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1. Introducao

A sifilis congénita (SC) persiste como importante problema de Saude Publica, apesar da
disponibilidade dos insumos necessdrios para a sua prevencdo. E um agravo que pode
ser totalmente evitado, caso a gestante e seu parceiro sexual sejam diagnosticados e

tratados adequadamente durante o pré-natal.

Em 2009, o Programa Estadual de DST/AIDS de Sdo Paulo lancou o “PLANO DE
ELIMINACAO DA TRANSMISSAO VERTICAL DO HIV E DA SIFILIS”, em consonancia com
as propostas do Ministério da Saude (MS), com metas escalonadas e regionalizadas
de reducdo da transmissao vertical nas diferentes regidoes do Estado. Atualmente,
em relacdo a sifilis, constituem importantes desafios: o aumento na cobertura de
testagem para sifilis no pré-natal; o tratamento da sifilis (gestantes e seus parceiros
sexuais) no pré-natal; e a ampliacdo do nimero de maternidades que efetivamente

realizem testagem para sifilis.

Com énfase no diagndstico, assisténcia e vigilancia da doenca, varias estratégias e
agOes sdao importantes para melhorar o acesso da gestante ao diagndstico precoce,
bem como a prevencao dos casos de SC. Em 2012, a Taxa de Incidéncia (Tl) de SC foi
de 3,2 casos por 1.000 nascidos vivos (NV) no estado de Sao Paulo. Portanto, torna-
se urgente a intensificacdo dos esforcos para alcancar a meta de eliminacao deste
agravo (TI=0,5 caso por 1.000 NV), proposta pela Organizacdao Pan-Americana da
Saude (OPAS) para a América Latina e Caribe, e incorporada pelo Ministério da Saude

— Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais e pelo estado de Sao Paulo.

Em relacdo ao diagndstico laboratorial, como mais uma estratégia, o governo esta
disponibilizando o teste rdpido para a pesquisa da sifilis, com a proposta de ser
utilizado no pré-natal.

A Coordenadoria de Controle de Doencas (CCD), da Secretaria de Estado da Saude de

Sao Paulo (SES-SP), no uso de suas atribuicdes, e, considerando:

® que a taxa de prevaléncia de sifilis em gestantes no estado de Sao Paulo é de

1,6%, segundo o estudo realizado no ano de 2004 em parturientes de 15 a 49 anos
de idade;




e que 40% dos casos de sifilis na gestacao sem tratamento pode resultar em morte

fetal, causando aborto espontaneo e natimorto ou, ainda, morte neonatal precoce;

* a proposta da meta do plano de eliminacdo da sifilis congénita para 2015,

estabelecida no estado de S3o Paulo;

e que os resultados laboratoriais fornecem subsidios aos diagndsticos clinico e

epidemioldgico;

e a necessidade de reestruturacao da rede laboratorial em face de diagnéstico da
sifilis;

® que para coibir a sifilis congénita deve ser realizado o diagnodstico laboratorial
precoce de sifilis materna na 12 consulta de pré-natal ou no 12 trimestre, no inicio
do 32 trimestre e no momento do parto seguindo os algoritmos recomendados

pelo Departamento de DST, AIDS e Hepatites Virais do MS (MS, Diretrizes para o
Controle da sifilis Congénita, 2005);

e que para definicao de caso de sifilis na gestacao e sifilis congénita permanece o
resultado de VDRL em qualquer titulagdo (MS, Diretrizes para o Controle da sifilis
Congénita, 2005);

* que o teste nao-treponémico — Veneral Disease Research Laboratory (VDRL) ou

Rapid Plasma Reagin (RPR) é o teste indicado para monitorar o tratamento da sifilis;

e a Portaria MS/GM N2 3.242, de 30 dezembro de 2011, que dispde sobre a
determinacdo do uso do fluxograma laboratorial da sifilis e a utilizacao de testes

rapidos para triagem da sifilis em situacdes especiais;

e aPortaria MSN21.459 de 24 de Junho de 2011, que dispde sobre a Rede Cegonha
que disponibiliza entre outros, os testes rapidos para pesquisa do HIV e da sifilis;

* aimportancia do diagndstico e tratamento adequado, da gestante e da parceria

sexual, preferencialmente, com inicio anterior a 202 semana de gestacgao.

Resolve:

Estabelecer as recomendacdes do uso do teste rdpido para sifilis na rede de Atencao

a Saude do estado de S3o Paulo.




2. Utilizagao de Teste Rapido Treponémico para Sifilis

Teste rdpido para sifilis (TRS): exame treponémico de facil execucdo, podendo
ser utilizada amostra de sangue total colhida por puncao digital ou venosa, com
apresentacdo de resultado em aproximadamente 10 a 15 minutos, sem o uso de
equipamentos. A Figura 1 apresenta o fluxograma da atenc¢do a gestante para a

investigacao de sifilis com o emprego do teste rapido treponémico.

Links de materiais de apoio:

Videoaula explicativa da técnica de execucao: “TRD 2014 - Procedimento de
Testagem ”. Este video demonstra a testagem rapida para diagndstico de HIV, que
apresenta processo semelhante a testagem rapida de sifilis.

Link: http://youtu.be/sOTxoKwr g8

Consulte a galeria de imagens de Teste Rapido na pagina do CRT
Galeria Teste Rapido: http://goo.gl/QTEiKb



http://youtu.be/s0TxoKwr_q8
http://goo.gl/QTEiKb

Figura 1: Fluxograma para uso do Teste Rapido para pesquisa da sifilis (TRS) em
gestantes

FLUXOGRAMA DA ATENGCAO A GESTANTE PARA INVESTIGACAO
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3. Da utilizagao de Teste Rapido treponémico

A deteccao da sifilis utilizando Teste Rapido treponémico é feita exclusivamente
com testes rapidos com registro vigente na Agéncia Nacional de Vigilancia a Saude
(ANVISA).

OTeste Rapidotreponémicosomente poderdserrealizado por profissionais capacitados

e certificados para a execucao, leitura e interpretacao dos resultados.

A capacitacao é de responsabilidade das instituicdes, com o apoio técnico do Programa
Estadual de DST/AIDS de Sdo Paulo.

Para a efetiva e sustentavel utilizacdo deste procedimento diagndstico de triagem e
garantir sua adequada implantagao, sugerimos utilizar o “check list” de implantagao
(Anexo 3).

A deteccao da sifilis com Teste Rapido treponémico podera ser realizada como
triagem em Unidades de Atencdao a Saude. Destaca-se a importancia da realizacao
de Teste Rapido para as gestantes e seus parceiros em Unidades Basicas de Saude,

particularmente no ambito da Rede Cegonha. Neste item, considerar:

e Toda gestante, em qualquer visita para seguimento pré-natal, desde que nao
tenha realizado exames treponémicos com resultado reagente na gestacao atual
ou anterior, comprovado em prontudrio ou Cartdo da Gestante, e/ou

e Apresentacdao de sinais e sintomas de qualquer Doenga Sexualmente
Transmissivel (DST) durante o periodo gestacional, e/ou

e Parceiros sexuais de gestantes com Teste Rapido positivo;

e Que é obrigatoria a coleta do VDRL para fins de diagndstico e de controle de
cura (Figura 1);

e Que a amostra devera ser submetida ao Teste Rapido treponémico seguindo
instrucdes do fabricante para a execucao, leitura e interpretacao do resultado.

e Que os Testes Rapidos, assim como todo e qualquer procedimento diagndstico
laboratorial devem ser oferecidos e discutidos previamente a sua realizacao
(Acolhimento e Aconselhamento—Recomendagdes no Anexo 1) para o adequado
seguimento seja com resultado nao reagente ou resultado reagente.

e Que os Testes Rapidos devem ser realizados imediatamente apds a coleta da

amostra, orientando o individuo a aguardar o resultado no local.




Critério de exclusao para realizar o Teste Rapido para Sifilis: Gestantes que
apresentaram sifilis em qualquer fase da vida, documentada com tratamento
adequado e seguimento com VDRL comprovados em prontuario, receituario ou Cartao
da Gestante.

O Anexo 3 apresenta a proposta de: Estratégias Administrativas e Técnicas Necessarias
para a Implantacao do Teste Rapido para a Pesquisa da Sifilis na Rede de Atencao
Basica a Saude e Maternidades/Hospitais para fins de Eliminacdo da Transmissdo
Vertical da Sifilis.




