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RESUMO

A sifilis € uma enfermidade sistémica causada pelo Treponema pallidum.
Conhecida desde o século XV é uma doenca infecciosa sexualmente
transmissivel, de evolucdo crénica, sujeita a crises de agudizacédo e periodos
de laténcia. O seu diagnostico pode ser realizado através de testes
treponémicos e nao treponémicos. Com o objetivo de verificar a concordancia
do teste rapido para sifilis em gestantes, quando comparado ao VDRL e a
necessidade de exames confirmatdérios, tanto em gestantes infectadas quanto
em neonatos nascidos de gestantes infectadas pelo T. pallidum, realizou-se um
estudo em um Hospital de um municipio de médio porte do Norte do Espirito
Santo. Para a andlise das gestantes foram aplicados os testes rapidos, o teste
de VDRL, e em caso de positividade para um ou os dois testes, foi aplicado o
exame confirmatorio TPHA. Os resultados indicaram que 93 (33,7%) das 276
amostras foram positivas para um ou os dois métodos, porém apenas 89
(32,2%) permaneceram positivas quando realizado o teste confirmatério, e que
35 (39,3%) gestantes, com o diagnéstico para sifilis confirmado através do
TPHA, foram positivas somente para teste rapido. Em recém-nascidos foram
aplicados o teste de VDRL e o TPHA e o estudo detectou uma taxa de 61,0%
(25) de positividade nos recém-nascidos de maes sifilicas, utilizando o teste
nao treponémico de VDRL, enquanto utilizando o teste treponémico de TPHA
detectou-se 97,6% (40). Foi realizada uma caracterizagdo demogréfica das
gestantes, por meio de um questionario aplicado e verificou-se um perfil de
prevaléncia de mulheres sifilicas, em idade fértil, de 47,4%, de casadas e com
até 11 anos de estudo de 68,4% e 94,8%, respectivamente, corroborando com
resultados encontrados em outros estudos. Os resultados indicaram que ha
necessidade de ajuste no procedimento diagndstico para neonatos,
considerando a utilizacdo de teste treponémico e que a implantacdo do teste
rapido na atencdo pré-natal pode proporcionar acesso precoce ao diagndéstico
e tratamento da sifilis na gestante e parceiro sexual, reducdo da transmisséao e

reinfeccdo de sifilis adquirida, e a diminuicdo dos casos de sifilis congénita.

Palavras-chave: Sifilis; Transmissdo congénita; Pré-natal; VDRL; Teste rapido;

Comparacao de teste.



ABSTRACT

EVALUATION OF VDRL AND RAPID TEST TECHNIQUES AS A
SCREENING FOR SYPHILIS IN PREGNANT WOMAN OF A MUNICIPALITY
OF THE NORTHERN REGION OF ESPIRITO SANTO, BRAZIL

Syphilis is a systemic disease caused by Treponema pallidum. Known since the
fifteenth century, it is an infectious disease sexually transmitted, of chronic
evolution, subject to crises of exacerbation and periods of latency. Its diagnosis
can be made through treponemic and non-treponemic tests. In order to verify
the concordance of the rapid test for syphilis in pregnant women, when
compared to VDRL and the need for confirmatory tests, in both pregnant and
newborn infants born to pregnant women infected with T. pallidum, a study was
performed in a hospital of a medium-sized municipality in northern Espirito
Santo. For the analysis in the pregnant women the rapid tests, the VDRL test
were applied, and in the case of positivity for one or both tests, the confirmatory
examination was applied TPHA. The results indicated that 93 (33.7%) of the
276 samples were positive for one or both methods, but only 89 (32.2%)
remained positive when the confirmatory test was performed, and that 35
(39.3%) pregnant women, with the diagnosis for syphilis confirmed through the
TPHA, were positive only for rapid test. The VDRL and TPHA tests were
applied in the newborns and the study detected a 61.0% (25) positivity rate in
infants born to syphilis mothers using the VDRL nontreponemal test, while using
the treponemic test (TPHA) was detected 97.6% (40). A demographic
characterization of the pregnant women was carried out using a questionnaire
and a prevalence profile of syphilic women of fertile age of 47.4%, married and
with up to 11 years of schooling of 68.4% and 94.8%, respectively,
corroborating the results found in other studies. The results indicated that there
is a need for adjustment in the diagnostic procedure for neonates, considering
the use of a treponemal test and that the implementation of the rapid test in
prenatal care can provide early access to the diagnosis and treatment of
syphilis in pregnant women and their sexual partners, reduction of acquired
syphilis transmission and reinfection and reduction of congenital syphilis cases.
Key words: Syphilis; Congenital syphilis; Prenatal; VDRL; Rapid test;

Comparison test.
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1 INTRODUCAO
1.1 Historico da sifilis

A sifilis € uma enfermidade sistémica, conhecida desde o século XV,
porém h& algumas controvérsias sobre a sua origem. A hipotese mais aceita é
gue os treponemas, agentes causadores da doenca, j4 existiam no territorio
europeu e com o passar do tempo sofreram mutacbes que permitiram a
transmissao sexual (ROTHSCHILD, 2005; NETO et al., 2009).

A disseminacdo da doenca estaria relacionada com a campanha militar
do rei da Franca, que naquela época, contava com a forca de um exército de
12.000 homens ao entrarem em Roma em dezembro de 1494, permaneceram
por cerca de um més, em meio a orgias e comemoracdes. Meses depois, em
fevereiro de 1495, seguiram para Napoles, onde o0s habitos promiscuos
continuaram, favorecendo, assim, a propagacdo da doenca (NETO et al.,
20009).

Por outro lado, segundo a teoria colombiana, a doenca teria se originado
no novo mundo e levada ao velho mundo por marinheiros durante as
expedicdes de Cristovao Colombo (TALHARI; TALHARI, 2005).

A doencga teve véarias denominacdes desde que foi descoberta, sendo
chamada de sifilis pela primeira vez em 1530, apos Girolamo Fracastoro de
Verona ter escrito um poema intitulado “Syphilis sive morbus gallicus”, onde
descreve a enfermidade na qual Apolo castigou o pastor Syphilus, que teria
praguejado contra ele (TALHARI; TALHARI, 2005; NETO et al., 2009).

Os Europeus perceberam que se tratava de uma doenca contagiosa e a
principio pensaram que sua transmissdo se dava atraves da pele, e entdo, os
banhos publicos, um costume muito comum da época, foram ficando cada vez
mais desertos até que parassem efetivamente de funcionar. Ao perceber que o
banho ndo era a ferramenta de transmissao, logo suspeitaram estar diante de
uma moléstia sexualmente transmissivel e a partir deste momento houve
intensas mudancas de comportamento da populacdo. A pratica da prostituicdo
foi perseguida e tornou-se ilegal enquanto o uso de preservativos, (fabricados

com intestino de carneiro, comecou a se popularizar. A religido, entdo, tomou
17



forca, através do matriménio, e da influéncia sobre a educacéao, e as familias
(VELOSO, 2001).

O nome sifilis sé se tornou usual no final do século XVIII, e os médicos
comecaram a estudar os efeitos maléficos da doenca sobre os filhos de
pessoas infectadas, e anos mais tarde, em 1880, o mestre Fournier apresentou
numeros, onde mostrava a ocorréncia de dois mortos em cada trés filhos de
pais infectados. Porém, até a segunda metade do século XIX, acreditava-se
gue a sifilis afetaria apenas a primeira geracdo de filhos e, assim, a segunda

geracdo em diante estaria a salvo da infeccdo (CARRARA, 1996).

Fritz Schaudinn e Erich Hoffman em 1905 identificaram o agente
etiologico da sifilis como sendo o Treponema pallidum (TALHARI; TALHARI,
2005) e em 1918, Eduardo Rabelo responsabilizou a sifilis por 80% dos casos
de debilidade congénita (CARRARA, 1996). Desde entdo muitos estudos foram
realizados e atualmente muito se conhece sobre a sifilis, uma doenca
sistémica, de evolucdo crbnica, sujeita a crises de agudizacdo e periodos de
laténcia (VAZ, 2007). Entretanto, mesmo com tantos estudos, ainda ndo foi

possivel controlar sua transmissao.

1.2 Notificacdo

No Brasil, a sifiis em sua forma congénita, tornou-se de notificacao
compulséria através da portaria n°® 542 de 22 de dezembro de 1986. Em 1993
0s paises latino-americanos propuseram a eliminacao da sifilis congénita como
problema de saude publica, entretanto, mesmo com guias clinicos, testes de
diagnésticos e terapia para gestante disponiveis, o objetivo de atingir a
incidéncia de 1 caso a cada 1000 nascidos vivos nao foi alcancado (BRASIL,
1986).

J& a doenca em gestantes entrou para a lista de agravos de notificacdo
compulséria através da portaria n°® 33 de 14 de julho de 2005, uma vez que é
preciso controlar a transmissao vertical e acompanhar o seu comportamento na
gestante e, dessa forma, melhorar o planejamento e avaliacdo das medidas de
tratamento, prevencdo e controle. Em suma, essa portaria regulamentou que
todas as gestantes, que durante o pré-natal apresentassem evidéncia clinica

18



elou soroldégica ndo treponémica reagente com teste treponémico positivo ou

nao realizado, devem ser notificadas (BRASIL, 2005b).

As notificacbes s&o inseridas na base de dados do Sistema de
Informacdo de Agravos de Notificacdo (SINAN) e realizadas por profissionais
de saude, através do preenchimento e envio da Ficha de Notificacdo e

Investigac@o Epidemioldgica de Caso de Sifilis Congénita (PAZ et al., 2005).

1.3 Epidemiologia

No Brasil, no periodo de 1998 a 2017 foram notificados no SINAN
159.890 casos de sifilis congénita em menores de 1 ano, sendo 70.558
(44,12%) dos casos na regidao Sudeste, 49.585 (31,01%) no Nordeste, 17.257
(10,79%) no Sul, 13.625 (8,52%) no Norte e 8.865 (5,55%) no Centro-Oeste
(BRASIL, 2017).

Especialmente a partir do ano de 2010 houve um progressivo aumento
na incidéncia de sifilis congénita, sendo observada, no ano de 2017, uma
média nacional de 8,6 casos/mil nascidos vivos (BRASIL, 2018). Verifica-se
gue as regides Sudeste (9,4 casos/1.000 nascidos vivos), Sul (9,1 casos/1.000
nascidos vivos) e Nordeste (8,6 casos/1.000 nascidos vivos) foram as que
apresentaram as maiores taxas em comparagdo com a meédia nacional (Figura
1).
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Figura 1. Incidéncia de sifilis congénita em menores de 1 ano de idade (/mil nascidos
Vivos), por regido de residéncia e ano de diagndstico, Brasil, 2007-2017. Fonte: SINAN

(atualizado em 30/06/2018).

Por outro lado, os Estados que apresentaram incidéncia de sifilis
congénita superiores a taxa nacional de 6,8 casos/mil nascidos vivos (Figura 2)
foram Rio Grande do Sul, com 12,5 casos/mil nascidos vivos, Rio de Janeiro,
com 11,8 casos/mil nascidos vivos, Espirito Santo e Pernambuco, ambos com
10,4 casos/mil nascidos vivos, seguidos de Tocantins e Sergipe com 9,9
casos/mil nascidos vivos e 8,8 casos/mil nascidos vivos, respectivamente
(BRASIL, 2017).
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Figura 2. Taxas de incidéncia de sifilis congénita segundo Unidade da Federacéo e

capital. Brasil, 2016. Fonte: SINAN (atualizado em 30/06/2017).

Ao longo dos anos € possivel observar um aumento progressivo na
incidéncia de casos de sifilis congénita. Entretanto, € importante salientar que a
partir de 2012 houve um aumento na distribuicdo de testes rapidos. Entre os
anos de 2012 e 2015 o Departamento de Vigilancia, Prevencao e Controle das
IST, Aids e Hepatites Virais, da Secretaria de Vigilancia em Saude, do
Ministério da Saude (MS), aumentou em 5,5 vezes a distribuicdo de testes
rapidos de sifilis, tendo sido verificada um aumento de 1.126.235 para
6.169.145 de testes, fato que pode ter contribuido para o aumento no nimero

absoluto de casos diagnosticados (BRASIL, 2016a).

1.4 Patogenia

A sifilis pode ser adquirida ou congénita. Quando o individuo se infecta
pela sifilis adquirida, ou seja, através de relacdo sexual, a doenca passa por

alguns estagios podendo ser recente, latente ou tardia (VAZ, 2007).

1.4.1 Sifilis recente

A sifilis recente compreende as fases primaria e secundéria, com
duracéo aproximada de um ano. Na fase primaria o T. pallidum penetra na pele
através das superficies cutaneomucosas, quando ha microlaceracbes. Apos

um periodo de laténcia que pode variar em média de 10 a 90 dias ha o
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surgimento de uma lesdo primaria designada cancro de inoculagédo, cancro
duro ou protossifiloma. Esta lesdo tem algumas caracteristicas que, quando
preservadas, facilitam sua identificagdo: ulcerada, indolor, bordas elevadas e
endurecidas com fundo limpo. No periodo de duas a quatro semanas, 0 cancro
duro regride espontaneamente (TALHARI; TALHARI, 2005).

