividade
implementar medidas ao nivel distrital, avaliar os resultados ao nivel do distrito e subdistrito ou localidade
e realizar a vigilancia ao nivel distrital. As questdes debatidas sobre a efetividade, custo e praticabilidade
sdo apresentadas nos paragrafos 6.2, 6.3 e 6.4, respectivamente.

Tabela 2. Avaliacdo e unidades de implementac¢io atualmente preconizadas

Avaliagdo de

Evaluacion de

Ao inicio da impacto de fase 1 | impacto N.2 2
avaliagdo Implementagdo | (“resultado”) (“resultado”) Vigilancia
Sem mapeamento Apods 3-5 anosda | Avaliagdo de Quando o pais
Quando se . . Tracoma . ~ . s
. prévio; suspeita de .. implementagdo do | impacto de fase 1 preenche os critérios
indica endémico Lo
tracoma programa demonstra TF <10% | de eliminagdo
Nome da Unidade de Unidade de Unidade de Unidade de . o
. . . ~ . . . Unidade de avaliagdo
unidade avaliagdo implementagdo | avaliacdo avaliagdo
Nivel Distrito ou —acima Subdistrito ou
.. . s Distrito Distrito . Distrito
administrativo | do distrito localidade (para TF)
Inquérito de Inquérito de Inquérito de Amostra de
amostragem amostragem amostragem conveniéncia de
Método de aleatdria por " .. aleatdria por aleatdria por criangas e adultos
. . N&o aplicavel .
avaliagao conglomerados, conglomerados, conglomerados, em 2-4 comunidades
20-30 20-30 20-30 intencionalmente
conglomerados conglomerados conglomerados selecionadas

3 Para a finalidade de eliminacdo do tracoma, definem-se distritos como sendo a unidade administrativa basica de
assisténcia de saude que, para efeito de esclarecimento, compreende uma unidade populacional com 100 a 250 mil
individuos.

4 Para a finalidade de elimina¢do do tracoma, definem-se subdistritos como sendo um agrupamento geografico ou
de outro tipo que engloba pelo menos trés localidades e permite a estratificacdo mais refinada de um distrito em
subunidades que se estima terem maior ou menor prevaléncia de tracoma, por exemplo, com base no conhecimento
da existéncia de taxas maiores ou menores de tracoma ao inicio do programa ou em informagdo geografica como
o agrupamento de localidades em torno de “areas criticas” (localidades com comprovadamente altas taxas de
tracoma) ou caracterizadas pela presenca ou auséncia de recursos hidricos ou de outra infraestrutura que poderia
contribuir para taxas dispares de tracoma. Definem-se localidades como sendo unidades populacionais com 8 a 10
mil individuos.
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6.2 A efetividade da orientagao exposta no paragrafo 6.1 depende de: (a) a rela¢do entre a prevaléncia
de TF e o risco da cegueira futura relacionada ao tracoma, (b) a capacidade do programa de reduzir este
risco com intervencdo e (c) a sensibilidade de inquéritos de detectar pds-intervencao focos de infec¢do
conjuntival pela C. trachomatis (“areas criticas”) que podem favorecer a reemergéncia de TF a niveis
significativos em populacées adjacentes. Dados Uteis relativos aos itens (a) e (b) sdo escassos. Embora
realizar avaliacbes de impacto ao nivel subdistrital aumente a resolucdo espacial para TF (e, portanto, a
sensibilidade prevista de detectar as areas criticas pds-intervengao), a experiéncia até o momento mostra
gue a existéncia de subdistritos com prevaléncias relativamente altas de TF verificada na avaliacdo de
impacto ndo resulta na reemergéncia de TF a niveis significativos nos subdistritos adjacentes.

6.3 Os dados disponiveis demonstram uma grande variacdo dos custos dos inquéritos populacionais de
tracoma. No Projeto Global de Mapeamento de Tracoma, o custo médio do mapeamento inicial foi de
aproximadamente 2.500 a quase 16.000 ddlares por distrito [30]. Em inquéritos anteriores, os custos
divulgados variaram de 1.511 a 25.409 ddlares por distrito [31]. Realizar inquéritos ao nivel subdistrital
para a avaliagao de impacto de fase 2 multiplica os custos do inquérito por um fator de 2 a 50 (dependendo
do numero de subdistritos por distrito) em comparagdo com a avaliacdo de impacto de fase 1.