4. Da realizagao, leitura e interpretagao do teste rapido treponémico

Todos os dispositivos de Teste Rapido devem ter uma regiao para leitura do resultado
da amostra e outra para o controle do teste. O teste serad considerado valido sempre

gue aparecer reatividade na regiao controle.

Caso nao apareca reatividade na regiao controle, o teste ndo é considerado vélido e
recomenda-se a realizacdo de outro Teste Rapido treponémico do mesmo lote ou, se
disponivel, com nimero de lote diferente.

Persistindo teste ndo valido, coletar amostra por puncao venosa e encaminha-la para
realizacdo do Fluxograma Laboratorial da Sifilis segundo a Portaria GM N23.242 de
2011 (Anexo 9).

Amostra sera reagente quando houver reatividade na regidao para leitura do resultado

da amostra e também na regiao para controle do teste.

Amostra sera nao reagente quando houver reatividade somente na regidao para
controle do teste.

Para a amostra com resultado Nao Reagente no Teste Rapido treponémico, reportar

no laudo o resultado obtido.




5. Do laudo

O laudo laboratorial devera incluir a seguinte ressalva:

“O resultado laboratorial indica o estado soroldgico do individuo e deve ser

associado a sua histéria clinica e/ou epidemiolégica”.

Para a amostra com resultado Reagente no Teste Rapido treponémico, reportar no
laudo o resultado obtido. O laudo deverd incluir as seguintes ressalvas: (Anexos 4 e 5)

“Uma amostra por pung¢do venosa devera ser colhida imediatamente para a
realiza¢do do Fluxograma Laboratorial da Sifilis.”

“O resultado laboratorial indica o estado soroldgico do individuo e deve ser

associado a sua historia clinica e/ou epidemioldgica”.

Os resultados dos Testes Rapidos treponémicos deverao ser expressos como Reagente

ou Nao Reagente.

O laudo devera estar de acordo com o disposto na Resolugdo RDC N2 302/Anvisa,
de 13 de outubro de 2005, suas alteragdes ou outro instrumento legal que venha a

substitui-la. Os anexos 4 e 5 apresentam modelos sugeridos de laudos.

Deverao constar no laudo o nome do teste, a metodologia utilizada, as informacdes

sobre lote e validade e o resultado da amostra.

As ressalvas devem estar presentes nos laudos de acordo com os resultados

encontrados na amostra analisada.




6. Observagoes importantes

1. Oresultado laboratorial indica o estado sorolégico do individuo e deve ser associado

a histéria clinica e/ou epidemioldgica do individuo.

2. Os resultados possiveis para o Teste Rapido treponémico para sifilis sdao: Reagente,

N3ao reagente e Invalido.

3. N3o existem testes laboratoriais que apresentem 100% de sensibilidade e 100%
de especificidade. Em decorréncia disso, resultados falso-negativos, falso-positivos,
indeterminados ou discrepantes entre os testes distintos podem ocorrer na rotina do

laboratério clinico.

4. Criangas menores de 18 meses de idade com suspeita de sifilis congénita deverao
realizar apenas testes ndo treponémicos, devido a passagem de anticorpos maternos

responsaveis pela positividade transitdria de testes treponémicos.

5. Ndo devera ser utilizado sangue de cordao umbilical para o diagnéstico de sifilis

congénita.

6. O Teste Rapido treponémico nao deverad ser utilizado como teste sorolégico de sifilis

no liquor.

7.Recomenda-se constarnolaudododiagndsticolaboratorialasseguintesinformacdes,

incluindo o nome da metodologia utilizada:

Teste ndo treponémico:
Resultado: Ndao Reagente ou Reagente
Valor da diluicdo/titulo = ex.: 1/32

Teste treponémico:
Resultado: Nao Reagente (-) ou Reagente (+) ou Indeterminado
Valor de referéncia. Nao Reagente




7. Definicao de caso de Gestante com Sifilis

Para fins de vigilancia epidemioldgica, deve ser notificada:

“Toda gestante que durante o pré-natal apresente evidéncia clinica de sifilis e/
ou sorologia ndo treponémica reagente, com teste treponémico positivo ou ndgo

realizado.”

No caso que atenda ao critério de notificacdo compulséria de gestante com sifilis
no pré-natal, preencher a ficha de investigacao epidemioldgica (FIE), e realizar a
notificacdo no Sistema Informacdo de Agravos de Notificacdo - Sinan (Anexos 7 e 8). O

Anexo 6 apresenta indicadores que podem auxiliar no monitoramento e na avaliagao

das estratégias aplicadas.




ANEXOS

ANEXOS oottt e e e e ee e e et e e e e et ee s et e e e et e e eanaeaeanraatnraanaaarraarertnaareraaaernnns
Anexo 1 - Acolhimento @ AcONSEINAMENTO . .ceunieeiieeeeeee e e e
Anexo 2 - Esquemas Terapéuticos para a Sifilis ......cccvvviereiiiiiiiiiiiiiee e

Anexo 3 - Estratégias Administrativas e Técnicas Necessarias para a
Implantacao do Teste Rapido para a Pesquisa da Sifilis na Rede de Atencao
Basica a Saude e Maternidades Hospitais para fins de Eliminacao da

TransmMiSSA0 VertiCal da SifiliS ..ueen ettt e et e e e e e e eeeeenaesenaeeens

Anexo 4 - Laudo de Teste Rapido para a Pesquisa da Sifilis - Amostra

=T Te{] o] o <O OO OO PPPRPTPTPIN

Anexo 5 - Laudo de Teste Rapido para a Pesquisa da Sifilis -

AmOStra NAO-REAZENTE  .oeiiiiiiiiciee e e e e e e e e e e e e e e eeaeaaaaaan
Anexo 6 - Indicadores - Epidemioldgico e Operacional ..........cccvvvvvvvveeveeeeeeeeeeeeeeeeeenn.
Anexo 7 - Ficha Notificacdo/Investigacdo Sifilis em Gestante .........ccceceveeeeeecrveeeeennee.

Anexo 8 - Sifilis em Gestante - Instrugdes para preenchimento........cccccoevvvciivveeeennnn.

ANEXO O - POrtaria N 324 ..ottt et e e e e e e et s e e saaanaans




Anexo 1 - Acolhimento e Aconselhamento

O aconselhamento consiste num “Processo de escuta ativa, individualizado e centrado
no cliente. Pressupde a capacidade de estabelecer uma relacéGo de confian¢a entre
os interlocutores, visando o resgate dos recursos internos do cliente para que ele
mesmo tenha possibilidade de reconhecer-se como sujeito de sua propria saude e
transformacgdo.” (Brasil, 1997).

O aconselhamento é uma das estratégias propostas pelo Ministério da Salude para o
controle e quebra da cadeia epidemioldgica das DST/ HIV, entre elas a sifilis adquirida,
que além das consequéncias para a saude do individuo adulto pode resultar, no caso
da mulher gravida, na transmissao para o feto, quando esta gestante e seu parceiro

sexual ndo sao tratados adequadamente.

O Acolhimento é uma das etapas do processo de aconselhamento e consiste em
promover uma relacdo de confianca entre o paciente, o profissional de salde e o
servico, e pressupde uma postura acolhedora na qual o paciente tenha garantia de

que havera sigilo, privacidade, confidencialidade e individualidade no atendimento.

Nos servicos de saude que prestam assisténcia ao pré-natal e puerpério as acoes
de aconselhamento sdao imprescindiveis para atingir a meta de eliminacado da sifilis

congénita.

O aconselhamento a estas gestantes deve:

I. Promover reflexdao da importancia da realizacao das sorologias neste momento

da vida (gestacdo e momento do parto);

Il. Discutir possiveis resultados e seus significados, bem como formas e importancia

do tratamento;

[Il. Discutir possiveis formas de manter contato (contrato de sigilo) nos casos em

gue o servico de saude necessitar passar informacdes;

IV. Discutir a importancia do diagndstico e tratamento do parceiro sexual em caso

de resultados reagentes;




V. Monitorar e documentar (prontudrios e Carteira da Gestante) o tratamento

administrado na gestante e no seu parceiro sexual (droga, dose e data);

O envolvimento e abordagem da parceria sexual requerem cuidados especiais, pois a
mulher em idade reprodutiva ou gestante cujo parceiro sexual nao foi diagnosticado
e tratado pode reinfectar esta mulher, possibilitando a transmissao da doenca para o

seu filho.