As lesbes de fase secundaria surgem de quatro a dez semanas depois
do aparecimento do cancro. O individuo infectado pode, ainda, apresentar mal-
estar, febre, mialgia, artralgia, rash generalizado e linfadenopatia. Durante essa
fase cerca de 30% dos pacientes podem apresentar liquido cefalorraquidiano
com valores anormais, como por exemplo, alteracées nos valores da proteina
total e apontamento positivo para bacterioscopia e VDRL, porém as
manifestacbes de segundo estagio desaparecem sem tratamento
(HINRICHSEN, 2009).

1.4.2 Sifilis latente

Ocorre aproximadamente seis meses apdés a fase secundaria. Nessa
fase os pacientes continuam apresentando sorologia positiva, porém, ndo ha
manifestacdo de sinais ou sintomas, podendo assim permanecer por toda a

vida ou progredir para a fase terciaria (BRASIL, 2010).

1.4.3 Sifilis tardia ou terciaria

Aproximadamente um terco dos infectados com sifilis latente ndo-tratada
ird evoluir para a sifilis terciria, enquanto os outros dois tercos permanecem
latentes por toda a vida. Nesta fase pode haver o surgimento de lesbes
gomosas, manifestacbes cardiovasculares e/ou neurologicas (TALHARI;
TALHARI, 2005).

1.4.4 Sifilis congénita

A transmissdo vertical ocorre quando o0 agente etiologico presente na
corrente sanguinea de uma gestante é transmitido para o feto, principalmente
na fase recente da infeccdo. Geralmente, a infeccao fetal ocorre entre a 162 e a
282 semana de gestacdo, o que caracteriza a sifilis congénita. De maneira
geral, quanto mais avancado for o estagio de gestacdo menor a possibilidade
de transmisséao transplacentaria (CARVALHO; BRITO, 2014).
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A infeccdo durante a gestacdo pode levar ao parto prematuro, morte
intrauterina, morte neonatal ou sifilis congénita, sendo que esta ultima pode ser
dividida em sifilis precoce e tardia. A sifilis precoce ocorre antes dos dois
primeiros anos de vida, com lesGes cutaneas similares as da sifilis adquirida,
baixo peso ao nascer, desconforto respiratorio, irritabilidade, rinorreia
sanguinolenta, osteocondrite, entre outras, enquanto a sifilis congénita tardia
ocorre depois de dois anos de vida, apresentando lesdes similares a sifilis
adquirida (TALHARI; TALHARI, 2005).

Grande parte dos recém-nascidos infectados pela sifilis podem néo
apresentar manifestacdes clinicas ao nascer, e isso dificulta tanto o diagndstico
guanto a conscientizacdo da mé&e sobre a importancia da investigacdo e do
acompanhamento e tratamento adequado da crianca. No decorrer dos
primeiros anos de vida podem ser desenvolvidas lesBes progressivas
irreversiveis, como articulares, dentérias e oculares, surdez e déficit de
aprendizagem, por exemplo (LARAZINI; BARBOSA, 2017).

1.5 Diagnéstico

1.5.1 Testes treponémicos

Séo testes qualitativos que detectam anticorpos contra antigenos do T.
pallidum. Entre os testes treponémicos estdo o FTA-abs (Fluorescent
treponemal antibody absorption), testes de hemaglutinacdo indireta,
imunoenzimaticos (ELISA - Enzyme-Linked Immunosorbent Assay), incluindo

0s quimioluminescentes e testes rapidos (BRASIL, 2010).

Os métodos treponémicos de deteccao direta encontram a presenca do
agente etiolégico, enquanto os métodos de deteccdo indireta se baseiam na
deteccdo de anticorpos contra os componentes do T. pallidum. Os anticorpos
especificos detectados nesses testes podem ser da classe IgM, que dependem
da presenca do agente e da atividade da doenca, ou da classe 1gG, que
persistem nos diferentes estagios da doenca, mesmo apOs tratamento,
podendo permanecer por toda a vida. A presenca desses anticorpos apoés
tratamento adequado € conhecida como memoria imunoldgica (FIUMARA,
1980).
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O FTA-abs é um teste de imunofluorescéncia indireta e possui elevada
sensibilidade e especificidade quando comparado a testes ndo treponémicos
(BRASIL, 2010). Este método utiliza laminas de vidro com &reas demarcadas,
onde é fixado o T. pallidum. Antes de utilizada, a amostra deve ser inativada a
56 °C por 30 minutos, e entéo diluida na proporcao de 1/5 (1 parte de soro e 4
partes de solucdo absorvente). Essa diluicdo € de grande importancia, pois €
feita para remover anticorpos comuns a maioria dos treponemas nao
patogénicos (TELELAB, 2010).

Apé6s ser inativada e diluida a amostra € adicionada as areas
demarcadas das laminas com T. pallidum. E, entdo, é adicionado o conjugado
fluorescente (soro anti-imunoglobulina humana conjugado ao isotiocianato de
fluoresceina). Se houver anticorpos na amostra estes se ligam aos treponemas
fixados na lamina, enquanto o conjugado se ligara aos anticorpos (BUENO;
VAZ, 2007). Desta forma, quando observados a microscopia de fluorescéncia
os treponemas emitem luz verde macé, o que indica a reacao positiva, como

pode ser observado na figura 3.

; .e

i
l Anticorpo /\—’?‘f
\ treponémico da , Conjugado Fluorescente
/ \, amostra f;

Figura 3. Representacdo esquematica de uma reacdo de imunofluorescéncia indireta.
Fonte: Telelab, 2010.

A hemaglutinacdo indireta utiliza hemaéacias nucleadas de aves,
recobertas por componentes antigénicos de T. pallidum e apresenta
sensibilidade e especificidade comparaveis ao teste de FTA-abs (BUENO;
VAZ, 2007; BRASIL, 2016b). A reacdo pode ser realizada em placas de
microcavidades em “U” ou em “V”. Quando a amostra é positiva 0s anticorpos
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presentes no soro ligam-se aos antigenos que estdo na superficie das
hemacias. Desse modo, reduz o tempo de sedimentacdo das heméacias
produzindo um tapete, formado pela malha de imunocomplexos Antigeno-

Anticorpo (Figura 4). Quando ha resultado negativo, ha formacao de um botéo.

Célula sensibilizada

Figura 4. Hemaglutinag&o indireta: formag&o de um tapete (A), Interacdo especifica do
anticorpo com o antigeno adsorvido na heméacia (B), Teste negativo: botédo

sedimentado no fundo da placa (C). Fonte: BUENO; VAZ, 2007.

O exame de ELISA é um teste imunoenzimético que utiliza suportes
sensibilizados com antigenos totais ou componentes antigénicos sintéticos de
T. pallidum, para detectar a presenca de anticorpos anti-T. pallidum. A reagao
acontece quando anticorpos anti-T. pallidum, que estdo presentes na amostra,
reagem com um antigeno recombinante do T. pallidum, marcado com
peroxidase, formando um complexo (Figura 5) (BUENO; VAZ, 2007). Para a
deteccdo desse complexo é adicionado um substrato, que resulta no
surgimento de cor, cuja intensidade da reacao sera diretamente proporcional a

guantidade de anticorpos presentes na amostra (BRASIL, 2016b).

Antigeno -
marcado (AntlgetnO)
AR amostra -
E.E!J;.gz Lavagem
»®
a9 . eaie. Substrato N
E.E.E ) * cromogeénico
Anticorpo

Figura 5. Teste imunoenzimatico para quantificacdo de antigenos em amostras.

Reacao competitiva com antigeno marcado. Fonte: BUENO; VAZ, 2007.

Os testes rapidos sdao amplamente utilizados para a triagem de infeccao

por T. pallidum, pois ndo necessitam de estrutura laboratorial e os resultados
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sdo liberados apds alguns minutos. Trata-se de uma técnica de
imunocromatografia de fluxo lateral que utiliza antigenos do T. pallidum para
deteccdo de anticorpos especificos anti-T. pallidum (BRASIL, 2016b). O
dispositivo de teste contém uma mistura antigeno recombinante de T. pallidum-
conjugado com prata ou ouro coloidal. Quando a amostra do paciente possui
anticorpos anti-T. pallidum, e a solucéo diluente migra cromatograficamente ao
longo da membrana até a regido de teste (T), carrega consigo este conjugado,
resultando no surgimento de uma linha visivel decorrente da formacdo do
complexo (Figura 6) (VAZ, 2007).

AREA DE AREA DE CONNGADO ANOSTIRA «
CONTROLE  TESTE S0 LCLO D8 LENTE CONJUGADO

@® —> Ouro coloidal
A\ —> Antigeno T patiidum

C I I T . § Proteina do T. pallidum
JANELA DE LEITURA Anticorpo
Pogo anti-T. pallidum

Y Anticorpo da amostra
— Soluco diluente

ety AMOSEra cOm anticorpos anti-T. palliidum
—p Superficie amostra

—p Superficie absorvente
—p Superficie conjugado

©
l x ‘( z zl . =9 Membrana nitrocelulose

Figura 6. Teste rapido de fluxo lateral. Fonte: Telelab, 2010.

1.5.2 Testes ndo treponémicos

Sé&o testes que detectam anticorpos nao treponémicos, que nao séo
especificos para T. pallidum, porém estdo presentes na sifilis. Os testes nao
treponémicos podem ser qualitativos ou quantitativos. O titulo € indicado pela
ultima diluicdo da amostra que ainda apresenta reatividade ou floculacéo visivel
(BRASIL, 2010).

7

O teste sorolégico ndo especifico mais utilizado é o VDRL (Venereal

Disease Research Laboratory), técnica de microaglutinacdo utilizando a

26



cardiolipina, e que apresenta boas respostas ja no inicio da fase secundaria
com sensibilidade entre 78% e 86%. Por ser um teste quantitativo, serve tanto

para o diagndstico como para o controle (BRASIL, 2016b).

A reacdo baseia-se em uma suspensdo antigénica que contém
cardiolipina, colesterol e lecitina. A ligacdo desses componentes ocorre ao
acaso e resulta na formacgéo de estruturas arredondadas denominadas micelas.
Os anticorpos nao treponémicos presentes na amostra ligam-se as
cardiolipinas das micelas (Figura 7). A ligacdo de anticorpos em varias micelas
resulta na floculacdo que pode ser observada ao microscopio (BUENO; VAZ,
2007).
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Figura 7. Representacdo esquematica de uma reacao de floculac&o. Fonte: Telelab, 2010.

Essa ligacdo de anticorpo é encontrada na forma de flocos ou grumos e
a reagdo pode ser visualizada a olho nu, em alguns testes, porém, recomenda-

se sempre o0 auxilio de microscépio (Figura 8).
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Reacgdo positiva Reagdo negativa

Figura 8. Representacao de possiveis resultados para o exame de floculacdo quando

observado ao microscépio de luz. Fonte: Maciel, 2018 (Arquivo pessoal).

Entretanto, devido a inespecificidade, pode apresentar resultados falso-
positivos em titulacdes muito baixas, devido a outras caracteristicas bioldgicas,
como em portadores de llpus eritematoso sistémico e outros agravos que
levam a destruicdo celular, ou falso-negativos pelo efeito prozona (BRASIL,
2010).

O efeito prozona geralmente ocorre devido a relacdo desproporcional
entre as quantidades de antigenos e anticorpos presentes na reacdo, podendo
ocorrer em amostras de individuos com sifilis, devido a elevada carga de
anticorpos presentes. A fim de evitar resultados falso negativos, o ideal é
sempre realizar o exame direto e a diluicdo na proporcdo 1:8 de cada paciente
(HINRICHSEN, 20009).

1.5.3 Sensibilidade e especificidade dos testes mais usados para o
diagnadstico da sifilis

Ao escolher um método de analise € necessario levar em consideragcéao a

sensibilidade e especificidade do teste. Estes termos medem a capacidade de

um teste apresentar resultado positivo ou reagente quando o individuo

apresenta uma doencga; e a capacidade de um teste apresentar resultado

negativo ou ndo reagente quando os individuos ndo apresentam uma
determinada doenca (BRASIL, 2016b).

Dentre os testes, o FTA-abs é considerado padrdo ouro para diagnéstico
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da doenca, entretanto suas taxas de sensibilidade e especificidade séo
comparaveis ao teste de Hemaglutinagao indireta (TPHA) (BRASIL, 2016b). Ja
os testes de VDRL e teste rdpido, mais comumente utilizados para a triagem de

sifilis, também demonstram boa sensibilidade e especificidade (Tabela 1).

Tabela 1. Sensibilidade e especificidade de testes treponémicos e nao

treponémicos mais usados para o diagnostico de sifilis.

TESTE % sensibilidade de acordo com o estagio da % %
sifilis Sensibilidade Especificidade
Primaria Secundaria Latente Terciaria Fornecidos pelos kits WAMA

FTA-ABS 84 (70-100) 100 100 96 100 100

TPHA 76 (69-90) 100 97 (97-100) 94 100 99,7
TESTE - . - - 99,8 100
RAPIDO

VDRL 78 (74-87) 100 95 (88-100) 71 (37-94) 100 98,75

Fonte: LARSEN et al, 1995; Brasil,2016

1.6 Abordagem pré-natal

A assisténcia pré-natal € uma importante ferramenta para a saude
materna e neonatal, fornecendo instrumentos para a adocdo de medidas
preventivas e de controle de doencas, entre elas a sifilis congénita (ARAUJO et
al., 2015). Para humanizacéo e qualificacdo do pré-natal é necessario estudar
0 processo saude-doenca, compreendendo essas mulheres em sua totalidade
e considerar o ambiente social, econdmico, cultural em que estdo inseridas
(BRASIL, 2006; VIDAL et al., 2011, DOMINGUES et al., 2014).

