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COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS
Portaria CCD - 11, de 3-5-2012
Utilizacdo de Testes Rapidos para a Triagem da Sifilis em Situa¢des Especiais

Introdugao

A sifilis congénita persiste como importante problema de salde publica, apesar da disponibilidade dos insumos
necessarios para a sua prevencéo. 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 S&o Paulo langa o “Plano de Eliminagc&o da Transmissao Vertical do HIV
e da Sifilis”, em consonancia com as propostas do Ministério da Saude, com metas escalonadas e regionalizadas de
reducéo da transmisséao vertical nas diferentes regides do estado. Atualmente, em relagéo a sifilis, constituem importantes
desafios: 0 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 todas as medidas de
profilaxia da transmisséo vertical da sifilis.

Em relacéo ao diagnoéstico laboratorial, como mais uma estratégia, o governo esta disponibilizando o teste rapido para a
pesquisa da sifilis, com a proposta de ser utilizado no inicio do pré-natal.

A Coordenadoria de Controle de Doengas, da Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo, no uso de suas atribuicdes,
e, considerando:

gue a taxa de prevaléncia de sifilis em gestantes no estado de Sao Paulo é de 1,6%, segundo oestudo realizado no ano
de 2004 em parturientes de 15 a 49 anos de idade;

que 40% dos casos de sifilis na gestagdo sem tratamento resulta em morte fetal, causando aborto espontaneo e natimorto
ou, ainda, morte neonatal precoce;

a proposta da meta do plano de eliminagao da sifilis congénita para 2015, estabelecida no estado de S&o Paulo;

gue os resultados laboratoriais fornecem subsidios aos diagndsticos clinico e epidemioldgico;

a necessidade de reestruturacdo da rede laboratorial em face de diagndstico da sifilis;

que para coibir a sifilis congénita deve ser realizado o diagnéstico laboratorial precoce de sifilis materna na 12 consulta de
prénatal ou no 1° trimestre, no inicio do 3° trimestre e no momento do parto seguindo os algoritmos recomendados pelo
Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais do Ministério da Salde (MS, Diretrizes para o Controle da Sifilis Congénita,
2005);

gue para definicdo de caso de sifilis na gestacao e sifilis congénita permanece o resultado deVDRL em qualquer titulagcao
(MS, Diretrizes para o Controle da Sifilis Congénita, 2005);

gue o teste ndo-treponémico (VDRL * ou RPR) é o teste indicado para monitorar o tratamento da sifilis;

*VDRL - Veneral Disease Research Laboratory RPR — Rapid Plasma Reagin

- a importancia do tratamento precoce e adequado da gestante e da parceria sexual;

- a necessidade de adequacéo do algoritmo de outros testes laboratoriais para o imunodiagnéstico da sifilis;

- a Portaria CCD - 25, de 18-7-2011, da Secretaria de Estado da Saude de S&o Paulo, que dispde sobre a determinacgao
do uso de algoritmos tradicional e alternativo de testes laboratoriais para o imunodiagnéstico da sffilis;

- a Portaria MS/GMS No 3.242, de 30 dezembro de 2011, que disp&e sobre a determinagéo do uso do fluxograma
laboratorial da sifilis e a utilizacao de testes rapidos para triagem da sifilis em situaces especiais;

- a Portaria MS n.1459 de 24-06-2011, que dispde sobre a Rede Cegonha que disponibiliza entre outros, os testes rapidos
para pesquisa do HIV e da sifilis;

resolve:
Art.1° Estabelecer as recomendag8es do uso do teste rapido para sifilis, incluidos na nota técnica e nos anexos desta
Portaria.

Art. 2° Esta Nota Técnica entrard em vigor na data de sua publicacéo.
Utilizacao de Teste Rapido Treponémico para Sifilis em Situacdes Especiais
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Teste rapido para sifilis (TRS): exame treponémico de facil execugéo, podendo ser utilizada amostra de sangue total
colhida por pungéo digital ou venosa, com apresentacado de resultado em aproximadamente 10 a 15 minutos, sem o uso
de equipamentos (Figura 1).