O Ministério da Saude, reconhecendo aimportancia do papel do homem neste cenario,
vem estimulando os futuros pais a fazerem um “check-up” durante o pré-natal. O
objetivo é estimular os homens a se envolverem nos cuidados preventivos com a
saude e incentiva-los a realizarem exames para diagndstico precoce e tratamento
de doencas que possam afetar a saude da mulher e, por consequéncia, a do bebé e

eliminar a sifilis congénita.

A convocacao do parceiro sexual deve ser voluntdria e realizada de modo que toda a
informagao permaneca confidencial apds a paciente compreender a intengao desta

acao.

Esta convocacdao pode ser feita através da gestante, que conversa com seu parceiro
sexual, ou por um profissional de salde quando a gestante ndo se sentir apta a fazé-lo,

fornecendo autorizagdo e informagdes sobre a melhor forma de convoca-lo.

Nos casos em que a gestante ndo se sentir apta a convocd-lo, o profissional deve
preferencialmente solicitar assinatura em prontuario, para a autorizacdao de contato e

da melhor forma de realiza-lo.

Toda a convocagao deve:

I. Ser discutida e consentida pela gestante;
Il. Ter resolutividade quando da chegada do parceiro sexual ao servico;

[Il. Garantir aconselhamento a ambos;

IV. Garantir tratamento e seguimento ambulatorial a ambos, quando indicado.




O profissional que ira atender deve:

I.  Assumir uma postura acolhedora e nao julgadora;

Il. Reafirmar a confidencialidade e o sigilo das informacdes prestadas;

lIl. Identificar as crencas e os valores do cliente acerca das DST, HIV e aids;
IV. Utilizar linguagem compativel com a cultura do cliente;

V. Informar sobre o teste que sera realizado;

VI. Informar sobre as possibilidades de resultados, procedimentos e conduta em

caso de resultado reagente;
VIl. Conhecer informacdes especificas sobre a sifilis congénita;

VIII. Explicar as complicagdes decorrentes da nao realizagdo do tratamento ou

deste ser incompleto ou da automedicacao;

IX. Monitorar e documentar a realizacao do tratamento.




Anexo 2 - Esquemas Terapéuticos para a Sifilis

Quadro 1 - Resumo dos esquemas terapéuticos para sifilis em ndo gestantes ou nao

nutrizes e controle de cura

Opcgoes
terapéuticas na Controle
Esquema Intervalo entre s
Fase da doenga A . impossibilidade de cura
Terapéutico as séries .
de uso da (sorologia)
Penicilina
Doxiciclina 100
Penicilina G me 12/12h Exame
: (VO), 15 dias, ou . .
Benzatina 1 . Soroldgico
et e o . . tetraciclina 500 ~
Sifilis primaria Serie *; Dose Dose Unica me, 6/6h (VO) nao-
total: 2.400.000 & o L treponémico
ULIM ou eritromicina trimestral
500 mg, 6/6h
(VO)
Doxiciclina 100
Sifilis Penicilina G me 12/12h Exame
, . . (VO), 15 dias, ou , .
secundaria ou Benzatina 2 . Soroldgico
. tetraciclina 500 ~
latente com Series Dose 1 semana mg, 6/6h (VO) nao-
menos de 1 ano | total: 4.800.000 & . L treponémico
da evolugao UM ou eritromicina trimestral
500 mg, 6/6h
(VO)
Doxiciclina 100
Sifilis terua.rla Peniciling G mg 12/12h Exame
ou com mais . (VO), 30 dias, ou L .
Benzatina 3 . Sorolégico
de um ano de . tetraciclina 500 o
evolucio ou Series Dose 1 semana me, 6/6h (VO) nao-
sao oL total: 7.200.000 . L treponémico
com duracao Ul M ou eritromicina trimestral
ignorada 500 mg, 6/6h
(VO)
Penicilina
G Cristalina 4/4 h E'xame de
et aquosa 18 a 24 . liquor de 6/6
Neurossifilis . diariamente - .
milhdes de Ul or 10 dias meses até
por dia. 10 a 14 P normalizacao
dias

* 1 série de Penicilina Benzatina = 1 ampola de 1.200.000 Ul aplicada em cada gluteo




e Realizar o controle de cura trimestral, por meio do VDRL, considerando como
resposta adequada ao tratamento o declinio dos titulos durante o primeiro ano,
se ainda houver reatividade neste periodo, em titulagdes decrescentes manter o
acompanhamento semestralmente em caso de persisténcia da positividade, em

titulos baixos.

e A elevacdo de titulos em quatro ou mais vezes (exemplo: de 1:2 para 1:8) acima
do ultimo VDRL realizado, justifica um novo tratamento, mesmo na auséncia de

sinais ou sintomas especificos de sifilis.

e Reiniciar o tratamento em caso de interrupc¢ao do tratamento ou em caso de um

intervalo maior do que sete dias entre as séries

Quadro 2- Resumo dos esquemas terapéuticos para sifilis na gestacao e controle de

Ccura

Fase da doenga

Penicilina G
Benzatina

Intervalo entre
as séries

Controle de cura

1 série dose total:

(sorologia)

de evolugdo ou
com duracao
indeterminada

7.200.000 Ul

Sifilis primaria 5 400.000 U Dose unica VDRL mensal
Sifilis secundaria

ou latente com 2 séries dose total:

menos de um ano | 4.800.000 Ul 1 semana VDRL mensal
de evolugao

Sifilis terciaria

ou Latente com

mais de um ano 3 séries dose total: 1 semana VDRL mensal

e Realizar o controle de cura mensal por meio do VDRL, considerando resposta

adequada ao tratamento o declinio dos titulos. Apds o tratamento adequado, os
testes nao-treponémicos na sifilis primaria e secundaria devem declinar cerca de
quatro vezes apds trés a seis meses e oito vezes ap0s seis a 12 meses, com niveis nao
reativos apo6s os 12 meses. Na infecgao latente precoce, a queda de quatro vezes
no titulo ocorre, geralmente, apds um ano. Pacientes tratadas no estagio latente

tardio ou que tiveram multiplos episddios de sifilis podem mostrar um declinio

mais gradual dos titulos.




e A elevacdo de titulos para quatro ou mais vezes (exemplo: de 1:2 para 1:8)
considerando o ultimo VDRL realizado, justifica um novo tratamento; deve-se

verificar se o tratamento do parceiro foi realizado, conforme Tabela 1.

e Gestantes ou nutrizes comprovadamente alérgicas a penicilina, apds teste de
sensibilidade a penicilina, devem ser dessensibilizadas e posteriormente tratadas
com penicilina. Na impossibilidade, deverao ser tratadas com eritromicina
(estearato) 500 mg, por via oral, de 6 em 6 horas durante 15 dias, para a sifilis
recente, ou durante 30 dias, para a sifilis tardia; entretanto, essa gestante nao
sera considerada adequadamente tratada para fins de transmissao fetal, sendo
obrigatodria a investigacao, o tratamento adequado da criancga e notificacao de sifilis

congénita logo apds seu nascimento.




Anexo 3 - Estratégias Administrativas e Técnicas Necessarias para

a Implantacao do Teste Rapido para a Pesquisa da Sifilis na Rede

de Ateng¢ao Basica a Saude e Maternidades Hospitais para fins de
Eliminagao da Transmissao Vertical da Sifilis

e Discussao da Proposta com todas as areas envolvidas, desde seu planejamento

até o seu monitoramento e avaliacao;
e Discussao sobre a importancia da Proposta com a equipe multidisciplinar nos
Servigos participantes;
e Discussao da Proposta com a Sociedade Civil;
e Garantia sustentavel dos insumos necessarios;
e Garantia de capacitacao e educa¢ao continuada da equipe multidisciplinar dos
Servigos participantes;
e Garantia da efetiva integracao e atuacdo dos diferentes Servicos envolvidos na
Proposta;
e Garantia da notificacdo dos casos diagnosticados ao Sistema de Vigilancia
Epidemioldgica
e Garantia de adequada assisténcia a gestante parturiente:

o  Pré-natal com inicio precoce e com numero adequado de consultas;

o Estratégiasadequadasdeacolhimentoeaconselhamentonooferecimento

dos testes laboratoriais;

o) Administragao adequada do tratamento e seguimento da gestante e do

seu parceiro sexual;
o Busca ativa das faltosas;

o) Garantia de diagndstico e tratamento para a crianga nascida de mae com

diagndstico e ou tratamento inadequado;
e Monitoramento — Construcdo de Indicadores Administrativos e Técnicos (Anexo 6)
e Discussao sobre os resultados de monitoramento e avaliagdo com os Servigos
participantes;

e DivulgacaodaProposta, dosresultados e de sua avaliacdo, de maneira sistematica,

através de boletins periddicos.