Apesar da criacdo de programas como rede cegonha, para ampliagdo na
cobertura do acompanhamento pré-natal, ha dados que demonstram
comprometimento na qualidade dessa atencdo, como a incidéncia de sifilis
congénita, por exemplo. A sifiis € uma doenca na qual o diagnostico e
tratamento podem ser realizados com baixo custo, e ainda assim, no Brasil,
sua prevaléncia em gestantes é de 1,6%, sendo estimado o nascimento de 12
mil criancas com a doenca a cada ano (BRASIL, 2004; BRASIL, 2005a;
CARVALHO et al., 2015).
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As manifestacdes clinicas para o feto podem variar desde o0 nascimento
de criancas assintomaticas, ou em quadros sintomaticos extremamente graves
e potencialmente fatais. Por esse motivo, exames laboratoriais para a detec¢éo
da doenca, como teste rapido e VDRL séo realizados sistematicamente, duas
vezes durante a gestacdo, sendo a primeira no inicio do pré-natal e a outra
proximo a 302 semana (BRASIL, 2002; BRASIL, 2006). Segundo a Portaria
GM/MS n° 766/2004 os testes de VDRL ou teste rapidos devem ser realizados
também no momento da internacdo hospitalar, seja para parto ou curetagem

uterina.

O VDRL é realizado neste periodo, pois quando a doenca € descoberta
no inicio do terceiro trimestre ha a possibilidade de que o tratamento materno
seja concluido até 30 dias antes do parto, intervalo minimo necessario para
gue o recém-nascido seja considerado tratado ainda no utero. E quando o
VDRL é realizado durante a internacdo para o parto, e quando positivo, &
possivel realizar uma intervencdo e tratamento precoce para o controle da
infeccdo e suas sequelas irreversiveis (BRASIL, 2006; SARACENI & LEAL,
2003).

Outros testes confirmatoérios podem ser solicitados quando héa resultados
positivos para testes ndo treponémicos. Se o teste confirmatério for reagente, o
diagnéstico de sifilis esta confirmado, devendo ser instituido o tratamento e o
acompanhamento (CAMPOS et al., 2010; DOMINGUES; LEAL, 2016).

7

Em casos onde ndo € possivel realizar o teste confirmatério, o
tratamento também deve ser instituido imediatamente as mulheres e a seus
parceiros sexuais na dosagem e periodicidade recomendados para realizac&o
adequada do tratamento (BRASIL, 2006).

1.7 Coinfeccao com HIV e Hepatite
As lesBes causadas pela sifilis, apesar de terem cura espontanea,

representam porta de entrada para varios microrganismos, inclusive o HIV e o
virus da Hepatite B. Individuos com coinfec¢cdes de infeccbes sexualmente
transmissiveis (IST’s) se tornam mais imunocomprometidos e debilitados
(HINRICHSEN, 2009) e individuos infectados com HIV/aids podem ter a
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histéria natural da sifilis modificada, desenvolvendo neurossifiis mais

precocemente e em maior frequéncia (BRASIL, 2010).

1.8 A sifilis como indicador de saude

As politicas de saude adotadas em nivel nacional e local, normalmente,
sdo baseadas em informacdes geradas por indicadores de salude, muitas vezes
fundamentados em dados de mortalidade (LAFETA et al., 2016).

Hoje em dia ha um conceito bastante generalizado de que as condicbes
sociais, culturais e econdmicas dos individuos e de grupos da populacdo estéo
relacionadas com sua situacéo de saude, uma vez que determinados grupos se
tornariam mais vulneraveis a adquirir alguns tipos de enfermidades (BUSS,;
FILHO, 2007).

A sifilis congénita é considerada um bom indicador para monitoramento
da Atencado Primaria em Saude por se tratar de uma doenca de facil prevencao,
diagnéstico e tratamento. Logo, sua prevaléncia sugere falhas no
funcionamento da rede de atencéo basica ou em sua aplicacao/integracdo com
o sistema de saude (SARACENI, 2005; BRASIL, 2006; ARAUJO et al., 2012) .

1.9 Prevencao e controle

O objetivo do controle da sifilis € a interrupcao da cadeia de transmisséo
e a prevencao de novos casos (AVELLEIRA; BOTTINO, 2006). O coeficiente
de incidéncia de sifilis congénita nos municipios deve ser comparado com o do
ano anterior e recomenda-se que a incidéncia deve ser menor que 1/1000

nascidos vivos.

Ao paciente j& diagnosticado com IST é feito um aconselhamento para
gue passe a observar possiveis situacfes de risco de suas praticas sexuais,
gue desenvolva consciéncia sobre a importancia de seu tratamento e de seu(s)
parceiro(s) sexual(ais), e adote comportamentos preventivos (AVELLEIRA;
BOTTINO, 2006).

As acles de prevencdo da sifilis na gestacdo séo realizadas em trés
pontos estratégicos: anterior a gestacao para diagnostico precoce de mulheres

em idade feértil e seus parceiros sexuais; durante a gestacdo a fim de evitar a
31



transmissao para o feto e agravos para a gestante; e na hora do parto ou
curetagem, principalmente para tratar precocemente recém-nascidos
contaminados (BRASIL, 2010).

1.10 Tratamento

A penicilina benzatina é a droga de escolha para o tratamento da sifilis
em gestantes (BRASIL, 2006). As gestantes com reacédo alérgica comprovada
a penicilina devem ser dessensibilizadas. Nao sendo possivel o uso de
penicilina, a gestante deve ser tratada com eritromicina na forma de estearato,
mas neste caso o feto sera considerado nédo tratado e deve receber terapéutica
penicilinica (HINRICHSEN, 2009).

Em notas informativas emitidas pelo Ministério de Saude em 2015 e
2016 foi relatada uma crise no abastecimento de penicilina nos Estados e
municipios. Estima-se que a crise tenha comecado em 2014, com tentativas
fracassadas na aquisicdo de penicilina benzatina. Tendo ocorrido por recusa
das empresas em ajustar 0s precos para a tabela do SUS, a crise se agravou
em 2015, principalmente pela falta de matéria prima para a producdo da
penicilina (BRASIL, 2016c).

Em janeiro de 2016 foi realizado um levantamento sobre a situacao do
desabastecimento nos 27 Estados do Brasil e constatou-se que 60,7% deles
relataram a falta de penicilina benzatina, medicamento usado no tratamento de
gestantes. Como forma de reduzir os impactos desse desabastecimento, a
recomendacdo foi que o uso da penicilina G benzatina fosse restrito as
gestantes e a penicilina cristalina para os recém-nascidos com sifilis congénita,
a fim de evitar o desperdicio de insumos. Dessa maneira, limitou-se o0 acesso a
penicilina na atengcdo primaria, necessaria para o tratamento de outras
enfermidades, a exemplo da febre reumatica e faringite em criancas e a
escarlatina, cuja incidéncia tem aumentado no Brasil e em outros paises
(RIBEIRO, 2015; BRASIL 2015b).

A aquisi¢ao da penicilina benzatina comegou a ser normalizada a partir de
2016, ainda com certa relutancia da empresa ganhadora do processo em
assinar o termo de obrigatoriedade (BRASIL, 2016c).
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2 JUSTIFICATIVA
De acordo com o boletim epidemiol6gico emitido pelo SINAN, nos

ultimos 10 anos houve um aumento consideravel nos casos de sifilis adquirida
e congénita. Tais numeros afastam ainda mais o Brasil da meta de 1 caso/mil
nascidos vivos com sifilis congénita e colocam o Espirito Santo (10,4 casos/mil
nascidos vivos) como um dos Estados com maior incidéncia de sifilis

congénita, quando comparado a média do pais (6,8 casos/mil nascidos vivos).

Por ser uma doenca que pode causar sérias sequelas e debilidades ao
individuo por ela acometido, estudos para determinar a dimensao e origem do
problema tornam-se importantes, pois apesar de ter cura espontanea, as
feridas causadas pela sifilis podem representar porta de entrada para varios
microrganismos, inclusive o HIV e o virus da Hepatite B, levando a quadros de
coinfec¢des por outras IST’s (HINRICHSEN, 2009).

Nesse sentido, o presente estudo teve como propésito verificar a
concordancia do teste rapido para sifilis em gestantes, quando comparado ao
VDRL e comparar o desempenho de testes sorolégicos treponémicos e nao
treponémicos em gestantes de Hospital da rede publica de municipio do Norte
do Espirito Santo e tracar um perfil epidemiolégico da doenca, o que podera
contribuir para elaboracdo de novas a¢cdes de prevencdo e controle, de forma
gue a microrregido norte do Estado do Espirito Santo se aproxime do
cumprimento da meta proposta de eliminacdo da sifilis adquirida e congénita.
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3 OBJETIVOS
3.1 Geral

Verificar a concordancia do teste rapido para sifilis em gestantes,
guando comparado ao VDRL e a necessidade de exames confirmatorios, tanto

em gestantes infectadas quanto em neonatos nascidos de gestantes infectadas
pelo T. pallidum.

3.2 Especificos

e Avaliar a prevaléncia de sifilis gestacional e sifilis congénita em um

Hospital da regido norte do Estado do Espirito Santo;

e Averiguar a carga de infeccdo em puérperas e recém-nascidos em um
Hospital da regido norte do Estado do Espirito Santo.

e Identificar as principais repercussfes clinicas observadas nos recém-
nascidos (RN) das puérperas com sifilis em um Hospital da regido norte
do Estado do Espirito Santo;

e Caracterizar o perfil sociodemografico das mulheres acometidas pela
sifilis na gestacdo atendidas em um Hospital da regido norte do Estado
do Espirito Santo;
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4 MATERIAL E METODOS

O estudo foi realizado entre janeiro e dezembro de 2018 e utilizou como
fonte de dados informacdes referentes as gestantes internadas em um Hospital
do Norte do Espirito Santo. O Hospital seqgue o protocolo de atuacdo do
Ministério da Saude (BRASIL, 2015a). Tem como rotina realizar teste rapido
para triagem da sifilis em gestantes. Apés triagem com teste rapido, as
gestantes com resultados positivos realizam o exame de VDRL, como exame

guantitativo, a fim de determinar a carga de infeccdo da mae.

7

Para neonatos nascidos de maes infectadas é realizado o exame de
VDRL logo ao nascer. Recém-nascido com titulacdo menor ou igual a da mae
sdo avaliados quanto ao grau de infeccdo e a realizacdo do tratamento
materno. Os neonatos com titulacdes superiores aos das maes, e/ou alteracao
no liquido cefalorraquidiano (LCR), recebem o tratamento conforme
preconizado pelo protocolo clinico e diretrizes terapéuticas do ministério da

saulde.

4.1 Amostra
Em virtude de ser um estudo descritivo, que inclui toda a populacao

elegivel, ndo foi utilizado calculo de tamanho de amostra. Todas as gestantes
internadas no Hospital da regido Norte do Espirito Santo (HRNES), no periodo
de janeiro a dezembro de 2018, e que atendiam aos critérios de incluséo, e
assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido, foram arroladas no

presente estudo.

4.1.1 Critérios de incluséo
» Possuir resultados dos exames de testes rapidos e VDRL, quando

solicitado;
* Permanéncia hospitalar para parto ou curetagem.

4.1.2 Critérios de exclusao

» Gestantes internadas para tratamento clinico;

* Pacientes que ndo possuiam resultados dos exames.
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4.2 Hospital da regido Norte do Espirito Santo

Segundo o Governo do Estado do Espirito Santo o Hospital, local do
estudo, realiza aproximadamente 1.764 partos por ano e conta com 37 leitos do
SUS, sendo 26 obstétricos. Atualmente, o Hospital realiza somente partos de
risco habitual e é referéncia para quatro municipios da regido norte, a saber:
Conceicédo da Barra, Jaguaré, Pedro Canario e S&o Mateus (VITORIA, 2017).

4.3 Fluxograma para analise dos exames para diagnosticos de
sifilis
Trata-se de um estudo de corte transversal, descritivo, de natureza
guantitativa e qualitativa, que buscou comparar resultados de teste rapido para
sifilis e VDRL, em gestantes, e hemaglutinacdo, em gestantes e recém-
nascidos (Figura 9). Inicialmente foi realizado o teste rapido e quando positivo,
realizou-se o VDRL. Em caso de positividade para, pelo menos, um dos testes

foi realizado o exame de hemaglutinagéo indireta.

Teste Rapido
(Realizado pelo
Hospital)

Reagente

VDRL

(Realizado pelo
Hospital)

Nao

Reagente Reagente

Hemaglutinagao

Indireta
(Realizado pela pesquisadora)

Figura 9. Fluxograma dos exames realizados em gestantes com resultado de teste
rapido reagente, em um Hospital no Norte do Espirito Santo, no periodo de janeiro a
dezembro de 2018.
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Em gestantes com resultado de teste rapido ndo reagente foi necessaria
a coleta de amostra de soro por puncéo venosa, para realizacdo dos exames
de VDRL e quando positivo foi realizado, também, o teste confirmatério de
hemaglutinacdo indireta. As coletas foram realizadas no Hospital, pela
pesquisadora Janaina dos Santos Maciel ou pela auxiliar do laboratério do

Hospital (Figura 10).