Figura 1: Fluxograma para uso do Teste Rapido para pesquisa da Sifilis (TRS) em Gestantes

Acalhimenis
Aconselhamenta (1)

Teste Rapids (TRS)

(1) Considerar Anexo 1

(2)a. gestante no dltimo trimestre de gestacdo sem possibilidade real de realizagdo do teste nao treponémico;

b. gestante de grupos mais vulneraveis e com real impossibilidade de realiza¢&o do teste ndo treponémico ou do

conhecimento do seu resultado;

Seguir tratamento do Anexo 2

(3) Seguir tratamento do Anexo 2

1 - Da utilizagdo de teste rapido treponémico

A deteccdao da sifilis utilizando teste rapido treponémico em situacdes especiais é feita exclusivamente com testes rapidos

com registro vigente na ANVISA.

O teste rapido treponémico somente poderéa ser realizado por profissionais capacitados e certificados para a execug¢éo,

leitura e interpretacéo dos resultados.

A capacitacéo é de responsabilidade das instituicdes, com o apoio técnico do Programa Estadual de DST/AIDS de S&o

Paulo.

Para a efetiva e sustentavel utilizagdo deste procedimento diagndstico de triagem, garantir sua adequada implantagcéo

(“check list” de implantag&o no anexo 3)

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

a) Localidades e servigos de salde sem infraestrutura laboratorial ou regides de dificil acesso;

b) CTA - Centro de Testagem e Aconselhamento;

¢) Segmentos populacionais mais vulneraveis as DST, de acordo com situagao epidemiolégica local;

d) Populagéo indigena;

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

Rede Cegonha. Neste item, considerar:

- Toda a gestante, em qualquer visita para seguimento prénatal, desde que néo tenha realizado exames treponémicos

com resultado reagente na gestagdo atual ou anterior, comprovado em prontuario ou Cartdo da Gestante, e/ou

- Apresentacdo de sinais e sintomas de qualquer DST durante o periodo gestacional, e/ou

- Gestantes no pré-natal com resultado do VDRL indisponivel, mesmo que tenha sido coletada amostra de sangue para

sua realizagéo, e/ou

- Parceiros sexuais de gestantes que apresentaram teste rapido positivo;