Anexo 4 - Laudo de Teste Rapido para a Pesquisa da Sifilis - Amostra
Reagente

Nome Estabelecimento, Endereco, Telefone

logotipo .
goup E-mail Contato

Nome do Paciente: )
Sexo : Data Nascimento:
Registro:

TESTES RAPIDOS PARA DETECGAO DE SIFILIS

Amostra : sangue total
Data da coleta da amostra:

Nome do produto : Lote: Lote: Validade:
Método : Imunocromatografia
Resultado do teste: Amostra REAGENTE

“Uma amostra por puncao venosa devera ser colhida imediatamente para a
realizacao do Fluxograma Laboratorial da Sifilis.”

“O resultado laboratorial indica o estado soroldgico do individuo e deve ser
associado a sua histdria clinica e/ou epidemioldgica.”

Local e data

Responsavel:
n? conselho de classe:




Anexo 5 - Laudo de Teste Rapido para a Pesquisa da Sifilis - Amostra

Nao-Reagente

Nome Estabelecimento, Endereco, Telefone

logotipo .
gotip E-mail Contato

Nome do Paciente: )
Sexo : Data Nascimento:
Registro:

TESTES RAPIDOS PARA DETECCAO DE SiFILIS

Amostra : sangue total
Data da coleta da amostra:

Nome do produto : Lote: Validade:
Método : Imunocromatografia -
Resultado do teste: Amostra NAO REAGENTE

“0O resultado laboratorial indica o estado soroldgico do individuo e deve ser
associado a sua histéria clinica e/ou epidemioldgica”.

Local e data
Responsavel:
n? conselho de classe:




Anexo 6 - Indicadores - Epidemioldgico e Operacional

- Avaliar a
magnitude e a
N2 de casos novos de sifilis em tendéncia da
gestantes notificadas em determinado infeccdo pelo
local de residéncia e ano de T. palidum em
diagndstico gestantes em SINAN
X 1000 determinado anoe SINASC
Numero de nascidos vivos, residentes, local.
no ano de notificacdo - Indica a

frequéncia anual
de casos de sifilis
em gestantes.

N2 de gestantes com sifilis que
realizaram o diagnéstico da infeccdo
pelo Treponema pallidum até o
29 trimestre da gestacdo em um
determinado ano de notificacdo e
local de residéncia

- Avaliar a
oportunidade do
diagndstico da
sifilis em gestantes.

SINAN

X 100
Numero total de gestantes com sifilis,
residentes, no ano de notificagao

N2 de gestantes, residentes, com - Avaliar a

prescricdo adequada para sifilis adequacdo da
em um determinado ano e local prescricdo do
X 100 tratamento da SINAN
Numero total de gestantes com infeccdo pelo
sifilis, residentes, no ano de Treponema
notificagao pallidum

Fonte: Ministério da Saude — Departamento Nacional de DST/Aids e Hepatites Virais




Anexo 7 - Ficha Notificagdo/Investigacao Sifilis em Gestante

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA SAUDE
ESTADO DE SAO PAULO
“SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SISTEMA DE INFORMAGAO DE AGRAVOS DE NOTIFICACAO
FICHA DE NOTIFICAGAO / INVESTIGAGAO

SINAN Ne

SIFILIS EM GESTANTE

[

Definicdo de caso: gestante que durante o pré-natal apresente evidéncia clinica de sifilis e/ou sorologia nao treponémica
reagente, com teste treponémico positivo ou nao realizado.

Dados Gerais

Notificacao Individual

Dados de Residéncia

GEST_SIF_NET

[1 Tipo de Notificagao

2 - Individual

r Agravoldoenga

SIFILIS EM GESTANTE

Data da Notificagao

S

Cadigo (CID10)

098.1

|4 UF

| 5 Municipio de Notificacaoc
il

Cédigo (IBGE)

la Unidade de Satide (ou outra fonte notificadora) ‘ Cédigo JF Data do D'aﬂ"““c“
[ I I I

8 Nome do Paciente g Data de Nascimento
{ J l .

1- Hora Gestante 13

: 12 Gestan RacalC

10 (ou) ldade 2-Dia 11 Sexo c Fominmo F i 22 Timestre 3-3°Trimestre acalCor

3-Més 4- |dade gestacional Ignorada  8-Ignorado 1-Branca 2-Preta 3-Amarela

4 -Ano 4-Parda  S-Indigena  9- Ignorado

14 Escolaridade

B8-Ensinc medio completo (antigo colegial ou 2° grau} T

1-1% a 4* série incompleta do EF (antigo primaric ou 1° grau)  2-4" série completa do EF (antigo primério ou 1° grau)
3-5" & 8" série incompleta do EF (antigo ginasio ou 1° grau)  4-Ensino fundamental complem (antigo ginasio ou 1° grau)

0-Analfabeto
a0 superior

do 10- Ndo se aplica

5 Ensmo médio incompleto (antigo colegial ou 2° grau )

15  MNumero do Cartido SUS

LIIIIJIIIJIIIII]J{I

6 Nome da mae

J
.
.
B
J
)
|
|

17 UF

‘18 Municipio de Residéncia
|

Codigo (IBGE)

Jts Distrito
1 1 1 1 1
Codigo

rg Bairro

in Logradouro (rua,

| |
I

22 Nd o JES Compl to (apto., casa, ...)

E Geo campo 2

J rﬁ Ponto de Referéncia

Jr‘; Geo campo 1

|

8 (DDD) Telefone
[ |

1 - Urbana

N I Jfgz‘m

2 -Rural
3 - Periurbana 9 - Ignorado

J Lsu Pais (se residente fora do Brasil)

Dados Complementares do Caso

[31 Ocupagao

rZ UF

33 Municipio de realizagdo do Pré-Natal
|

Codigo (IBGE)

J[M Unidade de realizagao do pré-natal: Caodigo

[;5 N® da Gestante no SISPRENATAL

B

36 Classificagdo Clinica
1-Priméria 2 - Secundaria 3 - Tercidria 4 - Latente 9 - Ignorado

Resultado dos Exames
[‘ﬂ Teste nao treponémico no pré-natal

1-Reagente 2-Maoc Reagente  3-Nao Realizado  9-lgnorado

39 Data

JFST:UIO HI I !

-

40 Teste treponémico no pré-natal

1-Reagente  2-Nic reagente  3-Nio realizade  9-lgnorado

41 Esquema de tratamento prescrito a gestante

1 - Penidilina G benzantina 2.400.000 Ul 2 - Penicilina G benzantina 4.800.000 Ul

3 - Penicilina G benzantina 7.200.000 Ul

4 - Qutro esquema 5 - Mao realizado 9 - Ignorado
. J
42 Parceiro tratado conc te a gestants

1-Sim 2 - Nao G- lgnorado

43 Esquema de tratamento prescrito ao parceiro

1- Penicilina G benzantina 2.400.000 U1 2 - Penicilina G benzantina 4.800.000 Ul 3 - Penicilina G benzantina 7.200.000 Ul

4 - Qulro esguema 5 - Nao realizado 9 - Ignorado

11103i2010 COREL MR Sifilis em gestante  Sinan NET svs 29/09/2008




1 - Parceiro ndo teve mais conlato com a geslanle.

3 - Parceiro foi comunicadof: do a US para

44 Meotivo para o nao tratamento do Parceiro

2 - Parceiro ndo foi comunicado/convocado & US para tratamento.

parceria sexual

5 - Parceiro com sorelogia ndo reagente,
6 - Outro motivo:

Ant. epidemioldgicos da

), Mas ndo compareceu.
4 - Parceiro foi comunicado/convocado & US mas recusou o tratamento,

Municipio/Unidade de Salde

Cdod. da Unid. de Saide

Nome

GEST_SIF_NET /032010 COREL MR

Fungao

Assinatura

J

Sifilis em gestante

Sinan NET

svs

29/05/2008



Anexo 8 - Sifilis em Gestante - Instru¢oes para preenchimento

SIFILIS EM GESTANTE
INSTRUCOES PARA PREENCHIMENTO
FICHA DE INVESTIGACAO — Sinan NET — 29/09/2008

N.® - Anotar o nimero da notificacdo atribuido pela unidade de saide para identificacdo do caso. CAMPO DE
PREENCHIMENTO OBRIGATORIO.