Teste Rapido
(Realizado pelo
Hospital)

Nao
Reagente

VDRL

(Realizado pela
pesquisadora)

Nao

Reagente Reagente

Hemaglutinagao
Indireta
(Realizado pela pesquisadora)

Figura 10. Fluxograma dos exames realizados em gestantes com resultado de teste
rapido ndo reagente, em um Hospital no Norte do Espirito Santo, no periodo de janeiro
a dezembro de 2018.

Em neonatos, a coleta de amostra de soro foi realizada pelo Hospital da
regido Norte do Espirito Santo para realizacdo do exame de VDRL. E o exame
de hemaglutinacéo indireta foi realizado pela pesquisadora, nas amostras de

soro fornecidas pelo laboratério do Hospital.

A repercussdo clinica e de tratamento do recém-nascido dependem,
diretamente, do estado soroldgico e a realizacdo ou ndo do tratamento, das

gestantes. Portanto para entender a dinamica da realizacdo dos exames em
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neonatos € necessario representar as situagbes mais recorrentes na qual

esses recém-nascidos sao expostos (Figura 11).

Gestante

Teste rapido

N&o reagente Reagente

Proceder protocolo
padréo para recém-
nascido nascidos de
~ e Reagente
mae sem sifilis

N&o reagente

Coleta de

Comprovagéo de material do

recém-nascido
para realizar
VDRL

tratamento N&o realizou o
realizado. A coleta tratamento, ou
da punc&o venosa realizado de
do recém-nascido forma incorreta. (Realizado pelo

fica a critério do Hospital)
pediatra.

N&o reagente Reagente

Hemaglutinacao indireta

(Realizado pela pesquisadora)

Figura 11. Fluxograma dos exames realizados em recém-nascidos em um Hospital no

Norte do Espirito Santo, no periodo de janeiro a dezembro de 2018.

Todas as analises desta pesquisa foram realizadas no laboratério de

Andlises Clinicas do Hospital em estudo.

Os resultados dos testes para sifiis foram entregues ao médico

responsavel pelo acompanhamento da gestante e do recém-nascido.
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As gestantes menores de idade somente participaram do projeto com o
consentimento dos pais ou responsaveis e quando assinaram o termo de

assentimento.

4.3.1 Teste rapido para diagnéstico da sifilis - KIT ALERE

O kit € composto por manual de instruc¢des, dispositivo de teste, diluente,

lancetas e pipetas capilares calibradas para a coleta de 20 pL de amostra.

O teste € realizado rotineiramente pelo Hospital para triagem das
gestantes. O dispositivo de teste possui uma cavidade denominada pog¢o, onde
é feita a adicdo do sangue e diluente, e uma janela de leitura, com as letras “C”

(controle) e “T” (teste) gravadas em sua lateral.

Procedimento. Foi realizada a antissepsia do local para a punc¢ao digital
e 20 pL de sangue foram coletados, utilizando-se a pipeta capilar. Em seguida,
0 sangue foi dispensado no poco do dispositivo de teste e 4 gotas do diluente
foram adicionadas. A leitura dos resultados foi feita entre 5 e 20 minutos apés a

adicao do diluente.

A interpretacdo dos resultados se deu com o surgimento de linhas nas
regides “C” e “T”. O aparecimento de linhas nas duas regides caracterizou o
teste positivo, podendo estas terem diferentes intensidades. O surgimento de
uma linha somente na regido “C” foi considerado resultado negativo e 0 néo

aparecimento de linha, inclusive na regiao “C”, invalidou o teste.

4.3.2 Exame Laboratorial de VDRL - Bioclin
O kit é composto por manual de instrucfes e o reagente n°1 - antigeno

para VDRL em suspenséao.
O teste é realizado utilizando-se do soro do paciente.

Procedimento. Para o teste foram utilizadas as informac¢des contidas no
manual de instru¢cdes, com modificacdes, ao invés de placas escavadas, 0
ensaio foi realizado em tubos de vidro (VOGELSANG et al., 1951; BRASIL,
2010). Para a coleta do sangue foi realizada antissepsia do local para a puncéo

sanguinea. Apoés a coleta o material foi centrifugado para a separacédo do soro.
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Em seguida, 50 yL de soro foram transferidos para um tubo de ensaio e uma
gota (aproximadamente 20 pL) do antigeno para VDRL em suspensao foi
acrescentada. A fim de minimizar o efeito prozona foi realizado o mesmo
procedimento com uma diluicdo 1:8. Os tubos foram colocados sob agitacao
horizontal por 4 minutos e observados ao microscépio de luz prontamente apés
agitacdo. O resultado foi tido como reativo quando houve presenca de

floculacéo.

Para determinacdo do titulo seguiu-se a realizacdo das diluicbes. Para
realizar as titulagdes foi preciso preparar diluicbes das amostras, utilizando
solucao fisiolégica, seguindo a progressao de 1:2, 1:4, 1:8, 1:16, 1:32, 1:64 e
assim sucessivamente. As diluicbes foram realizadas até que n&do fosse mais
observada a presenca de floculac&o e o titulo foi dado como o valor da ultima

diluicdo com presenca de floculagéo.

4.3.3 Exame Confirmatério (Hemaglutinacdo indireta) - WAMA

O kit é composto por manual de instrucdo, suspensdo de heméacias
sensibilizadas com componentes do T. pallidum (1 x 5ml), solucdo diluente (1 x
40ml), soro controle positivo (1ml), soro controle negativo (1ml), placa de
microtitulagdo descartavel com fundo em “V” (1 x 96 cavidades).

Para a realizacdo do exame de hemaglutinacdo indireta (TPHA) é

utilizado o soro ou plasma do paciente.

Procedimento. Inicialmente foi colocada a placa de microtitulacdo sobre
um pano umido para neutralizar as forcas eletrostaticas. Usou-se uma cavidade
da placa por amostra e incluiram-se sempre 0s controles positivo e negativo.
Diluiu-se em tubo de ensaio 390 pL do diluente + 10 pL da amostra (diluicdo
1/40) e foram pipetados 50 pL do controle positivo e do controle negativo nas
cavidades Al e A2, por exemplo. Em seguida, pipetou-se 50 pL da diluicéo
1/40 de cada amostra nas respectivas cavidades da placa e foram adicionados
50 pL da suspensdo homogénea de hemacias em cada cavidade, o que
corresponde a uma diluicdo da amostra (soro desconhecido) a 1/80. Agitou-se

a placa de forma manual, batendo com os dedos nas bordas da placa por 3 a 4
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minutos. A placa foi deixada em repouso, por exatamente 1 hora em

temperatura ambiente, em local livre de vibragdes.

Apos esse tempo foi feita a leitura. As reagbes negativas foram aquelas
em que as hemacias se depositaram no fundo da cavidade formando um bot&o
e as reacOes positivas quando as hemacias se depositaram no fundo da
cavidade como um tapete, as vezes com bordas irregulares. A reacao
intermediéria ocorreu quando houve formacdo de um pequeno depdsito no
fundo da cavidade e o tapete de hemacias apresentou-se pouco nitido. Este

tipo de reacao foi considerado de positividade discreta.

Os exames foram realizados no Laboratério de Andlises Clinicas do

Hospital, onde a pesquisadora Janaina dos Santos Maciel foi plantonista.

4.4 Avaliacdo da carga de infecgdo materna e dos neonatos

A andlise da carga de infeccao foi obtida através de titulagdo seriada
utilizando o teste nao treponémico de VDRL. Foram consideradas, apenas, as
amostras positivas para o teste treponémico de hemaglutinacdo indireta. E
excluidas do estudo aquelas em que o resultado do exame de hemaglutinacao

foi ndo reagente.

4.5 Principais repercussodes clinicas em neonatos nascidos de puérperas com
sifilis
Para analise das principais repercussdes clinicas em recém-nascidos
filhos de puérperas com sifilis foram avaliados os prontuarios e livros de
registro do Hospital em questdo. Para esta andlise, foram considerados apenas
dados clinicos ocorridos durante o periodo de internacdo, ou seja, apds o parto

até o momento da alta.

4.6 Caracterizacdo demografica

Para caracterizacdo demografica, socioeconémica e dos antecedentes
de risco das puérperas foi utilizado um questionario (Apéndice 1) baseado no
protocolo de investigacdo de casos de sifilis congénita precoce, disponibilizado
pelo Ministério da Saude, e modificado para os devidos fins. As variaveis de

estudo foram idade, cor da pele autodeclarada, escolaridade, estado civil,
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ocupacao e acompanhamento pré-natal, realizacédo do tratamento materno e do

parceiro, além do grau de conhecimento sobre a doenca pelas gestantes.

O questionario foi aplicado pela pesquisadora Janaina dos Santos
Maciel as gestantes diagnosticadas com sifilis que aceitaram participar do
estudo, e a um grupo controle de gestantes que ndo apresenta infeccdo pela

sifilis.

4.7 Aspectos éticos

O estudo foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
com seres humanos (CEP) do Centro Universitario Norte do Espirito Santo
(CEUNES) da Universidade Federal do Espirito Santo (UFES) sob o parecer
77247317.1.000.5063 (Anexo IlI).

O presente estudo teve a autorizacdo da Diretoria Administrativa do
Hospital através de carta de concordancia para sua realizagédo (Anexo V).

4.8 Analise estatistica

Os resultados obtidos nas analises das amostras de sangue de
puérperas e neonatos, assim como o questionario aplicado, foram tabulados
em planilhas do programa Microsoft Excel 2010®. As analises estatisticas
foram realizadas utilizando o Software stata 14.0 e os testes utilizados foram o
qui-quadrado de Pearson e Fischer. Aplicou-se estatistica descritiva para
obtencdo da média, desvio padrdo, porcentagem dos dados coletados. Para
andlise de concordéancia dos testes foi utilizado o coeficiente de concordancia

Kappa, gerado através do Bioestat 5.0.
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5 RESULTADOS
5.1 Prevaléncia de sifilis gestacional em um Hospital da regido

Norte do Espirito Santo

Foram avaliados os resultados dos testes rapidos de 2.437 gestantes
internadas no Hospital para parto ou curetagem, dos meses de janeiro a
dezembro de 2018. Do total de gestantes, 106 (4,35%) apresentaram resultado

reagente para sifilis.

A andlise mensal de positividade para sifilis, em gestantes atendidas na
instituicdo, indicou para o més de janeiro de 2018 7,20% (16/224),
representando a maior porcentagem das gestantes infectadas durante o ano,
enguanto o més que apresentou menor positividade foi o més de dezembro de
2018, com 2,1% (4/188) (Figura 12).

JAN. FEV. MAR. ABR. MAL JUN. JUL. AGO. SET. ouT NOV. DEZ
MESES

Figura 12. Prevaléncia de sifilis em gestantes internadas para parto ou curetagem em
um Hospital no Norte do Espirito Santo, no periodo de janeiro a dezembro de 2018.

5.2 Avaliacdo dos Métodos de Triagem para gestantes

Do total de gestantes (2.437) atendidas pelo Hospital durante o periodo
do estudo (gestantes internadas para realizagdo de parto ou curetagem),
aceitaram participar da etapa de avaliacdo dos métodos de triagem 276
(11,3%) mulheres. Amostras de sangue foram coletadas de forma continua,

pela rotatividade de gestantes, e o teste rapido foi realizado pela equipe do
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Hospital como parte da rotina, assim como o VDRL das gestantes, cujo teste
rapido apresentou-se como reagente. Além destes testes de rotina do Hospital,
ressalta-se, também, que foi realizado o teste de VDRL pela pesquisadora em
amostras de sangue de gestante cujo teste rapido apresentou resultado néo
reagente.

Os resultados indicaram que 93 (33,7%) das 276 amostras foram
positivas para um ou os dois métodos. Das 93 amostras reagentes, 53 (57,0%)
apresentaram-se positivas para os dois testes, 38 (40,8%) positivas apenas
para o teste rapido, e apenas uma amostra (1,1%) positiva somente para o
VDRL. Além dessas, trés amostras de teste rapido foram classificadas como
resultado duvidoso pela equipe que realizou o teste, sendo uma (1,1%) delas
positivas para o exame de VDRL. No total, foram 91 (32.9%) amostras
positivas para o Teste rapido e 55 (19,9%) positivas para o VDRL (Tabela 2).

Aplicando-se coeficiente kappa, método estatistico para avaliar o nivel
de concordancia ou reprodutibilidade entre dois conjuntos de dados (MIOT,
2016), observou-se uma moderada concordancia entre o teste de VDRL e o
teste rapido — 0,602 (IC95% 0,41-0,60), p < 0,0001 (Tabela 2).

Tabela 2. Resultados das amostras analisadas pelos métodos de triagem, teste rapido
e VDRL, em gestantes atendidas em um Hospital regido Norte do Espirito Santo, entre
janeiro a dezembro de 2018.

VDRL
Reagente N&o reagente Duvidoso Total
Reagente 53 38 0 91
Teste N&o reagente 1 181 0 182
Rapido Duvidoso 1 2 0 3
Total 55 221 0 276

Como teste de referéncia, foi usado o exame confirmatorio de
hemaglutinagdo indireta (TPHA). O teste foi aplicado para 94 amostras, todas
que apresentaram resultado positivo ou duvidoso e os resultados indicaram
que 89 amostras permaneceram positivas (88 amostras positivas para o teste

rapido, 1 amostra duvidosa para o teste rapido e positiva para o VDRL), 6
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amostras negativas, abrangendo dois resultados duvidosos, 3 falso positivos

em um teste rapido e um falso positivo para o VDRL (Tabela 3).