6.4 Do ponto de vista pratico, o uso de subdistritos como unidade de avaliacdo para estimar a prevaléncia
de TF na avaliacdo de impacto de fase 2:

e requer mobilizacdo, treinamento e padronizacdo do trabalho do pessoal em uma escala que
normalmente é inviavel;

® ndo permite a integracdo com os inquéritos ao nivel distrital realizados para outras doengas (ndo
possibilita a economia em potencial de custos) e

* naoébem aceito pelos programas, porque suspender a administracao de antibiéticos em massa apenas
em alguns subdistritos com frequéncia faz com que os residentes destas localidades manifestem
desagrado por ndao estarem mais recebendo tratamento enquanto que as localidades vizinhas ainda
o recebem.

6.5 Por todas essas razoes, as avaliagdes de impacto devem ser realizadas ao nivel distrital. Nao se
recomenda mais realizar avaliagées de impacto ao nivel subdistrital.
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7. Como e quando deve ser realizada a vigilancia?

7.1 De acordo com a orientacdo atual de vigilancia (Anexo A), preconiza-se o exame dos individuos em
2 a 4 comunidades intencionalmente selecionadas, por distrito, em cada periodo de vigilancia [1]. Os
participantes da consulta manifestaram preocupacdo quanto aos dados obtidos serem influenciados pelo
efeito de viés ou efeito devido ao acaso pela acdo de fatores associados a selecdo das comunidades,
amostras de tamanho pequeno, dificuldade de prever o raro evento (pretendido) de reemergéncia, além
das dificuldades habituais relacionadas aos dados do tracoma descritas acima. Concordou-se, portanto,
gue inquéritos epidemiolégicos com amostragem aleatéria por conglomerados executados com rigor
podem fornecer uma base de dados mais sélida que permita aos programas fazer inferéncias ao nivel
distrital. A vigilancia pré-validacdo deve se basear em vdrios inquéritos de amostragem aleatodria por
conglomerados. Nao se recomenda mais o uso de areas sentinelas.

7.2 De acordo com a orientagdo atual de vigilancia (Anexo A), preconiza-se que a vigilancia seja realizada
anualmente. Porém, é muito custoso realizar todos os anos inquéritos de amostragem aleatdria por
conglomerados, além de provavelmente ndo ser necessario. Em uma populacdo com alta endemicidade
de tracoma em que a administragdo de antibidticos em massa foi suspensa experimentalmente quando
a prevaléncia de infeccdo conjuntival pela C. trachomatis ficou muito baixa, mas a prevaléncia de TF
continuava sendo muito alta, ocorreu reemergéncia considerdvel de casos de infeccdo conjuntival em
algumas localidades por dois anos apds a suspensao dos medicamentos em massa [32]. Verificou-se uma
fraca correlagdo entre a prevaléncia de infec¢do conjuntival pela C. trachomatis ao nivel das localidades no
ponto inicial e a taxa de novos casos de infec¢do. Nao se sabe se também existia auséncia de correlacdo
para as prevaléncias ao nivel distrital. Como a administragdo de medicamentos em massa foi suspensa
nestas localidades bem antes de ser atingido o limiar de prevaléncia de TF recomendado para a suspensao
do tratamento e as prevaléncias de TF e de infec¢do pela C. trachomatis eram excepcionalmente altas no
ponto inicial, este estudo pode ser considerado como representativo do pior cenario e, mesmo assim,
houve pequeno aumento da prevaléncia de TF no primeiro ano apds a suspensdo do tratamento. O
inquérito de vigilancia pré-validacao deve ser realizado dois anos depois que a avaliacao de impacto
demonstrou o alcance das metas de eliminagao.