1 - Este campo identifica o tipo de notificagdo, informagio necessdria a digita¢@o. Ndo ¢ necessdrio preenché-lo.

2 - Nome do agravo/doenga ou c6digo correspondente estabelecido pelo SINAN (CID 10) que estd sendo notificado.
CAMPO DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO.

3 - Anotar a data da notificagdo: data de preenchimento da ficha de notificagio. CAMPO DE PREENCHIMENTO
OBRIGATORIO.

4 - Preencher com a sigla da Unidade Federada (UF) que realizou a notificagdio. CAMPO DE PREENCHIMENTO
OBRIGATORIO.

5 - Preencher com o nome completo do municipio (ou cédigo correspondente segundo cadastro do IBGE) onde estd
localizada a unidade de saide (ou outra fonte notificadora) que realizou a notificagio. CAMPO DE
PREENCHIMENTO OBRIGATORIO.

6 - Preencher com o nome completo (ou codigo correspondente ao Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Saide —
CNES) da unidade de saide (ou outra fonte notificadora) que realizou a notificagio. CAMPO DE
PREENCHIMENTO OBRIGATORIO.

7- Anotar a data do diagnostico ou da evidéncia laboratorial e/ou clinica da doenga de acordo com a defini¢do de caso
vigente no momento da notificagio. CAMPQO DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO.

8 - Preencher com o nome completo do paciente (sem abreviagdes). CAMPO DE PREENCHIMENTO
OBRIGATORIO.

9 - Preencher com a data de nascimento do paciente (dia/més/ano) de forma completa.

10 - Anotar a idade do paciente somente se a data de nascimento for desconhecida (Ex. 20 dias = 20 D; 3 meses =3 M;
26 anos =26 A). Se o paciente nfo souber informar sua idade, anotar a idade aparente

OBS: Sc a data dc nascimento ndo for preenchida, a idade sera CAMPO DE PREENCHIMENTO
OBRIGATORIO.

11 - Informar o sexo do paciente (M = masculino, F = feminino e I = ignorado). CAMPO DE PREENCHIMENTO
OBRIGATORIO.

12 - Preencher com a idade gestacional da paciente, quando gestante. CAMPQO DE PREENCHIMENTO
OBRIGATORIO quando sexo F = feminino.

13 - Preencher com o codigo correspondente & cor ou raga declarada pela pessoa: 1) Branca; 2) Preta; 3) Amarela
(compreendo-se nesta categoria a pessoa que se declarou de raga amarela); 4) Parda (incluindo-se nesta categoria a
pessoa que se declarou mulata, cabocla, cafuza, mameluca ou mesti¢a de preto com pessoa de outra cor ou raga); 5)
Indigena (considerando-se nesta categoria a pessoa que se declarou indigena ou india).

14 - Preencher com a série ¢ grau que a pessoa esta freqiientando ou freqiientou considerando a ultima série concluida
com aprovagdo ou grau de instru¢do do paciente por ocasido da notificacdo.

15 - Preencher com o mimero do CARTAO UNICO do Sistema Unico de Saide — SUS.

16 - Preencher com o nome completo da mae do paciente (sem abreviagdes).

17 - Preencher com a sigla da Unidade Federada (UF) de residéncia do paciente. CAMPO DE PREENCHIMENTO
OBRIGATORIO.

18 - Anotar o nome do municipio (ou cédigo correspondente segundo cadastro do IBGE) da residéncia do paciente ou
do local de ocorréncia do surto, se notificagio de surto. CAMPO DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO.

19 - Anotar o nome do distrito de residéncia do paciente.

20 - Anotar o nome do bairro (ou codigo correspondente segundo cadastro do SINAN) de residéncia do paciente ou do
local de ocorréncia do surto, se notificaco de surto.

21 - Anotar o tipo (avenida, rua, travessa, etc) e nome completo ou codigo correspondente do logradouro da residéncia
do paciente, se notifica¢fio individual ou do local de ocorréncia do surto, se notificagfio de surto. Se o paciente for
indigena anotar o nome da aldeia.

22 - Anotar o numero do logradouro da residéncia do paciente, se notificagdo individual ou do local de ocorréncia do
surto, se notifica¢io de surto.

23 - Anotar o complemento do logradouro (ex. Bloco B, apto 402, lote 25, casa 14, etc).

24- Caso esteja sendo utilizado o georreferenciamento, informar o local que foi adotado para o campo Geocampol (ex.
Se o municipio esteja usando o Geocampol para informar a quadra ou nimero, nele deve ser informado o niimero
da quadra ou nimero).

25- Caso esteja usando georreferenciamento, informar o local que foi adotado para o campo Geocampo2.

26 - Anotar o ponto de referéncia para localizacdo da residéncia do paciente, se notificagdo individual ou do local de
ocorréncia do surto, se notificagdo de surto (perto da padaria do Jodo)

27 - Anotar o codigo de endere¢camento postal do logradouro (avenida, rua, travessa, etc) da residéncia do paciente, se
notificacdo individual ou do local de ocorréncia do surto, se notificagio de surto.

Sifilis em Gestante Sinan NET 1 29/09/2008




28 - Anotar DDD e telefone do paciente, se notificagdo individual ou do local de ocorréncia do surto, se notificagfio de
surto.

29 - Zona de residéncia do paciente, se notifica¢do individual ou do local de ocorréncia do surto, se notificacio de surto
por ocasido da notificagdo (Ex. 1 = drca com caracteristicas cstritamentc urbana; 2 = drca com caracteristicas
estritamente rural; 3 = area rural com aglomeragio populacional que se assemelha 4 uma drea urbana).

30 - Anotar o nome do pais de residéncia quando o paciente notificado residir em outro pais.

DADOS COMPLEMENTARES DO CASO: preencher com os dados da gestante ou da parturiente.

31 - Informar a atividade exercida pelo paciente no setor formal, informal ou auténomo ou sua ultima atividade exercida
quando paciente for desempregado. O ramo de atividade econémica do paciente refere-se as atividades econdmicas
desenvolvidas nos processos de produgdo do setor primério (agricultura e extrativismo); secunddrio (indudstria) ou
terciario (servigos e comércio).

32 - Preencher com a sigla da Unidade Federada (UF) do local de realizagiio do pré-natal.

33 - Anotar o nome do municipio (ou codigo correspondente segundo cadastro do IBGE) do local de realizagdo do pré-
natal.

34 - Preencher com o nome completo (ou codigo correspondente ao Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Saude
— CNES) da unidade de saide (ou outra fonte notificadora) em que a gestante realizou o pré-natal.

35 - Informar o niimero do cadastro da gestante no SISPRENATAL.

36 - Registrar a classificagiio clinica para sifilis na gestacdo: 1 - sifilis primdria - cancro duro; 2 - sifilis secunddria —
lesdes cutdneo-mucosas (roséolas, sifilides papulosas, condiloma plano, alopécia); 3 - sifilis tercidria — leses
cutineo-mucosas (tubérculos ou gomas); alteragdes neurologicas (fabes dorsalis, deméncia); alteracdes
cardiovasculares (aortite sifilitica, aneurisma adrtico); alteragdes articulares (artropatia de Charcot); 4 - sifilis latente
- fase assintomdtica o diagnéstico apenas € obtido por meio de reagdes sorologicas.

37 - Refere-se ao resultado do teste ndo treponémico preconizado para a primeira consulta de pré-natal. Entende-se
como teste ndo treponémicos 0 VDRL ¢ 0 RPR;

38 - Informe a titulagdo do VDRL/RPR (ex.- 1: 32).

39 - Informe a data da realizagio do teste.

40 - Refere-se ao resultado do teste treponémico, confirmatério, realizado no pré-natal. Os testes confirmatorios
treponémicos sio indicados na confirmagio diagnéstica e exclusio de resultados de testes ndo treponémicos falsos
positivos. Sdo classificados como testes treponémicos: FTA-Abs (Fluorescent Treponemal Antibody-absorption),
MHA-Tp (Microhemaglutination ITreponema pallidum Assay), TPHA (1reponema pallidum Hemaglutination
Assay), ELISA (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay).

41 - Informe o esquema de tratamento prescrito a gestante.