Tabela 3. Resultado do exame de hemaglutinacao indireta das amostras positivas para
0s métodos de triagem, teste rapido e VDRL, em gestantes atendidas em um Hospital
da regido Norte do Espirito Santo, entre janeiro a dezembro de 2018.

Teste Rapido

Reagente N&o reagente Duvidoso | Total

Reagente 88 0 1 89

TPHA N&o reagente 3 0 2 5
Total 91 0 3 94

VDRL

Reagente N&o reagente Duvidoso | Total

Reagente 54 35 0 89

TPHA N&o reagente 1 4 0 5
Total 55 39 0 94

Para analise da concordancia entre os testes foi utilizado o método de
analise do indice de concordancia que consiste em aferir resultados idénticos
aplicados ao mesmo individuo, usando métodos ou instrumentos diferentes, ou

0 mesmo método em dois tempos distintos (MIOT, 2016).

Concordancias
indice de concordancia = % 100
Concordancias + Discordancias

Os resultados indicaram uma concordancia de 98,9% quando analisada
a positividade dos testes rapidos em relacdo ao exame de hemaglutinacéo,
enquanto utilizando-se o VDRL como método de triagem obteve-se somente
60,7% (Figura 13).
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Figura 13. Concordancia do teste rapido e VDRL, comparados ao teste de

Hemaglutinacdo indireta, como exame Confirmatorio.

5.3 Aplicacao de teste confirmatério para o Neonato

Quando h& neonatos de maes infectadas pela sifilis, como parte do
protocolo de atendimento, o Hospital realiza o teste de VDRL nesses recém-
nascidos.

Foram coletadas um total de 41 amostras de neonatos nascidos de
maes infectadas pela sifilis, que aceitaram participar do estudo, no periodo de
janeiro a dezembro de 2018. Os exames de VDRL indicaram que apenas 24
(58,5%) dos neonatos apresentaram positividade para sifilis, entretanto,
guando avaliados com o método confirmatério de hemaglutinacédo indireta, 40
(97,6%) dos recém-nascidos apresentaram-se positivos para sifilis. Assim,
39,0% dos neonatos apresentaram teste de VDRL nao reagente, enquanto
apenas 2,4% dos recém-nascidos apresentaram o teste confirmatdrio negativo
(Figura 14).
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Figura 14. Comparacdo entre VDRL e o teste de Hemaglutinacdo indireta, em
neonatos filhos de maes infectadas pelo T. pallidum, em um Hospital da regido Norte
do Espirito Santo, entre janeiro a dezembro de 2018.

5.4 Carga de Infeccdo em Puérperas e Recém-Nascidos

O exame quantitativo utilizado para avaliar a carga de infec¢cdo pelo T.
pallidum foi o teste ndo treponémico de VDRL. Para essa andlise foram
utilizados os resultados de VDRL de gestantes que foram positivas tanto para o
teste rpido quanto para o exame confirmatério de hemaglutinacdo. Foram
contabilizados um total de 89 amostras em gestantes e 40 em neonatos

(confirmados através do TPHA).

Os resultados indicaram a predominéncia de baixa carga de infeccao
tanto em gestantes quanto em neonatos, onde 39,3% das gestantes e 40,0%
dos neonatos tiveram sorologia ndo reagente para o teste de VDRL. Os
exames com resultados reagentes somam mais da metade dos casos, 60,7% e
60,0%, respectivamente. As titulagbes 1:1,1:2, 1:4 e 1:8, consideradas de baixa
a intermediaria carga de infeccdo, somam 49,4% dos resultados obtidos para
gestantes, e 55,0% em neonatos. Apenas 11,3% das gestantes e 5,0% dos

recém-nascidos apresentaram titulagdes acima de 1:16 (Tabela 4).
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Tabela 4. Carga de infeccdo pelo T. pallidum em gestantes e neonatos atendidos em

um Hospital do Norte do Espirito Santo.

Gestantes Neonato
Titulac&o (VDRL) n (%) n (%)
Soro ndo reagente 35(39,3) 16 (40,0)
Reagente 1:1 12 (13,5) 10 (25,0)
Reagente 1:2 13 (14,6) 05 (12,5)
Reagente 1:4 14 (15,7) 04 (10,0)
Reagente 1:8 05 (5,6) 03 (7,5)
Reagente 1:16 05 (5,6) 00 (0,0)
Reagente 1:32 00 (0,0) 00 (0,0)
Reagente 1:64 02 (2,3) 01 (2,5)
Reagente 1:128 03 (3.4) 01 (2,5)

TOTAL 89 40

Quando comparadas as titulacbes das maes e seus respectivos recém-

nascidos € possivel observar que todos os neonatos apresentaram resultado

de titulagdo do VDRL igual ou inferior ao da mée (Tabela 5).
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Tabela 5. Carga de infeccéo pelo T. pallidum em gestantes e seus respectivos recém-
nascidos atendidos em um Hospital do Norte do Espirito Santo.

Titulacdo damae  (n) Titulacdo do neonato (n)
(VDRL) (VDRL)

Soro ndo reagente 5 Soro néo reagente 5
Reagente 1:1 5 Soro néo reagente 3
Reagente 1:1 2
Reagente 1:2 10 Soro nao reagente 5
Reagente 1:1 4
Reagente 1:2 1
Reagente 1:4 11 Soro nao reagente 2
Reagente 1:1 3
Reagente 1:2 3
Reagente 1:4 3
Reagente 1:8 4 Soro ndo reagente 1
Reagente 1:1 1
Reagente 1:2 1
Reagente 1:8 1
Reagente 1:16 2 Reagente 1:4 1
Reagente 1:8 1
Reagente 1:64 1 Reagente 1:8 1
Reagente 1:128 2 Reagente 1:64 1
Reagente 1:128 1

Total 40 40

5.5 ldentificacdo das principais repercussdes clinicas observadas

nos recém-nascidos das puérperas com sifilis.

Das 89 gestantes participantes, foram disponibilizados 78 prontuarios das

maes e respectivos neonatos. Foi observada maior prevaléncia de recém-

nascidos assintomaticos 62 (79,5%). Entretanto 16 (20,5%) dos neonatos

apresentaram algum tipo de alteracéo, tais como: aborto 9 (11,5%); prematuro
3 (3,8%); natimorto 1 (1,3%); baixo peso 2 (2,6%); e visceromegalia 1 (1,3%)

(Figura 15).
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Figura 15. Principais repercussfes clinicas observadas nos recém-nascidos das
puérperas com sifilis em um Hospital da regido Norte do Espirito Santo.

5.6 Caracterizagcdo socioeconbmica e de saude de gestantes

acometidas pela sifilis na regido norte do Espirito Santo

A analise foi realizada por meio de um questionario aplicado as gestantes
atendidas no Hospital publico no norte do Espirito Santo. Das gestantes
internadas, que atendiam aos critérios de inclusdo e que foram abordadas no
periodo do estudo, 62 aceitaram responder ao questionario, as quais foram
agrupadas em dois grupos: grupo A, com 19 (30,6%) participantes,
representando as gestantes que apresentaram resultado positivo para sifilis;

grupo B com 43 (69,4%) gestantes em grupo controle, sem a doenca.

As gestantes do grupo B foram aleatorizadas em planilhas do Excel®,
sorteando-se 19 delas e, assim, foram obtidos grupos com mesmo numero de
participantes. Ambos os grupos foram avaliados quanto a idade, escolaridade,

estado civil, cor/raca, ocupacéo e conhecimento ou ndo sobre a doenca.

As varidveis dependentes escolhidas foram positividade para sifilis,

conhecimento da doenca e realizagdo de tratamento. As variaveis
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independentes testadas foram, idade, estado civil, escolaridade, cor, historico

de aborto, reinfeccdo e possuir outros filhos com sifilis.

Do total de gestantes que responderam ao questionario, a faixa etéria
mais predominante foi a de 19 a 29 anos, sendo 47,4% das gestantes com a

doenca e 57,9% sem a doenca (Figura 16).
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Figura 16. Faixa etaria de gestantes com sifilis comparado a um grupo controle de

gestantes sem a doenca em um Hospital da regido Norte do Espirito Santo.

O teste de qui-quadrado de Pearson revelou que mulheres com idade
abaixo de 30 anos apresentaram razao de prevaléncia (RP) de 1.52 para a
doenca, ou seja, um aumento de 1.52 na prevaléncia da doenca quando
comparadas as mulheres com idade superior a 30 anos de idade - RP: 1.52,
p=0,035 IC (1,42-2,53).

Em relacdo ao estado civil, notou-se uma maior predominancia de
gestantes casadas em ambos 0s grupos e as gestantes casadas apresentaram
maior prevaléncia para a doenca. Nao houve diferenga significativa entre
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gestantes com a doenca e sem a doenca, relacionado ao estado civil
(p=0,387).

A escolaridade foi dada em anos de estudo sem repeticdo, sendo
agrupada em trés grupos de gestantes: com menos de 8 anos de estudo,
referente ao ensino fundamental; com 9 a 11 anos de estudo, referente ao
ensino meédio; e com mais de 12 anos de estudo, referente ao ensino superior.
Maiores percentuais foram encontrados no grupo de gestantes com sifilis para
escolaridade menor que 8 anos de estudo e no grupo de gestantes sem a

doenca para escolaridade de 9 a 11 anos de estudo (Tabela 4).

A regressao de Poisson encontrou RP de 0,45 quando avaliada a
positividade para a sifiis e a escolaridade das mulheres do estudo. A
escolaridade funcionou para este grupo avaliado como fator protetivo, quando
presente mais de 12 anos de estudo - RP: 0,45, p=0,044, IC (0,041-0,046). Ja
guando avaliada a relagdo entre conhecimento da doenca e escolaridade, o

teste estatistico ndo mostrou diferenca entre os dois grupos (p=0,426).

Descritivamente, o grupo de gestantes com sifilis demonstrou ter mais
conhecimento sobre a doenca, onde 84,2% (16) das gestantes afirmaram ter
algum grau de conhecimento, sendo que 43,8% (7) dessas mulheres tém muito
conhecimento sobre a doenca e cerca de 81,0% (13) tém pelo menos
conhecimento basico. Quanto ao grupo das gestantes sem a doenca, 73,7%
(14) afirmaram conhecé-la, entretanto, apenas 21,4% (3) tém muito

conhecimento sobre a sifilis (Tabela 6).

A variavel dependente positividade para sifilis ndo apresentou relacdo
significativa com historico de aborto (p=0,325) e a variavel dependente
conhecimento em relagdo a doenca ndo apresentou relacédo significativa em

relacdo a escolaridade (p=0,426).
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Tabela 6. Informacdes sociodemograficas de dois grupos de gestantes, Grupo A (com Sifilis) e Grupo B (sem Sifilis), em um Hospital do Norte

do Espirito Santo.

ESTADO CIVIL HISTORICO ESCOLARIDADE CONHECE GRAU DE CONHECIMENTO
DE ABORTO A DOENCA

Gestantes Casada: 13 (68,4%) 7 (36,8%) Menos de 8 anos: 9 (47,4%) 16 (84,2%) *Muito Conhecimento: 7 (43,75 %)
(;ci)l‘?;is Solteira: 5 (26,3%) De9allanos: 9 (47,4%) *Conhecimento Basico: 6 (37,5 %)

Divorciada: 1 (5,3%) Acima de 12 anos: 1 (5,2%) ***Pouco Conhecimento: 3 (18,75%)
Gestante Casada: 15 (78,9%) 6 (31,6%) Menos de 8 anos: 8 (42,1) 14 (73,7%) *Muito Conhecimento: 3 (21,4%)
grupo Solteira: 4 (21,1%) De9allanos: 10 (52,6%) **Conhecimento B&sico: 6 (42,9%)
Qiafﬁico Divorciada: 0 (0,0%) Acima de 12 anos: 1 (5,3%) ***Pouco Conhecimento: 5 (35,7%)

*Muito Conhecimento: Transmissé&o sexual e congénita, prevencdao, alguns sintomas.
*Conhecimento Basico: Transmissao sexual ou congénita.
***Pouco Conhecimento: S6 conhece o nome da doenca.
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Quando questionadas sobre o momento do diagnéstico, 5 (31,6%) das
gestantes relataram a descoberta durante o pré-natal, 8 (42,1%) delas
relataram o diagndéstico anterior a gestacao, e apenas 5 (26,3%) das gestantes
relataram a descoberta no momento do parto ou curetagem. Das gestantes
guestionadas, 73,7% afirmaram terem realizado ou iniciado o tratamento antes
ou durante o pré-natal (Tabela 5). Utilizando a regresséo de Poisson notou-se
gue mulheres que tinham conhecimento sobre a doenca apresentaram fator
protetivo em relagcédo a procura por tratamento - RP: 0,75, p=0,034, IC (0,39-
0,84).

A situacdo soroldgica dos parceiros foi relatada como desconhecida em
31,6% dos casos. Ja a prevaléncia de parceiros tratados foi de 47,4%, e 15,8%
dos parceiros tiveram sorologia (VDRL) ndo reagente. Apenas 5,3% néao

realizaram o tratamento (Tabela 7).

Tabela 7. Questionario aplicado a gestantes com sifilis em um Hospital do Norte do
Espirito Santo.