7.3 O inquérito de vigilancia pré-valida¢ao deve estimar tanto a prevaléncia de TF como de TT.

7.4 Os financiadores devem incluir no planejamento (a) o apoio as atividades de vigilancia do tracoma
e (b) o reinicio das intervengdes para eliminagao caso os dados de vigilancia demonstrem reemergéncia
da doenga.

7.5 A OMS pode solicitar dados de iniciativas anteriores, presentes e futuras de vigilancia do tracoma
para compilacdo e andlise continua em nivel mundial, com o intuito de aperfeicoar os algoritmos para
determinar: (a) o risco relativo de reemergéncia da doenca apds o alcance das metas de eliminacao, (b) se,
apos a intervencao, ha necessidade de todos os distritos realizarem inquéritos de vigilancia pré-validacao,
(c) se a estratégia de vigilancia deve ser adaptada em certos distritos com base nos fatores de risco de
reemergéncia ao nivel distrital e (d) o nimero minimo de conglomerados para amostragem no inquérito
de vigilancia pré-validacao.

7.6 A vigilancia do tracoma pds-validagao ainda ndo foi debatida.
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8. Proximos passos

8.1 Apresentar os procedimentos operacionais padrdo de carater provisério (como parte de um documento
abrangente sobre doengas tropicais negligenciadas) ao Grupo Assessor Técnico Estratégico em Doengas
Tropicais Negligenciadas da OMS para serem analisados e possivelmente ratificados. Se for solicitada
revisdo antes da ratificacdo, os participantes da consulta serdo convidados a se reunir novamente por
email ou teleconferéncia.

8.2 Apresentar os procedimentos operacionais padrao de carater provisério na sessdo sobre vigilancia do
tracoma da reunido de outubro-novembro de 2014 da Coalizao para Pesquisas Operacionais em Doencas
Tropicais Negligenciadas, para o planejamento das atividades de pesquisa identificadas.

8.3 Traduzir os procedimentos operacionais padrdo de carater provisorio (e atualizagcbes posteriores) ao
francés, espanhol e portugués.

8.4 Publicar no site da OMS os procedimentos operacionais padrao ratificados.
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Anexo A. Orientag¢ao prévia de vigilancia do tracoma

Trecho extraido de: Relatdrio da reunido de vigilancia pds-endémica para tracoma
como causa de cegueira

Organizagao Mundial da Saude, Genebra, 4-5 de novembro de 2008
Em relagdo ao TF:

A vigilancia do tracoma em relagdo a prevaléncia de TF deve ser realizada em 2 comunidades selecionadas
(com populagdo de 1.000 a 2.000 habitantes cada) por distrito endémico por ano, com viés aos distritos
menos desenvolvidos e com suspeita de maior endemicidade. Fazer a rotagao anual dos locais selecionados.
Se os distritos selecionados tiverem mais de 200.000 habitantes, avaliar 4 areas sentinelas nestes distritos.

A avaliacdo deve abranger todas as criangas em idade escolar com comparecimento acima de 90%
sem discriminacdo de género. Nos outros casos, realizar a investigacdo em, no minimo, 50 criancgas da
comunidade (5-6%2 anos de idade) e, se for vidavel, examinar todas as criangas da comunidade.

Se o resultado do exame for prevaléncia de TF <5%, nenhuma medida é necessaria.

Se —o resultado do exame for prevaléncia de TF >5%, todas as criangas com idade de 1 a 9 anos devem ser
examinadas. Tratar todos os casos positivos e investigar e tratar seus familiares e vizinhos. Nestes casos,
o exame deve se estender as localidades vizinhas. Comprovar e implementar a higiene facial e melhorias
do saneamento ambiental.

Se a prevaléncia de TF for >5% nas criancas com 1 a 9 anos de idade, avaliar a cobertura da estratégia AFE
e tratar toda a comunidade. Examinar todas as criancas em idade escolar das comunidades adjacentes do
subdistrito e, se o resultado for prevaléncia de TF >5%, implementar a estratégia AFE novamente por 3
anos e avaliar a situagdo ao fim deste periodo.