42 - Informe se o parceiro foi tratado concomitantemente a gestante.

43 - Informe o esquema de tratamento prescrito ao parceiro.

44 - Informe o motivo pelo qual o parceiro ndo foi tratado (caso nio tenha sido tratado)

Informar o nome do municipio/unidade de saiide responsavel por esta investigagdo
Informar o cédigo da unidade de saiide responsavel por esta investigagao.

Informar o nome completo do responsivel por esta investigagfio. ex: Mario José da Silva
Informar a fun¢do do responsdvel por esta investigagiio. ex: Enfermeiro

Registrar a assinatura do responsavel por esta investigago.

OBSERVACOES:

Esquema de Tratamento Adequado:

E todo tratamento com penicilina completo, finalizado pelo menos 30 dias antes do parto e parceiro tratado
simultaneamente a gestante, de acordo com as seguintes especificagdes:

- Sifilis primaria: penicilina benzatina 2,4 milhdes UL, IM, em dose tinica (1,2 milhdo U.I. em cada gliteo).

- Sifilis sccundaria ¢ latente recente: penicilina benzatina 2,4 milhdes U, IM, repetida apds 1 semana. Dose total de 4,8
milhées U.L.

- Sifilis tardia (latente e tercidria): penicilina benzatina 2,4 milhdes UL IM, semanal, por 3 semanas. Dose total de 7,2
milhdes U.L

Esquema de Tratamento Inadequado:

E todo tratamento feito com qualquer medicamento que ndo a penicilina; ou

- tratamento incompleto, mesmo tendo sido feito com penicilina; ou

- tratamento ndo adequado para a fasc clinica da doenga; ou

- a finalizagdo do tratamento com menos de 30 dias antes do parto; ou

- elevaciio dos titulos apds o tratamento, no seguimento; ou

- quando o(s) parceiro(s) ndo foi(ram) tratado(s) ou foi(ram) tratado(s) inadequadamente, ou quando nio se tem essa
informagio disponivel.
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GABINETE DO MINISTRO
PORTARIA N° 3.242, DE 30 DE DEZEMBRO DE 2011

Dispoe sobre o Fluxograma Laboratorial
da Sifilis e a utilizacdo de testes rapidos
para triagem da sifilis em situacdes
especiais e apresenta outras
recomendacoes.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicées que lhe
conferem os incisos I e II do paragrafo unico do art. 87 da Constituicao; e

Considerando a Portaria N° 699/GM/MS, de 30 de marco de 2006, que
regulamenta as Diretrizes Operacionais dos Pactos pela Vida e de Gestao;

Considerando a Portaria No- 399/GM/MS, de 22 de fevereiro de 2006,
que divulga o Pacto pela Saude 2006 - Consolidacdo do SUS e aprova as
Diretrizes Operacionais do referido Pacto;

Considerando o Plano Operacional para a Reducao da Transmissao
Vertical do HIV e da Sifilis no Brasil,

Considerando a meta de eliminacao da sifilis congénita atée 2015
(<0,5/1.000 nascidos vivos) de acordo com os objetivos do milénio;

Considerando as recomendacées do Manual de Controle das DST, do
Ministerio da Saude, referentes ao diagnostico, tratamento e acompanhamento
da sifilis, suas alteracoes ou outro documento que venha a substitui-lo;

Considerando as recomendacoes do Manual de Teste Rapido para Sifilis
e HIV do Ministério da Saude, referentes a utilizacao dos testes rapidos e
seguimento do paciente, suas alteracoes ou outro documento que venha a
substitui-lo;

Considerando a sifilis como uma doenca milenar, que apresenta
metodos de diagnosticos simples e tratamento eficaz;

Considerando que a definicao do diagnostico da sifilis, assim como o
seu tratamento oportuno, € fundamental na reducao da transmissao vertical e
da morbimortalidade;

Considerando a necessidade de se criarem alternativas para ampliar o
acesso ao diagnostico da sifilis e melhorar a qualidade deste, em atendimento
aos principios da equidade e da integralidade da assisténcia, bem como da
universalidade de acesso aos servicos de saude do Sistema Unico de Saude -
SUS;

Considerando a rotina estabelecida no Brasil para a definicao do
diagnostico laboratorial da sifilis, a necessidade de normatizacao e as
situacoes especiais que justificam a utilizacao de testes rapidos para sifilis;
Considerando que a pesquisa sorologica da sifilis deve ser realizada em
individuos com idade acima de 18 meses, com ressalva para a investigacao de
sifilis congeénita, resolve:

Art. 1° Ficam determinado que as instituicoes de saude publicas e
privadas utilizem o "Fluxograma Laboratorial da Sifilis em Individuos com
Idade acima de 18 Meses" e cumpram a sequéncia de etapas, conforme
disposto no anexo I a esta Portaria.

Art. 2° Ficam determinado o uso do teste rapido treponémico para sifilis
em situacoes especiais, conforme disposto no anexo II a esta Portaria.

Art. 3° As Consideracoes e Recomendacoes dispostas no anexo II a esta
Portaria devem observadas para pesquisa de Sifilis.




Art. 4° As amostras podem ser de soro, plasma, sangue total, liquido
cefalorraquidiano ou amostras colhidas em papel-filtro e devem ser coletadas
em conformidade com o que € preconizado pelo fabricante de cada conjunto
diagnoéstico (kit), nao sendo permitidas adaptacoes de metodologias
diagnosticas.

Paragrafo Unico. Fica vedada a mistura de amostras (pool) para a
utilizacdo em qualquer teste laboratorial, com o objetivo de diagnosticar sifilis.

Art. 5° Todos os reagentes utilizados para o diagnostico da sifilis devem
ter registros vigentes na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), de
acordo com o disposto na Resolucao RDC No- 302, de 13 de outubro de 2005,
suas alteracdes ou outro instrumento legal que venha a substitui-la.

Art. 6° O Ministério da Saude, por intermédio do Departamento de
Doencas Sexualmente Transmissiveis, Aids e Hepatites Virais, da Secretaria de
Vigilancia em Satde (SVS), Ministério da Satde (MS), definira as diretrizes
para os programas de capacitagao (formacgao) profissional visando a realizagao
dos testes rapidos para sifilis.

Art. 7° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA
ANEXO I
PESQUISA LABORATORIAL DA SIFILIS

1 - Das metodologias para deteccao de sifilis

As metodologias devem ser utilizadas seguindo-se as orientagcoes dos
fabricantes. Os laboratorios devem realizar os controles de qualidade de
acordo com os protocolos, assim como as normas de boas praticas
laboratoriais, para garantir a confiabilidade e a qualidade dos resultados
diagnosticos.

1.1 - Metodologias nao treponémicas:

a) VDRL;

b) RPR;

c) USR;

d) TRUST; e

e) Novas metodologias registradas na Anvisa.

1.2 - Metodologias treponémicas:

a) Ensaio imunoenzimatico - ELISA/EIA;

b) Ensaio imunolégico com revelacdo quimioluminescente e suas derivagoes -
EQL;

¢) Imunofluorescéncia indireta - FTA-Abs;

d) Aglutinacao e hemaglutinacao (TPPA, TPHA, MHATP);

e) Imunocromatografia - teste rapido;

f) Western blot - WB; e

g) Novas metodologias registradas na Anvisa.

2 - Das amostras para deteccao de sifilis

As amostras podem ser de soro, plasma, sangue total, liquido
cefalorraquidiano ou colhidas em papel-filtro e devem ser coletadas em
conformidade com o que € preconizado pelo fabricante de cada conjunto
diagnostico (kit), nao sendo permitidas adaptacoes de metodologias
diagnosticas.




2.1 - Da amostra coletada em papel-filtro

Devera ser utilizado kit diagnostico treponémico especifico para testar amostra
coletada em papel-filtro, com registro vigente na Anvisa. A amostra devera ser
coletada somente no papel-filtro indicado pelo fabricante ou que componha o
kit. Utilizando-se amostra coletada em papel-filtro e obtendo-se o resultado
Reagente no teste treponémico, devera ser solicitada a coleta de uma amostra
por puncao venosa e submeté-la ao teste de metodologia nao treponémica
quantitativa, seguindo-se o Fluxo Laboratorial da Sifilis.

Até a publicacao do presente, nao ha kit registrado na ANVISA para teste nao
treponémico para amostra coletada em papel-filtro.