Gestantes Com Sifilis n (%)

Momento do Diagndstico

Durante o Pré-natal 6 (31,6)
Antes da gestacéao 8 (42,1)
Durante a Curetagem 2 (10,5)
Durante o Parto 3 (15,8)

Tratamento Materno
Realizou o Tratamento

~ . 14 (73,7)
N&o realizou Tratamento 05 (26,3)
Situagado Sorologica do Parceiro
Realizou o Tratamento 9 (47,4)
Desconhece a Situacdo do Parceiro 6 (31,6)
Sorologia ndo reagente 3 (15,8)
N&o Realizou Tratamento 1(5,2)
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6 DISCUSSAO

A Portaria n° 3.242, de 30 de dezembro de 2011, é a primeira portaria
gue regulamenta a pesquisa diagnostica de sifilis no Brasil e nela indica-se a
possibilidade da “triagem reversa”, expressao utilizada quando se emprega
teste treponémico para iniciar a pesquisa de sifilis (BRASIL, 2011). Por outro
lado, o teste mais utilizado para a triagem do agente causador da doenga no
Brasil, € o VDRL, teste ndo treponémico, porém, recentemente, o teste rapido
treponémico foi introduzido no protocolo de rotina pré-natal, com o propdésito de

utiliza-lo na triagem reversa das gestantes.

Assim o presente estudo teve como principal objetivo analisar a
sensibilidade e a concordancia entre os testes para a captacao de resultados
positivos utilizando o teste rapido treponémico e o teste de VDRL, e a

concordancia dos mesmos com o teste confirmatdrio TPHA.

O resultado do teste de coeficiente de concordancia mostrou um nivel
moderado de concordancia entre o teste rapido e o VDRL, nessa amostragem,
onde 35 (39, 3%) gestantes, com o diagndstico para sifilis confirmado através
do TPHA, foram positivas somente para o teste rapido. Entretanto, o exame de
VDRL pode sofrer diminuicdo de suas titulagbes, ou negatividade quando o
paciente é tratado, passa pelo processo de cura espontdnea ou se encontra
nas fases primaria ou latente da doenca (SENA et al., 2010; CDC, 2015). De
acordo com o questionério aplicado a populacédo de estudo, ha prevaléncia de
pacientes tratadas, o que pode ter influenciado na diminuicdo da deteccdo da

sifilis por este teste (Tabela 3).

A concordancia entre o teste rapido e o exame confirmatorio de
hemaglutinacéo indireta verificada neste estudo (Figura 12) chegou a 98,9%,
demonstrando que o teste pode ser utilizado como peca chave para prevencéo
da transmissédo vertical e congénita da sifilis. Tal resultado era esperado, uma
vez que estudos de sensibilidade e especificidade, para a validacdo do teste
rapido treponémico para sifilis, tais como, o estudo para a validagdo do teste
rapido realizado por Benzaken et al, 2007, indicaram sensibilidade de 90,2% e

especificidade de 99,4%. Atualmente, a sensibilidade e a especificidade, do
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teste rapido pode chegar a 99,8% e 100%, respectivamente, utilizando o TPHA
como parametro (BRASIL, 2016b). Uma vantagem na utilizacdo do teste rapido
na triagem reversa de gestantes esta na facilidade de execucdo, uma vez que
o teste rapido ndo necessita de estrutura laboratorial para sua realizagéo,
aumentando-se, portanto, a possibilidade de acesso das gestantes que

residem em regides rurais ou remotas (BENZAKEN et al., 2007).

Atualmente o Brasil passa por um momento de transi¢cao, pois durante
muito tempo o procedimento para pesquisa de sifilis durante o pré-natal
consistiu em uma primeira consulta, onde o exame era solicitado, geralmente o
VDRL, e, em seguida, a gestante era encaminhada ao laboratério para coleta
de amostra venosa, agendamento de nova consulta para andlise dos
resultados laboratoriais e sé entdo ser solicitado o exame confirmatoério
(BRASIL, 2011; MACEDO et al., 2009). A possibilidade de iniciar a triagem de
sifilis com teste treponémico foi oficialmente normatizada no Brasil através da
portaria ministerial n°® 3.242 de 30 de dezembro de 2011, que “Dispde sobre o
Fluxograma Laboratorial da Sifilis e a utilizacdo de testes rapidos para triagem
da sifilis em situacdes especiais e apresenta outras recomendacfes” (BRASIL,
2011). Esse tipo de triagem, empregando teste rapido como primeiro teste, vem
sendo cada vez mais utilizado, como no Hospital da regido Norte do Espirito
Santo, que no ano de 2017 realizou uma mudanga de protocolo, assumindo o

teste rqpido como teste de primeira escolha.

Um ponto a ser questionado quando se fala da triagem de sifilis
utilizando teste rapido treponémico é a memoria imunoldgica. Pacientes que
foram adequadamente tratados apresentam, em geral, resultados reagentes
(BRASIL, 2007; WORKOWSKI et al.,, 2010). Entretanto, a presenca desses
anticorpos nao proporciona imunidade contra nova infec¢gdo. Dessa maneira, a
decisdo de indicar terapia devera ser considerada pelo clinico, que deve levar
em consideracao os fatores epidemioldgicos e a condi¢ao clinica do paciente,

gue podem expor a gestante a uma reinfeccdo (BRASIL, 2011).

A abordagem tradicional de utlizacdo do VDRL para triagem de

gestantes deve ser repensada, pois os resultados do presente estudo apontam
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ser um teste de capacidade reduzida para captacdo das gestantes em algumas
fases da doenca, e por ser um teste ndo treponémico, pode apresentar
resultados falso positivos em pacientes com malaria, mononucleose infecciosa,
virose, hanseniase virchowiana e doencas autoimunes como lUpus, entre

outras, como verificado por Avelleira e Bottino, 2006.

No ano de 2017, o Governo do Estado do Espirito Santo langou o plano
Estadual de enfrentamento da sifilis congénita, cujo o objetivo é implantar e
implementar o plano com a finalidade de reduzir drasticamente os casos de
sifilis congénita no Estado do Espirito Santo, para atingir a meta de 0,5 casos

para mil nascidos vivos, até o presente ano (SESA, 2017).

O programa tem como acdes propostas facilitar o acesso da gestante
nas unidades basicas de saude e a realizacdo imediata do teste rapido para
sifilis, HIV e Hepatite B, além da captacao dos seus parceiros para a realizacao
dos testes e garantir a 100% das gestantes a realizacdo dos testes rapidos na
12 consulta pré-natal e também no 3° trimestre de gestacdo. O plano propde,
também, a descentralizacdo e distribuicdo de insumos estratégicos para
enfrentamento dessas doencas, com o proposito de facilitar a logistica e
garantir abastecimento em todos o0s municipios (SESA, 2017). Acles
semelhantes haviam sido documentadas por Fitzgerald et al., 2003, no Haiti, ao
observarem que a descentralizacdo da triagem levou a reducdo de 75% nas

taxas de sifilis congénita na regido de Artibonite.

A prevencdo da transmissao vertical é de vital importancia para a
reducdo das taxas de sifilis congénita. Entretanto, é necesséario focar em

melhorar as diretrizes de diagndstico precoce de sifilis congénita.

No presente estudo foi detectada uma taxa de 61,0% de positividade nos
recém-nascidos de maes sifilicas, utilizando-se o teste ndo treponémico de
VDRL, enquanto utilizando-se o teste treponémico de hemaglutinacéo indireta
97,6% (Figura 13). Este resultado corrobora com o estudo de Matyskina e
colaboradores (2017), que encontraram 65,8% de positividade quando usado o
teste de VDRL e 88,9% quando usado o TPHA. O resultado encontrado em

Sao Mateus pode contribuir para as decisGes dos profissionais de saude, uma
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vez que fica evidente a necessidade de ajuste no procedimento diagnostico

para neonatos.

O exame de IgM para sifilis pode ser um 6timo instrumento para a
deteccdo da sifilis precoce em recém-nascido, entretanto um resultado
negativo ndo pode descartar essa patologia (SALAZAR, et al. 2000;
MATYSKINA et al., 2017).

Por outro lado, anticorpos IgG transferidos passivamente da méae para o
neonato podem persistir em um bebé até os 15 meses de idade e os resultados
dos testes treponémicos em recém-nascidos podem permanecer positivos,
apesar do tratamento eficaz (HERREMANS et al., 2010).

Rawstron e colaboradores em 2001, usando o teste de FTA-ABS,
mostraram que apenas metade de um grupo de neonatos com evidéncia clinica
ou laboratorial para sifilis permaneceu com o resultado reagente quando o
exame foi realizado aos 12 meses de idade, enquanto em um grupo de recém-
nascidos, sem evidéncia da doenca, aproximadamente 2/3 das criancas
apresentaram resultados positivos. Os autores evidenciam que ha possiblidade
de tal diferenca existir, pois nem todas as criangas receberam uma avaliagcéo

clinica ou laboratorial completa ao nascimento.

Dessa maneira, fica evidente a necessidade de um acompanhamento
clinico e laboratorial de todos os neonatos nascidos de mées sifilicas, com
protocolos que incluam a realizacdo de exames laboratoriais especificos para a
doenca. Sendo assim, criangas com exame confirmatorio nao reativo e aquelas

ja tratadas adequadamente receberiam alta do acompanhamento.

Em S&o Mateus, foram avaliadas as principais repercussdes clinicas em
neonatos, e constatou-se que 79,5% das criancas nasceram assintomaticas.
Tal resultado era esperado uma vez que em manual de protocolo clinico,
publicado pelo Ministério da saude, afirma que mais da metade dos recém-
nascidos sdo assintomaticos. Este fato torna o diagndstico um processo
complexo, devido ao fato de que mais da metade das criancas sé&o
assintomaticas ao nascimento e, naquelas com expressao clinica, os sinais e

sintomas sdo discretos ou pouco especificos (BRASIL, 2016b). Porém, para
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gue seja possivel a tomada de a¢Bes de forma mais eficiente, € necessario o
conhecimento prévio das principais causas que levam a vulnerabilidade de
determinados grupos de gestantes a se infectarem pelo T. pallidum, uma vez
gue cada regido possui particularidades socioculturais e econémicas de vital
importancia para uma abordagem eficaz relacionada a prevencédo da sifilis
congénita (MARQUES et al., 2018).

A sifilis congénita pode ocorrer em criangas nascidas de maes
pertencentes a todas as idades reprodutivas, evidenciando a préatica do sexo
desprotegido independente da faixa etaria. Porém, a maior concentracdo de
casos, em S&o Mateus, ocorreu entre as mulheres de 19 a 29 anos (Figura 14).
Resultados semelhantes foram encontrados nos estudos de Barbosa et al,
2017, para maes sifilicas, com uma prevaléncia de 72,4% na faixa de 20 a 39
anos, enquanto no presente estudo em faixa semelhante foram encontrados
57,9%. Esse achado justifica-se pelo fato de ser este o auge da fase
reprodutiva, o que implica em um maior nimero de gestacfes nessa faixa
etaria, resultado que corrobora com estudos realizados em outras cidades
brasileiras (ALMEIDA; PEREIRA, 2007; COSTA et al., 2013; BARBOSA et al.,
2017).

Outra faixa etaria que demonstrou valores importantes foi a
compreendida entre 12 e 18 anos, na qual mulheres sifilicas (31,6%) foram
mais prevalentes que mulheres nao sifilicas (10,5%), tal como observado por
Almeida; Pereira, 2007; Campos et al., 2010; Costa et al., 2013 e Barbosa et al.
2017, que obtiveram resultados similares em faixas etarias proximas. Segundo
Borges; Schor et al., 2005, a vulnerabilidade para as IST's entre o0s
adolescentes esta associada, entre outros fatores, a precocidade do inicio da

vida sexual, a quantidade de parceiros e 0 uso inconsistente de preservativo.

Quanto a interferéncia da escolaridade, pesquisas apontam a
importancia do grau de instrugcdo como indicador do nivel socioeconémico e da
gualidade de vida. O presente estudo demonstra que 47,4% das gestantes com
a doenca possui menos de 8 anos de estudo, corroborando com a pesquisa de

Parentoni, et al, 2018, na qual obtiveram 58,9% das gestantes com
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escolaridade até o ensino fundamental. Nesse sentido € inquestionavel que a
baixa escolaridade esta diretamente relacionada ao limitado conhecimento
sobre as medidas de prevengdo das IST’s, como destacado por Cavalcante e
colaboradores (2017).

A baixa escolaridade e faixa etaria das gestantes sado importantes
condicionantes de saude de maneira geral e de maneira especifica e
determinam a constru¢cdo de um ambiente social propicio a exposi¢cédo de IST’s
(LIMA et al., 2017). Descritivamente, o grupo de gestantes com sifilis
demonstrou ter mais conhecimento sobre a doenca (Tabela 4). Todavia, a
julgar pela baixa escolaridade, € possivel perceber certo nivel de
desinformacéo da populagédo referente a temas fundamentais relacionados a
educacdo sexual. Desta forma, o combate a desinformacdo deve ser
intensificado e deve abarcar ambos 0s sexos, as varias faixas etarias e todos

0s contextos socioeconémicos (PARENTONI et al, 2018).

No que se refere aos antecedentes de aborto, ndo foram encontradas
diferencas significativas entre gestantes com mais de uma gestacdo e/ou
abortos prévios e a ocorréncia de sifilis congénita. Tal resultado se assemelha
ao encontrado por Nonato e colaboradores (2015) que verificaram associagao

negativa neste quesito.