Em relagdo ao TT:

A vigilancia do tracoma em relagdo a prevaléncia de TT deve ser realizada — por meio de exame de
deteccdo de TT em todos os individuos com idade acima de 40 anos nas mesmas 2 comunidades sentinelas
selecionadas por distrito endémico por ano. Por outro lado, o Sistema Nacional de Saude deve coletar
dados, realizar analises e fornecer todos os anos o nimero de casos de TT avaliados e/ou submetidos a
cirurgia de correcao do tracoma no pais. Em outras palavras, os casos de recorréncia e recusa também
devem ser notificados por ano. Por este motivo, os individuos que se encaminham a um hospital devem
passar pelo exame de detecgdo de triquiase e voluntarios nas localidades devem ser treinados para
detectar a doenga, mesmo apos a certificagdo. A maneira ideal de detectar todos os casos é organizando a
avaliacdo por domicilio e, onde nado for possivel, tirar proveito de outras campanhas de doencas oculares.
Os casos de recusa devem ser investigados como seguimento da qualidade cirdrgica, programado segundo
os critérios para certificacdo. De fato, cada pais deve demonstrar capacidade de discriminar os casos
abordados/n3o abordados e tratar os casos incidentes.
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Anexo C. Procedimentos operacionais padrao de carater
provisorio da vigilancia do tracoma

Procedimentos operacionais padrao do programa de eliminagdo do tracoma

Vigilancia de tracoma

Versdo: 1.01

Data da ultima modificacdo: 12 de outubro de 2014

Status: procedimentos operacionais padrdo de cardter provisério, ainda ndo ratificados pelo Grupo
Assessor Técnico Estratégico em Doencas Tropicais Negligenciadas da OMS

Data prevista da préxima revisdo: 12 de abril de 2015 (Observe que esta versdo perde a validade apods

esta data.)

Responsdvel: funcionario graduado da drea médica, Tracoma, Sede da OMS
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90.

A vigilancia do tracoma pré-validacdo deve ser realizada — por meio de um inquérito de amostragem
aleatdria por conglomerados conduzido, em geral, em cada distrito em que -foi -necessaria intervencdes
de eliminagGes do tracoma, dois anos apds uma avaliacdo de impacto a nivel distrital demonstrar o
alcance das metas de eliminagao de triquiase tracomatosa (TT) e tracoma inflamatério folicular (TF).

O inquérito de vigilancia do tracoma pré-validacdo deve estimar a prevaléncia de casos de TT “ndo
conhecidos pelo sistema de saude” na populagdo total, e a prevaléncia de TF em criancas com idade
de 1a9anos.

Nos inquéritos de vigilancia do tracoma, ao se observar triquiase, os avaliadores devem tentar everter
a palpebra para avaliar e documentar a existéncia de cicatriz conjuntival. A presenca de cicatriz ou a
impossibilidade de eversdo da pélpebra devido a rigidez devem ser consideradas indicativas de TT.

Nos inquéritos de vigilancia do tracoma, os sistemas de coleta de dados eletrénicos, se usados, devem
alertar automaticamente os encarregados do registro da presenca de TT nos dados de inquérito
coletados para um individuo de qualquer idade, avisando de forma clara ao encarregado para verificar
e confirmar o observado.

Nos inquéritos de vigilancia do tracoma, deve-se implementar mecanismos para a supervisao rigorosa
das equipes de campo, realizado a confirmacdo de pelo menos parte dos resultados positivos.

Os limiares de prevaléncia para a tomada de decisdo programatica, apds o inquérito de vigilancia do
tracoma pré-validagao sdo os mesmos que os usados nas avaliagdes de impacto, exceto a observagao
de prevaléncias de TT e TF abaixo da meta de eliminacdo nao indica que o periodo da vigilancia do
tracoma pré-validacao deva ser recomecado.

Os programas e financiadores devem considerar seriamente (a) incorporar os elementos de pesquisas
operacionais d@s atividades de vigilancia do tracoma e (b) fornecer dados a um repositdrio internacional
para a analise continua, a fim de refinar a base de evidéncias para estes e outros procedimentos
operacionais padrao.