Nao é permitida a emissdao de laudo de amostra reagente contendo apenas
resultado dos testes realizados com amostra coletada em papel-filtro, pois ha a
necessidade de coletar outra amostra por puncao venosa e submeté-la ao
Teste 2 de metodologia nao treponémica quantitativa, seguindo-se o
Fluxograma Laboratorial da Sifilis.

3 - Do Fluxograma Laboratorial da Sifilis

O Fluxograma Laboratorial da Sifilis € composto pelas Etapas I (Teste 1 - T1),
II (Teste 2 - T2) e III (Teste 3 - T3), conforme anexos I-A e I-B a esta Portaria.

O T1 pode ser de metodologia treponémica OU nao treponémica, sendo
definido de acordo com a demanda laboratorial e/ou defini¢cao do gestor local.
Apods escolha da metodologia que sera utilizada como T1, deve-se seguir os
Fluxogramas dispostos no anexo I-A ou anexo IB.

O T1 e o T2 devem ser realizados preferencialmente na mesma amostra, para
agilizar o diagnostico e o tratamento, quando necessario.

Os testes nao treponémicos, utilizados no fluxograma, devem ser realizados
em amostra ndo diluida e na amostra diluida 1/8 para evitar eventual
resultado falso-negativo, decorrente de fenémeno "prozona".

Se a amostra nao diluida ou a diluicao 1/8 apresentar reatividade, realizar
outras diluicoes da amostra para determinar seu titulo, utilizando o mesmo
teste nao treponémico quantitativo.

Se na determinacao do titulo, a amostra apresentar resultado discordante
entre os resultados ja obtidos no soro puro e na diluicaol/8, o profissional
devera verificar todos os procedimentos e reagentes que compodem o Kkit,
certificando-se que o resultado seja concluido de forma correta. Amostra
reativa em teste nao treponémico e nao reativa em teste treponémico exclui o
diagnostico de sifilis. Recomenda-se a investigacao de gravidez, doencas
autoimunes como lupus eritematoso, infecgoes bacterianas, doengas virais e
infec¢des por protozoarios, entre outros.

Para o acompanhamento do tratamento, recomenda-se a utilizacao da mesma
metodologia nao treponémica inicial e, preferencialmente, a realizacao do teste
no mesmo laboratoério.

Quando da solicitacdo de testes para acompanhamento do tratamento, a
informacao "seguimento do tratamento" deve constar da requisicao. Neste
caso, o laboratério somente fara o teste nao treponémico quantitativo.

Os resultados dos testes treponémicos e nao treponémicos deverdo ser
reportados no laudo.

A interpretacao clinica dos resultados obtidos nos testes realizados e a
definicao de conduta terapéutica ficarao a cargo do profissional solicitante ou
de outro que esteja acompanhando o paciente.

Os resultados da amostra serdo expressos em laudo laboratorial, assim como
a descricao das metodologias utilizadas, seguindo o estabelecido no
Fluxograma do anexo I-A ou I-B.




Os resultados deverdo ser reportados de acordo com a Resolucao RDC No-
302 /Anvisa, de 13 de outubro de 2005, suas alteragoes, ou outro instrumento
legal que venha a substitui-la.

Nao é permitida a liberacao do laudo laboratorial para sifilis com resultado
reagente obtido somente em uma metodologia diagnoéstica, excetuando-se o
caso de seguimento de tratamento.

3.1 - Do Fluxograma Laboratorial da Sifilis - TESTE 1 NAO TREPONEMICO
(anexo I-A)

3.1.1 - Da realizacao da Etapa I

A amostra devera ser submetida ao T1 nao treponémico, nao diluida e na
diluicao 1/8, para evitar eventual resultado falso-negativo, decorrente do
fenomeno de "prozona".

Para a amostra com resultado Nao Reagente no T1 nao treponémico, reportar
no laudo o resultado obtido.

O laudo laboratorial devera incluir a seguinte ressalva: "O resultado
laboratorial indica o estado sorologico do individuo e deve ser associado a sua
historia clinica e/ou epidemiologica”.

A amostra com resultado Reagente na amostra nao diluida ou na diluicao 1/8,
no T1 nao treponémico, devera ter seu titulo definido utilizando-se teste néo
treponémico quantitativo.

A amostra devera ser submetida a Etapa II do Fluxograma Laboratorial da
Sifilis do anexo I-A.

3.1.2 - Da realizacdo da Etapa Il

Para essa etapa deve ser utilizado o T2 treponémico.

Para a amostra com resultado Reagente no T2 treponémico, reportar no laudo
os resultados obtidos na Etapa I e Etapa Il do Fluxograma Laboratorial da
Sifilis do Anexo I-A.

O laudo laboratorial devera incluir a seguinte ressalva: "O resultado
laboratorial indica o estado sorologico do individuo e deve ser associado a sua
historia clinica e/ou epidemiologica".

A amostra com resultado Nao Reagente no T2 treponémico devera ser
submetida a Etapa III do Fluxograma Laboratorial da Sifilis do anexo I-A.

A amostra com resultado Indeterminado no T2 treponémico devera ser
submetida a Etapa III do Fluxograma Laboratorial da Sifilis do anexo I-A.

3.1.3 - Da realizacao da Etapa III

Para essa etapa, deve ser utilizado o T3 treponémico com metodologia
diferente da utilizada no Teste treponémico (T2) da Etapa II.

Para a amostra com resultado Reagente no T3 treponémico, reportar no laudo
os resultados obtidos nas Etapas I, II e III do Fluxograma Laboratorial da
Sifilis do Anexo I-A.

O laudo laboratorial devera incluir a seguinte ressalva: "O resultado
laboratorial indica o estado sorologico do individuo e deve ser associado a sua
historia clinica e/ou epidemiologica".

Para a amostra com resultado Nao Reagente no T3 treponémico, reportar no
laudo os resultados obtidos nas Etapas I, II e IIl do Fluxograma Laboratorial
da Sifilis do anexo I-A.

O laudo laboratorial devera incluir a seguinte ressalva: "O resultado
laboratorial indica o estado sorologico do individuo e deve ser associado a sua
historia clinica e/ou epidemiologica”.

Para a amostra com resultado Indeterminado no T3 treponémico, reportar no
laudo os resultados obtidos nas Etapas I, II e III do Fluxograma Laboratorial
da Sifilis do anexo I-A.




O laudo laboratorial devera incluir a seguinte ressalva: "O resultado
laboratorial indica o estado sorologico do individuo e deve ser associado a sua
historia clinica e/ou epidemiologica".

3.2 - Do Fluxograma Laboratorial da Sifilis - TESTE 1 TREPONEMICO

(anexo I-B)

3.2.1 - Da realizacao da Etapa I

A amostra sera submetida ao T1 treponémico seguindo-se as recomendagoes
do fabricante do kit diagnostico.

A amostra com resultado Nao Reagente no T1 treponémico devera ter seu
resultado expresso no laudo laboratorial.

O laudo laboratorial devera incluir a seguinte ressalva: "O resultado
laboratorial indica o estado sorologico do individuo e deve ser associado a sua
historia clinica e/ou epidemiologica".

Para a amostra com resultado Indeterminado no T1 treponémico, devera ser
realizado outro teste treponémico diferente do ja utilizado no T1.

Persistindo resultado indeterminado, devera ser colhida uma nova amostra
apos 30 dias e esta amostra devera ser submetida ao Fluxograma Laboratorial
da Sifilis.

A amostra com resultado Reagente no T1 treponémico devera ser submetida a
Etapa II do Fluxograma Laboratorial da Sifilis do anexo I-B.

3.2.2 - Da realizacao da Etapa II

Para essa etapa, deve ser utilizado o T2 nao treponémico.

Realizar T2 nao treponémico com as diluicoes da amostra para definicao do
titulo.

Para a amostra com resultado Reagente no T2 nao treponémico, reportar no
laudo o resultado e o titulo da amostra. O laudo deve incluir também o
resultado obtido na Etapa I.

O laudo laboratorial devera incluir a seguinte ressalva: "O resultado
laboratorial indica o estado sorologico do individuo e deve ser associado a sua
historia clinica e/ou epidemiologica".

Caso a amostra tenha resultado Nao Reagente no T2 nao treponémico, devera
ser realizada a Etapa III do Fluxograma Laboratorial da Sifilis do anexo I-B.
3.2.3 - Da realizacao da Etapa III

Para essa etapa, deve ser utilizado o T3 treponémico com metodologia
diferente da utilizada no Teste treponémico (T1) da Etapa I.