Houve a predominancia da doenca em gestantes casadas (68,4%),
corroborando os resultados encontrados por Campos e colaboradores, na
cidade de Fortaleza, Ceard, no ano de 2010, que observaram que 67,2% das

gestantes sifilicas eram casadas ou mantinham unido estavel com o parceiro.

Mesmo tendo parceiros fixos, as gestantes ndo estdo isentas da
vulnerabilidade as IST’s, principalmente pelo fato da cultura brasileira ainda
seguir padrdes tradicionais, onde a mulher € vista como um ser submisso ao
seu companheiro e nas relacbes afetivo-sexuais isso € traduzido em
consequéncias muitas vezes danosas a ela, evidenciadas pela dificuldade em
negociar o uso do preservativo em todas as relagdes, assim como a cultura da
fidelidade (VICTOR et al., 2010; BATISTA et al., 2013).
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Para o efetivo controle da sifilis a premissa fundamental € a triagem
sorolégica e o tratamento adequado de gestantes e parceiros sexuais, Visto
gue a qualidade da assisténcia pré-natal e ao parto € um importante
determinante na reducdo da transmisséo vertical (BRASIL, 2015a). Quando
avaliado o momento do diagnostico, 73,3% das mulheres do estudo foram
diagnosticadas antes ou durante o pré-natal, resultado semelhante ao
encontrado por Lima e colaboradores (2017), num municipio de médio porte,
onde 62,1% das gestantes tiveram diagnéstico durante o pré-natal, o que
evidencia a qualidade na atencdo pré-natal no dltimo ano de estudo,
comprovando assim que o diagnostico precoce reduz consideravelmente o
namero de sifilis congénita, diminuindo dessa forma os gastos da saude
publica dispensados (TRAVAIM et al, 2018).

Um item importante para avaliar a eficacia do seguimento das
gestantes € a realizacdo do tratamento materno. No presente estudo 73,7%
afirmaram terem realizado ou iniciado o tratamento antes ou durante o pré-
natal (Tabela 5). Esse achado difere do encontrado por Cavalcante e
colaboradores (2017), num estudo realizado em Palmas (TO), onde, 54,4% das

gestantes néo receberam tratamento.

No presente estudo a situacdo sorolégica dos parceiros foi relatada
como desconhecida em 31,6% dos casos, jA a prevaléncia de parceiros
tratados foi de 47,4%, superior a encontrada por Souza et al., 2018, onde foi
realizado o tratamento em 35,0% das notificagcdes. Apesar dos protocolos
assistenciais bem estabelecidos e da disponibilidade de insumos para o
combate a sifilis congénita, supfe-se que ainda persistam dificuldades no
diagnéstico, manejo da doenca, captacdo e tratamento dos parceiros, sendo
este um dos grandes desafios para o controle da sifilis congénita no pais. A
reducdo dos casos de sifilis em gestante e a consequente diminuicdo da
transmissao vertical sé serdo possiveis quando forem implementadas medidas

de prevencdo e controle eficientes, como relatado por MESQUITA e

colaboradores, 2012.
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As puérperas e neonatos com teste TPHA positivo apresentaram o0s
exames de VDRL com resultados reagentes em mais da metade dos casos,
60,7% e 60,0%, respectivamente. Resultado semelhante (51,0%) foi
encontrado para recém-nascidos no estudo de Calvacante et al., 2017.
Entretanto, os resultados indicaram a predominancia de baixa carga de
infeccdo tanto em gestantes quanto em neonatos (TABELA 6). Neste caso,
pode acontecer que titulos residuais muito baixos sejam interpretados como
negativos na gestagao e, na testagem da parturiente, apresentem-se como
positivos. Embora, na evolucdo da sifilis tratada o teste ndo treponémico
geralmente evolua para negativacéo, alguns pacientes permanecem por toda a
vida com titulos baixos (no VDRL, até 1:2), apresentando uma memoria
imunoldgica residual (HEBMULLER et al., 2015).

Individuos que sofrem reinfeccdo tém mais tendéncia a ter titulos
sorolégicos basais, que aumentam com cada infeccdo subsequente
(MCFARLIN; BOTTOMS, 1996). Ja os testes treponémicos permanecem
positivos na maioria dos pacientes tratados, embora possam negativar em
25,0% dos casos, principalmente entre os tratados nos estagios iniciais da
doenca (LARSEN et al., 1995). Na avaliacdo da gestante, muitas vezes é dificil
afirmar se um teste ndo treponémico baixo corresponde a uma cicatriz
sorolégica ou se a paciente sofreu reinfecgcdo. Uma forma de distinguir estas
duas possibilidades é fazer um acompanhamento rigoroso da gestante nessa
situacdo, incluindo um teste ndo treponémico mensal durante o
acompanhamento pré-natal. Dessa forma, se o teste permanecer com titulos
baixos, a gestante pode ser classificada como nédo tendo sifilis atual e o
neonato pode ser considerado tratado (PAZ et al., 2005).

Assim, a implantacdo do teste rapido na atencdo pré-natal pode
proporcionar acesso precoce ao diagnostico e tratamento da sifilis na gestante
e parceiro sexual. E contribuir também para a reducdo da transmissao e

reinfeccao de sifilis adquirida, e a diminui¢cdo dos casos de sifilis congénita.
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7 CONCLUSAO

O teste rapido treponémico utilizado no estudo apresentou concordancia
moderada com o teste VDRL.

O teste rapido demonstrou maior sensibilidade, evidenciando que a
triagem reversa da sifilis em gestante, usando o teste rapido, pode ser
considerado para a tomada de decisdo de inicio imediato do tratamento

dos casos positivos.

O teste rapido foi positivo em 98,9% das gestantes que tiveram laudo
laboratorial reagente para sifilis, ou seja, o teste pode auxiliar para
agilizar e dar maior resolutividade para as gestantes testadas na
consulta pré-natal, sem necessidade de aguardar o diagnéstico
laboratorial.

Mais da metade dos recém-nascidos (79,5%) sao assintomaticos para a

doenca, dificultando o diagndstico clinico.

O diagnéstico laboratorial de sifilis congénita precoce em recém-
nascidos durante o primeiro dia de vida necessita de diagnésticos
especificos obrigatérios com o uso de reacfes treponémicas, como por

exemplo o TPHA.

Ha necessidade de ajuste no procedimento diagndéstico para neonatos,
considerando a utilizacdo de teste treponémico, pois neste estudo o
teste de TPHA para a triagem dos recém-nascido demonstrou maior

sensibilidade, quando comparado ao VDRL.

Na regido Norte do Espirito Santo, a sifilis congénita pode ocorrer em
criancas nascidas de mées pertencentes a todas as idades reprodutivas,
embora haja prevaléncia de sifilis gestacional em mulheres em idade

fértil, de 19 a 29 anos.

Ha dificuldades no diagnéstico, captacédo e tratamento dos parceiros, e
isso, provavelmente, ocorre em virtude do desconhecimento da situacao

soroldgica de pelo menos um terco dos parceiros sexuais.
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A deteccao de baixa carga de infec¢éo, tanto em gestantes quanto em
neonatos, possibilita que ocorram interpretacbes equivocadas e
resultados falso-negativos em titulos residuais muito baixos,
necessitando assim, de acompanhamento sorolégico dos recém-

nascidos nos primeiros anos de vida.

Embora as diretrizes do SUS sejam adequadas, em geral, uma revisao é
desejavel com relacdo ao teste VDRL e a combinacdo dos resultados
dos testes, para descartar a sifilis congénita em recém-nascidos

soropositivos, ndo sintomaticos, filhos de mées tratadas.
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APENDICE |

QUESTIONARIO PARA A CARACTERIZACAO SOCIODEMOGRAFICA

DADOS DOS PRONTUARIOS ( )

1.

3.

4,

Estado soroldgico?
( ) Reagente

( ) Ndo reagente
Titulagao:

Localidade/Municipio de origem

Coinfecgao?
()Sim
Quais?

( ) Nao

Qual Idade?

ENTREVISTA

5.

6.

Estado civil/conjugal:

( ) solteira

( ) casada/unido estavel/amasiada
() divorciada/separada

() Viava

( )ignorado

Escolaridade:

( ) Analfabeta

( ) 12 a 42 série incompleta do
Ensino Fundamental (antigo
primario ou 19 grau)

( ) 42 série completa do Ensino
Fundamental (antigo primario ou
19 grau)

( ) 52 a 82 série incompleta do
Ensino Fundamental (antigo
ginasio ou 12 grau)

( ) Ensino Fundamental completo
(antigo ginasio ou 12 grau)

( ) Ensino médio incompleto
(antigo colegial ou 22 grau)

( ) Ensino médio completo (antigo
colegial ou 29 grau)

7.

10.

11.

12,

13.

( ) Educagdo superior incompleta

( ) Educacdo superior completa ou
mais

( ) Ignorado ou Anos completos de
estudos: __ anos

Ocupagao:

A ocupacdo é sazonal?
()Sim

( ) Nao

( )lIgnorado

Raga/cor da mae:
( )Branca

() Preta

( ) Amarela

( ) Parda

( ) Indigena

( )ignorada

Numero de partos?

Historico de aborto?
()Sim ()Nao
Obs.:

Conhece a doenga?
()Sim ()Nao

() lgnorada

( ) Ignorada

O que sabe sobre a doenga?
( ) Transmissdo sexual

( ) Transmissdo congénita

( ) Tratamento

( ) Diagndstico

( ) Prevencao

SOMENTE SOROLOGIA POSITIVA

14.

Reinfecgao?
()Sim
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15.

16.

17.

18.

() Nao () Ignorada
() Ignorado

Possui outros filhos com Sifilis
congénita?

()Sim

( ) Nao

() Ignorado

Momento do diagnéstico de sifilis
materna:

( ) Durante o pré-natal

( ) Durante o parto

( ) Durante curetagem

() Apds o parto

( ) Desconhecido

Durante o pré-natal, foi realizado
tratamento materno para prevenir
a transmissao vertical da sifilis?
()Sim

( ) Néo

() Ignorado

Estado sorolégico e/ou clinico do
parceiro durante a gestacdo da
crianga em investigacao:

( ) Sorologia ndo reagente p/ sifilis
( ) Realizou o tratamento

( ) Caso de sifilis ndo tratada.

( ) Desconhece
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ANEXO |
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

O Sr(a) esta sendo convidado(a) a participar da pesquisa: “AVALIACAO DAS
TECNICAS DE VDRL E TESTE RAPIDO COMO TRIAGEM PARA SIFILIS EM
GESTANTES DE UM MUNICIPIO DA REGIAO NORTE DO ESPIRITO SANTO,
BRASIL”, a qual tem por finalidade analisar amostras de sangue, utilizando testes (kits)
laboratoriais confirmatorios, para verificacdo da presenca de microorganismo causador da sifilis
(“Verificar a sensibilidade do teste rapido para sifilis, quando comparado ao VDRL, para a
triagem de gestantes e a necessidade de exames confirmatorios, tanto em gestantes infectadas,

guanto em neonatos nascidos de gestantes infectadas pelo T. pallidum™).

O Sr(a), caso aceite, participara deste estudo permitindo a obtengdo de uma amostra de
sangue para posterior analise laboratorial e também responderd a um questionério sécio
demogréafico, com perguntas sobre escolaridade, ocupagao, conhecimento da doenca, formas de
contaminacdo, dentre outras, que auxiliara no entendimento dos fatores que explicam a doenga.
Além disso, permitird o uso de amostra de sangue do neonato, coletada pela propria equipe do
Hospital, no momento do parto, para testes confirmatérios de T. pallidum, quando for
diagnosticada com sifilis no decorrer da gestacdo. A coleta da amostra de sangue ocorrera no
préprio Hospital em que estiver sendo assistido. A participacdo nesta pesquisa ndo traz
complicacdes legais e a qualquer momento o Sr(a) poderd pedir esclarecimentos sobre o
andamento e os resultados do estudo, os quais serdo utilizados somente para fins académicos;
sua participacao ndo lhe trard nenhum beneficio direto, no entanto, vale ressaltar que esperamos
gue este estudo possa colaborar para uma melhor qualidade de vida para a comunidade. O
presente estudo tem como risco, uma vez que havera coleta de sangue, a producdo de
hematomas no local de coleta e que todas as medidas necessarias serdo realizadas para a
resolucdo desse problema. Além disso, em caso de exame positivo, podera haver algum
constrangimento pelo resultado. Todavia, a garantia de sigilo estd estabelecida no presente
TCLE.

O Sr(a) ndo tera nenhum tipo de despesa financeira para participar desta pesquisa bem
como nada sera pago por sua participacao a qual poderd ser interrompida em qualquer fase da
pesquisa, caso assim decida, bastando para isso entrar em contato com o pesquisador por meio
do e-mail e telefones constantes na parte final deste termo. ApOs estes esclarecimentos,
solicitamos seu consentimento para participacdo nessa pesquisa. Este termo sera assinado em

duas copias, assegurando-lhe o direito de receber uma delas assinada.
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Consentimento Livre e Esclarecido

Tendo em vista os itens acima apresentados, eu, de forma livre e esclarecida, manifesto

meu consentimento em participar da pesquisa.

Nome do Participante da Pesquisa

Assinatura do Participante da Pesquisa

Assinatura do Pesquisador

Janaina dos Santos Maciel - Aluna de Mestrado, e-mail: janainamaciel.1@hotmail.com- fone.:
(27) 99605-2243.