A vigilancia do tracoma pés-validacao nao foi considerada neste documento.

Servigos cirurgicos para corre¢do de TT devem ser prestados até que nado haja mais casos incidentes
da doenga.
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Anexo D. Procedimentos operacionais padrao de carater
provisorio da avaliacao de impacto do tracoma

Procedimentos operacionais padrdo do programa de eliminagdo do tracoma

Avaliagées de impacto do tracoma

Versdo: 1.01

Data da ultima modificacdo: 12 de outubro de 2014

Status: procedimentos operacionais padrdao de cardter provisério, ainda ndo ratificados pelo Grupo
Assessor Técnico Estratégico em Doencas Tropicais Negligenciadas da OMS

Data prevista da proxima revisdo: 12 de fevereiro de 2015 (Observe que esta versdo perde a validade apods

esta data.)

Responsdvel: funcionario graduado da drea médica, Tracoma, Sede da OMS
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Realizar uma avaliacdo de impacto do tracoma —por meio de um inquérito com amostragem aleatoria
por conglomerados em cada distrito onde foram necessarias intervengGes de eliminagao do tracoma,
apos pelo menos cinco anos da implementacao de intervengdes onde a prevaléncia inicial de TF em
criangas com idade de 1 a 9 anos foi 230%, ou apds pelo menos trés anos da implementagao de
intervencdes onde a prevaléncia inicial de TF em criangas com idade de 1 a 9 anos foi de 10% a 29,9%.

Se o pessoal do Ministério da Saude julgar ser improvavel o alcance da meta de prevaléncia de
eliminacdo para TT apds os periodos minimos especificados no paragrafo 10, deve-se cogitar a
possibilidade de postergar a avaliacdo de impacto para dar tempo para a prestagao dos servigos
cirdrgicos para correcio de TT.

A avaliacdo de impacto do tracoma deve estimar a prevaléncia de casos de TT “ndo conhecidos pelo
sistema de saude” na populacdo total e a prevaléncia de TF em criancas de 1 a 9 anos de idade.

Na avaliacdo do impacto de tracoma, ao se observar triquiase, os avaliadores devem tentar everter
a palpebra para avaliar e documentar a existéncia de cicatriz conjuntival. A presencga de cicatriz ou a
impossibilidade de eversdo da palpebra devido a rigidez devem ser consideradas indicativas de TT.

Nos inquéritos de vigilancia do tracoma, os sistemas de coleta de dados eletrénicos, se usados, devem
alertar automaticamente os encarregados do registro da presenca de TT nos dados de inquérito
coletados para um individuo de qualquer idade, avisando de forma clara ao encarregado para verificar
e confirmar o observado.

Na avaliacdao de impacto do tracoma, deve-se implementar mecanismos para a supervisao rigorosa
das equipes de campo, realizado a confirmacdo de pelo menos parte dos resultados positivos.

Na avaliacdo de impacto do tracoma, se a prevaléncia estimada de TF em criancas com idadede 1a 9
anos for:
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a. <5%, a administracdo de antibidticos em massa deve ser suspensa e iniciada a vigilancia
do tracoma pré-validagao.

b. 5% a 9,9%, implementar mais um ano dos componentes A, F e E da estratégia SAFE
(incluindo administracdo de antibidticos em massa ao nivel distrital) e repetir a avaliagdo
de impacto em seguida.

c. 10% a 29,9%, implementar mais trés anos dos componentes A, F e E da estratégia SAFE
(administracdo de antibidticos em massa ao nivel distrital) e repetir a avaliacdo de impacto
em seguida.

d. >30%,implementar mais cinco anos dos componentes A, F e E da estratégia SAFE (incluindo
administracdo de antibiéticos em massa ao nivel distrital) e repetir a avaliacdo de impacto
em seguida.

10. Os programas e financiadores devem considerar seriamente (a) incorporar os elementos de pesquisas
operacionais as atividades de vigilancia do tracoma e (b) fornecer dados a um repositdrio internacional
para a analise continua, a fim de refinar a base de evidéncias para estes e outros procedimentos
operacionais padrao.
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