Para a amostra com resultado Reagente no T3 treponémico, reportar no laudo
os resultados obtidos nas Etapas I, II e III do Fluxograma Laboratorial da
Sifilis do anexo I-B.

O laudo laboratorial devera incluir a seguinte ressalva: "O resultado
laboratorial indica o estado sorologico do individuo e deve ser associado a sua
historia clinica e/ou epidemiologica".

Para amostra com resultado Nao Reagente no T3 treponémico, reportar no
laudo os resultados obtidos nas Etapas I, II e IIl do Fluxograma Laboratorial
da Sifilis do anexo I-B.

O laudo laboratorial devera incluir a seguinte ressalva: "O resultado
laboratorial indica o estado sorolégico do individuo e deve ser associado a sua
historia clinica e/ou epidemiologica".

Para a amostra com resultado Indeterminado no T3 treponémico, reportar no
laudo os resultados obtidos nas Etapas I, II e III do Fluxograma Laboratorial
da Sifilis do anexo I-B.

O laudo laboratorial devera incluir a seguinte ressalva: "O resultado
laboratorial indica o estado sorolégico do individuo e deve ser associado a sua
historia clinica e/ou epidemiologica".




4 - Do laudo

Devera estar de acordo com o disposto na Resolugao RDC No- 302/Anvisa, de
13 de outubro de 2005, suas alteracdes ou outro instrumento legal que venha
a substitui-la.

Devera ser legivel, sem rasuras na sua transcricao, escrito em lingua
portuguesa, datado e assinado por profissional de nivel superior legalmente
habilitado.

Deverao constar no laudo a descricao de todas as metodologias utilizadas, os
resultados encontrados e os titulos quando definidos.

Deverao ser expressos: o nome do teste, o tipo de metodologia utilizada, o
resultado da amostra, a densidade otica, o ponto de corte (cut-off) e outras
informacgoes importantes para a interpretacao do laudo.

Os resultados dos testes nao treponémicos deverao ser expressos como
Reagente ou Nao Reagente.

Para resultado reagente, o titulo da amostra também devera ser descrito no
laudo.

Devera ser reportado o resultado de todas as bandas reagentes encontradas
nos testes Western blot, caso este seja um dos testes de escolha.

ANEXO II

UTILIZA_QAO DE TESTE RAPIDO TREPONEMICO PARA SiFILIS EM
SITUACOES ESPECIAIS

1 - Da utilizacao de teste rapido treponémico

A deteccgao da sifilis utilizando teste rapido treponémico em situagoes especiais
é feita exclusivamente com testes rapidos com registro vigente na Anvisa.

O teste rapido treponémico somente podera ser realizado por profissionais
capacitados e certificados para a execucao, leitura e interpretacao dos
resultados.

A capacitacao € de responsabilidade das instituicoes.

A deteccao da sifilis com teste rapido treponémico devera ser realizada nas
seguintes situacoes especiais:

a) Localidades e servigos de saude sem infraestrutura laboratorial ou regioes
de dificil acesso;

b) CTA - Centro de Testagem e Aconselhamento;

c) Segmentos populacionais mais vulneraveis as DST, de acordo com situacao
epidemiologica local;

d) Populagao indigena;

e) Gestantes e seus parceiros em unidades basicas de saude, particularmente
no ambito da Rede Cegonha; e

f) Outras situacoes especiais definidas pelo Departamento de DST, Aids e
Hepatites Virais/SVS/MS para ampliacdo do diagnostico da sifilis.

A amostra devera ser submetida ao teste rapido treponémico seguindo
instrucoes do fabricante para a execucgao, leitura e interpretacéo do resultado.
Os testes rapidos devem ser realizados imediatamente apds a coleta da
amostra, orientando o individuo a aguardar o resultado no local.

2 - Da realizacao, leitura e interpretacao do teste rapido treponémico
(anexo II-A)

Todo teste deve ter uma regiao para leitura do resultado da amostra e outra
para o controle do teste.

O teste sera considerado valido sempre que aparecer reatividade na regiao
controle.




Caso nao apareca reatividade na regidao controle, o teste nao € considerado
valido e recomenda-se a realizagao de outro teste rapido treponémico do
mesmo lote ou, se disponivel, com numero de lote diferente.

Persistindo teste nao valido, coletar amostra por punc¢ao venosa e encaminha-
la para realizacdo do Fluxograma Laboratorial da Sifilis.

Amostra sera reagente quando houver reatividade na regiao para leitura do
resultado da amostra e também na regido para controle do teste.

Amostra sera nao reagente quando houver reatividade somente na regiao para
controle do teste.

Para a amostra com resultado Nao Reagente no teste rapido treponémico,
reportar no laudo o resultado obtido.

O laudo laboratorial devera incluir a seguinte ressalva: "O resultado
laboratorial indica o estado sorologico do individuo e deve ser associado a sua
historia clinica e/ou epidemiologica".

Para a amostra com resultado Reagente no teste rapido treponémico, reportar
no laudo o resultado obtido.

O laudo devera incluir as seguintes ressalvas:

"Uma amostra por puncao venosa devera ser colhida imediatamente para a
realizacdo do Fluxograma Laboratorial da Sifilis."

"O resultado laboratorial indica o estado sorologico do individuo e deve ser
associado a sua histéria clinica e/ou epidemiologica".

3 - Do laudo

Os resultados dos testes rapidos treponémicos deverao ser eXpressos como
Reagente ou Nao Reagente.

O laudo devera estar de acordo com o disposto na Resolucdo RDC No-
302 /Anvisa, de 13 de outubro de 2005, suas alteragdes ou outro instrumento
legal que venha a substitui-la.

Deverao constar no laudo o nome do teste, a metodologia utilizada, as
informacoes sobre lote e validade e o resultado da amostra.

As ressalvas devem estar presentes nos laudos de acordo com os resultados
encontrados na amostra analisada.

ANEXO III
CONSIDERACOES E RECOMENDACOES

A interpretacdo clinica dos resultados obtidos nos testes realizados e a
definicao de conduta terapéutica ficardo a cargo do profissional solicitante ou
de outro que esteja acompanhando o paciente.

Nao existem testes laboratoriais que apresentem 100% de sensibilidade e
100% de especificidade. Em decorréncia disso, resultados falso-negativos,
falso-positivos, indeterminados ou discrepantes entre os testes distintos
podem ocorrer.

A deteccao de anticorpos para sifilis, em criangcas com idade inferior a 18
meses, nao caracteriza infecgcao, em virtude da transferéncia dos anticorpos
maternos ao feto, sendo necessaria a realizacao de outros testes
complementares para a confirmacao do diagnostico.

A utilizacao de teste de metodologia nao treponémica em individuos menores
de 18 meses € indicada na investigacao de sifilis congénita para fins de
comparacao com a titulacao do teste nao treponémico materno.

Para a pesquisa laboratorial da sifilis congénita, deve-se seguir as orientacoes
do manual "Diretrizes para o controle da Sifilis Congénita" do Ministério da
Saude, suas alteracoes ou documentos que venham a substitui-lo.




Para a pesquisa laboratorial da neurossifilis € recomendada a utilizacdo de
testes nao treponémicos com registro vigente na ANVISA e indicacdo do
fabricante para utilizacao em amostra de liquido cefalorraquidiano/liquor.

E permitida também a utilizacdo de FTA-Abs para a pesquisa de neurossifilis,
como metodologia treponémica.

E obrigatoria a solicitacdo de um documento oficial de identificacdo, com foto,
do individuo que sera submetido a coleta de amostra. Esse documento deve
ser conferido no momento do registro no servico de saude, bem como no
momento da coleta da amostra e na entrega do laudo.

Observacao: Essa exigéncia ndo se aplica aos servicos que realizam testagem
andnima. Nesse caso, deve-se comunicar ao individuo que nao lhe sera
entregue copia do laudo por escrito.

Quando da solicitacdo de testes para acompanhamento do tratamento, a
informacédo "seguimento do tratamento" deve constar da requisicdo. Neste
caso, o laboratorio soé fara o teste nao treponémico quantitativo.

Resultados reagentes no teste nao treponémico com titulos baixos podem
representar doenca muito recente ou muito antiga, tratada ou nao, devendo
ser investigada concomitantemente a situacao clinica e/ou epidemiolégica do
paciente.
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