CEP/CEUNES — Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario Norte do Espirito Santo,
situado na rodovia BR101 norte, Km 60, Bairro litordneo, Sdo Mateus-ES, CEP: 29.932-900. E-
mail: cepceunes@agmail.com — fone.: (27) 3312-1519.
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ANEXO I
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Eu;

responsavel legal pelo abaixo assinado, estou de acordo com as condi¢Bes apresentadas no

TCLE, descritas a seguir:

Vocé, pai ou responsavel legal pelo menor abaixo citado, estd de acordo com sua
participagdo na pesquisa intitulada “AVALIACAO DAS TECNICAS DE VDRL E TESTE
RAPIDO COMO TRIAGEM PARA SIFILIS EM GESTANTES DE UM MUNICIPIO DA
REGIAO NORTE DO ESPIRITO SANTO, BRASIL”, que tem por finalidade analisar amostras
de sangue, utilizando testes (kits) laboratoriais confirmatérios, para verificacdo da presenca de
microorganismo causador da sifilis (“Verificar a sensibilidade do teste rapido para sifilis,
guando comparado ao VDRL, para a triagem de gestantes e a necessidade de exames
confirmatdrios, tanto em gestantes infectadas, quanto em neonatos nascidos de gestantes

infectadas pelo T. pallidum”).

Seu filho ou a quem for o responsavel direto participara deste estudo fornecendo uma
amostra de sangue para posterior andlise laboratorial e também respondera a um questionario
socio demogréfico, com perguntas sobre escolaridade, ocupagdo, conhecimento da doenga,
formas de contaminag&o, dentre outras, que auxiliara no entendimento dos fatores que explicam
a doenca. Além disso, vocé permitird o uso de amostra de sangue do neonato, coletada pela
prépria equipe do Hospital, no momento do parto, para testes confirmatorios de T. pallidum,
quando for diagnosticada com sifilis no decorrer da gestacdo. A coleta da amostra de sangue
ocorrerd no préprio Hospital em que estiver sendo assistido, mediante sua autorizagdo. A
participacdo nesta pesquisa ndo traz complicagOes legais e a qualquer momento vocé podera
pedir esclarecimentos sobre o andamento e os resultados do estudo, os quais serdo utilizados
somente para fins académicos; a participacdo do seu filho ou a quem for o responsavel direto
ndo trard nenhum beneficio, no entanto, vale ressaltar que esperamos que este estudo possa
colaborar para uma melhor qualidade de vida para a comunidade. O presente estudo tem como
risco, uma vez que havera coleta de sangue, a producdo de hematomas no local de coleta e que
todas as medidas necesséarias serdo realizadas para a resolucdo desse problema. Além disso, em
caso de exame positivo, podera haver algum constrangimento pelo resultado. Todavia, a

garantia de sigilo esta estabelecida no presente TCLE.

Seu filho ou a quem for o responsavel direto ndo terd nenhum tipo de despesa financeira
para participar desta pesquisa bem como nada ser& pago por sua participacdo a qual podera ser
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interrompida em qualquer fase da pesquisa, caso assim decida, bastando para isso entrar em
contato com o pesquisador por meio do e-mail e telefones constantes na parte final deste termo.
Apos estes esclarecimentos, solicitamos seu consentimento para participacdo nessa pesquisa do
seu filho ou a quem for o responsavel direto. Este termo sera assinado em duas copias,

assegurando-lhe o direito de receber uma delas assinada.

Consentimento Livre e Esclarecido

Eu, responsavel legal pelo menor abaixo citado, autorizo sua participagdo na referida

pesquisa.

Nome do Participante da Pesquisa

Assinatura dos pais ou responsaveis legais

Assinatura do Pesquisador

Janaina dos Santos Maciel - Aluna de Mestrado, e-mail: janainamaciel.1@hotmail.com- fone.:
(27) 99605-2243.

CEP/CEUNES — Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario Norte do Espirito Santo, situado
na rodovia BR101 norte, Km 60, Bairro litordneo, S8o Mateus-ES, CEP: 29.932-900. E-mail:
cepceunes@gmail.com — fone.: (27) 3312-1519.

77


mailto:cepceunes@gmail.com

ANEXO Il

UFES - CENTRO
UNIVERSITARIO NORTE DO S D s

ESPIRITO SANTO

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIACAO DAS TECNICAS DE VDRL E TESTE RAPIDO COMO TRIAGEM PARA
SIFiLIS EM GESTANTES DE MUNICIPIO DA REGIAO NORTE DO ESPIRITO
SANTO, BRASIL

Pesquisador: Marco Anténio Andrade de Souza

Area Tematica:

Versao: 3

CAAE: 77247317.1.0000.5063

Instituicdo Proponente: Centro Universitario Norte do Espirito Santo-UFES
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.377.687

Apresentacédo do Projeto:

A sifilis € uma enfermidade sistémica, conhecida desde o século XV, porém ha algumas controvérsias sobre
a sua origem. A hipotese mais aceita & que os treponemas, agentes causadores da doencga, ja existiam
nonterritério europeu e com o passar do tempo sofreram mutagdes que permitiram a transmissao sexual. De
acordo com o boletim epidemiolégico emitido pelo SINAN, nos ultimos 10 anos houve um aumento
consideravel nos casos de sifilis adquirida e congénita. Tais niumeros afastam ainda mais o Brasil da meta
de 1 caso/mil nascidos vivos, com sifilis congénita e colocam o Espirito Santo (9,1 casos/mil nascidos vivos)
como um dos Estados com maior incidéncia de sifilis congénita, quando comparado a média do pais (6,5
casos/mil nascidos vivos). Por ser uma doenga que pode causar sérias sequelas e debilidades ao individuo
acometido por ela, estudos para determinar a dimensao e origem do problema tornam-se importantes, pois
apesar de ter cura esponténea, as feridas causadas pela sifilis podem representar porta de entrada para
varios microrganismos, inclusive o HIV e Hepatite B, levando a quadros de coinfecgbes por outras DSTs. O
presente estudo tem como propésito colaborar para uma melhor compreenséo do problema, tragando um

perfil epidemioldgico regional. E dessa maneira contribuir para criagdo de novas agdes de prevencao,
adesdo ao tratamento, e eventual controle da doencga, de forma que a microrregido norte do Estado do

Espirito Santo se aproxime do cumprimento da meta proposta de eliminagao da sifilis adquirida e congénita.

Enderego: Rodovia BR101 Norte, Km 60

Bairro: Litoraneo CEP: 29.932-540
UF: ES Municipio: SAO MATEUS
Telefone: (27)3312-1519 Fax: (27)3312-1510 E-mail: cepceunes@gmail.com
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UFES - CENTRO
UNIVERSITARIO NORTE DO ° "":ﬁ’“"@

ESPIRITO SANTO

Continuagao do Parecer: 2.377 687

Objetivo da Pesquisa:

Obijetivo Primario:

Verificar a sensibilidade do teste rapido para sifilis, quando comparado ao VDRL, para a triagem de
gestantes e a necessidade de exames confirmatérios, tanto em gestantes infectadas, quanto em neonatos

nascidos de gestantes infectadas pelo T. pallidum.

Objetivo Secundario:

« Avaliar a prevaléncia de sifilis gestacional e sifilis congénita;
« Identificar as principais repercussdes clinicas observadas nos recém-nascidos

(RN) das puérperas com sifilis.
« Caracterizar o perfil sociodemografico das mulheres acometidas pela sifilis na gestagéo.
= Verificar a ocorréncia de sifilis congénita entre os natimortos e abortos da maternidade.

= Averiguar a carga de infecgao em puérperas e recém-nascidos.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

De acordo com a Resolugdo CNS N° 466/12 define-se riscos em pesquisa com seres humanos a
possibilidade de danos a dimenséo fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser
humano, em qualquer fase de uma pesquisa e dela decorrente. Nesse sentido, e considerando que a
resolugdo 466/12 descreve que toda pesguisa com seres humanos oferece riscos em graus variados,
podemos citar que a revelagao da identidade dos participantes e de possiveis resultados positivos poderia
gerar constrangimento. Todavia, a garantia de sigilo esta estabelecida no TCLE. Além disso, por se tratar de

m exame que necessita da coleta de sangue, poderia ocorrer hematomas ap6s o procedimento.

Beneficios:
O estudo dos métodos de diagnéstico da sifilis, como proposto no presente trabalho, possibilitara o alcance

de resultados mais precisos e, consequentemente, favorega o tratamento dos individuos contaminados.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Estudo relevante, pois podera auxiliar no protocolo de identificagdo da infecgéo por sifilis em gestantes e

recém nascidos e melhorar a qualidade de vida destes.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Enderego: Rodovia BR101 Norte, Km 60

Bairro: Litoraneo CEP: 29.932-540
UF: ES Municipio: SAO MATEUS
Telefone: (27)3312-1519 Fax: (27)3312-1510 E-mail: cepceunes@gmail.com
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UFES - CENTRO
UNIVERSITARIO NORTE DO W"’t"
ESPIRITO SANTO

Continuagao do Parecer: 2.377.687

Foram apresentados:

Folha de rosto, declaragéo da instituigao co-participante, TCLE, termo de assentimento, declaragao de inicio
da pesquisa, declaracéo de insergdo dos dados na plataforma, cronograma, orgamento e brochura do
projeto.

Recomendacgoes:

Recomenda-se o uso do timbre novo da UFES no TCLE e no questionario.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
Nao ha.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Sr(a). Pesquisador(a),

a) Segundo a Resolugao 466/2012 (CONEP/CNS), a eticidade da pesquisa implica em assegurar aos
participantes da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja em termos de retorno social, acesso aos
procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa (Titulo 1, 1.n). Tal imperativo deve constar dos Projetos e
devem ser previstas formas de tais beneficios;

b) De acordo com a Resolugdo 466/2012 (CONEP/CNS), o pesquisador deve apresentar Relatérios
Semestrais de sua pesquisa (Titulo X, X.1, item 3, letra b). Para pesquisa com duragdo menor que um ano,
Relatdrio Final (Regimento Interno do CEP/CEUNES, Art. 34°). Os Relatérios Parcial e Final devem ser
enviados através da Plataforma Brasil (item ‘enviar notificagéo’, anexar o respectivo documento).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 31/10/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 987348.pdf 16:23:22
TCLE / Termos de |Pendencias_respostas_ao_Comite_de_ | 31/10/2017 |Marco Anténio Aceito
Assentimento / Etica.doc 16:18:36 |Andrade de Souza
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |Termo_de_consentimento_livre_e_esclal 31/10/2017 |Marco Antdnio Aceito
Assentimento / recido_Menor_participante.doc 16:16:13 |Andrade de Souza
Justificativa de
Auséncia
TCLE /Termos de |Termo_de_consentimento_livre_e_escla| 31/10/2017 |Marco Antdnio Aceito
Assentimento / recido Maior participante.doc 16:15:48 | Andrade de Souza

Enderego: Rodovia BR101 Morte, Km 60
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UFES - CENTRO
UNIVERSITARIO NORTE DO
ESPIRITO SANTO

Continuagao do Parecer: 2.377.687

Qo ™

Justificativa de Termo_de_consentimento_livre_e_escla] 31/10/2017 |Marco Anténio Aceito

Auséncia recido Maior participante.doc 16:15:48 |Andrade de Souza

Outros ANEXOI_Questionario_com_logo_da_U| 08/10/2017 |Marco Anténio Aceito

FES.doc 09:42:30 _|Andrade de Souza

TCLE / Termos de | Termo_de_assentimento_do_menor.doc| 08/10/2017 |Marco Antdnio Aceito

Assentimento / 09:33:00 |Andrade de Souza

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto Folha_de_rosto_com_CNPJ.pdf 08/10/2017 |Marco Antonio Aceito
09:31:15 _|Andrade de Souza

Declaracao de DeclaracacparaComitedeEticainiciodotral 06/09/2017 |Marco Antonio Aceito

Pesquisadores balho.pdf 20:17:54 |Andrade de Souza

Cronograma CRONOGRAMADEEXECUCAQO.docx 06/09/2017 |Marco Antonio Aceito
14:54:52 |Andrade de Souza

Orgamento ORCAMENTO.docx 06/09/2017 |Marco Antonio Aceito
14:54:22 | Andrade de Souza

Declaracéo de DeclaracaoparaComitedeEticadisponibili| 06/09/2017 |Marco Antonio Aceito

Pesquisadores zacaodosresultados.pdf 14:53:03 |Andrade de Souza

Declaragdo de DeclaracaoHMSaoMateus.pdf 06/09/2017 |Marco Antonio Aceito

Instituicéo e 14:46:45 |Andrade de Souza

Infraestrutura

Projeto Detalhado / | ProjetosifilisJanainaVersaofinalFINALHo| 06/09/2017 |Marco Anténio Aceito

Brochura spitalMaternidadeCEP.pdf 14:45:08 |Andrade de Souza

Investigador

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

SAO MATEUS, 13 de Novembro de 2017

Assinado por:

Juliano Manvailer Martins
(Coordenador)

Enderego: Rodovia BR101 Norte, Km 60
Bairro: Litoraneo

UF: ES
Telefone:

CEP: 29.932-540
Municipio: SAO MATEUS

(27)3312-1519 Fax: (27)3312-1510 E-mail:

cepceunes@gmail.com
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