- No inicio do 32 trimestre gestacional, quando o primeiro teste realizado no inicio da gestacao ou primeira consulta, tiver
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sido negativo.
- Que é obrigatdria a coleta do VDRL para fins de diagnostico e de controle de cura (Figura 1);
- O Anexo 3 que apresenta a proposta de: Estratégias Administrativas e Técnicas Necessarias para a Implantacdo do
Teste Rapido para a Pesquisa da Sifilis na Rede de Atencédo Bésica a Saude e Maternidades Hospitais para fins de
Eliminacdo da Transmissao Vertical da Sifilis;
- Critério de exclusdo para realizar o TRS: Gestantes que apresentaram sifilis em qualquer fase da vida, documentada
com tratamento adequado e seguimento com VDRL comprovados (prontuario, receituario, Cartdo da Gestante).
f) Outras situacdes especiais definidas pelo Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais/SVS/MS para ampliagédo do
diagnéstico da sifilis.
A amostra devera ser submetida ao teste rapido treponémico seguindo instru¢ées do fabricante para a execucéo, leitura e
interpretacdo do resultado.
Os testes rapidos, assim como todo e qualquer procedimento diagnéstico laboratorial devem ser oferecidos e discutidos
previamente a sua realizacao (Acolhimento e Aconselhamento —Recomendacgdes no anexo 1) para o adequado
seguimento seja com resultado ndo reagente, seja com resultado reagente.
Os testes rapidos devem ser realizados imediatamente apés a coleta da amostra, orientando o individuo a aguardar o
resultado no local.
2 - Da realizacéo, leitura e interpretacéo do teste rapido treponémico:
Todos os dispositivos de teste rapido devem ter uma regido para leitura do resultado da amostra e outra para o controle
do teste. O teste sera considerado valido sempre que aparecer reatividade na regido controle.
Caso ndo apareca reatividade na regido controle, o teste ndo é considerado valido e recomenda-se a realizacao de outro
teste r4pido treponémico do mesmo lote ou, se disponivel, com nimero de lote diferente.
Persistindo teste néo valido, coletar amostra por pun¢do venosa e encaminhé-la para realizacéo do Fluxograma
Laboratorial da Sifilis.
Amostra sera reagente quando houver reatividade na regido para leitura do resultado da amostra e também na regiéo
para controle do teste.
Amostra serd ndo reagente quando houver reatividade somente na regido para controle do teste.
Para a amostra com resultado ndo Reagente no teste rapido treponémico, reportar no laudo o resultado obtido.
3 - Do laudo
O laudo laboratorial devera incluir a seguinte ressalva: "O resultado laboratorial indica o estado sorolégico 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 devera
incluir as seguintes ressalvas: (Anexos 4 e 5)
"Uma amostra por puncao venosa devera ser colhida imediatamente para a realiza¢do do Fluxograma Laboratorial
da Sifilis.”
"0 resultado laboratorial indica o estado sorolégico do individuo e deve ser associado a sua histéria clinica e/ou
epidemioldgica”.
No caso de gestante com resultado reagente, realizar a notificagdo ao Sistema de Vigilancia Epidemioldgica (Anexos 7
e 8). O Anexo 6 apresenta indicadores que podem auxiliar no monitoramento e na avaliacdo das estratégias aplicadas.
Os resultados dos testes rapidos treponémicos deverao ser expressos como Reagente ou ndo Reagente.
O laudo devera estar de acordo com o disposto na Resolugdo RDC 302/Anvisa, de 13-10-2005, suas altera¢des ou outro
instrumento legal que venha a substitui-la.
Deverdo constar no laudo o nome do teste, a metodologia utilizada, as informac&es 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.
Observag6es importantes
1. O resultado laboratorial indica o estado sorolégico do individuo e deve ser associado a histéria clinica e/ou
epidemiolégica do individuo.
2. 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
na rotina do laboratério clinico.
3. Criangas menores de 18 meses de idade com suspeita de sifilis congénita deverao realizar apenas testes nao
treponémicos, devido a passagem de anticorpos maternos responsaveis pela positividade transitéria de testes
treponémicos.
4. Nao devera ser utilizado sangue de cordao umbilical para o diagnéstico de sifilis congénita.
5. Para o imunodiagnéstico de sifilis no liquor devera ser utilizado somente o teste ndo treponémico (VDRL).
6. Recomenda-se constar no laudo do diagnéstico laboratorial as seguintes informagdes, incluindo o nome da metodologia
utilizada:
Teste ndo treponémico:
Resultado: Ndo Reagente ou Reagente
Valor da diluicdof/titulo = ex.: 1/32
Teste treponémico:
Resultado: Negativo (-) ou Positivo (+) ou Indeterminado
Valor de referéncia.
Definicdo de caso de Gestante com Sifilis
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Para fins de vigilancia epidemioldgica, deve ser notificada:
“Toda gestante que durante o pré-natal apresente evidéncia clinica de sifilis e/ou sorologia
nao treponémica reagente, com teste treponémico positivo ou ndo realizado.”

Anexos

Anexo 1 - Acolhimento e Aconselhamento

O aconselhamento consiste num "Processo de escuta ativa, individualizado e centrado no cliente. Pressupde a
capacidade de estabelecer uma relacdo de confianga 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 transformagédo.”
(Brasil, 1997).

O aconselhamento é uma das estratégias propostas pelo Ministério da Sadde para o controle e quebra da cadeia
epidemiolégica 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 transmisséo para o feto, quando esta gestante e seu parceiro sexual ndo séo
tratados adequadamente.

O Acolhimento é uma das etapas do processo de aconselhamento e consiste em promover uma rela¢do de confianca
entre o paciente, o profissional de salde e o servigo, e pressupde uma postura acolhedora na qual o paciente tenha
garantia de que havera sigilo, privacidade, confidencialidade e individualidade no atendimento.

Nos servicos de salde que prestam assisténcia ao pré-natal e puerpério as acdes de aconselhamento sao imprescindiveis
para atingir a meta de eliminagédo da sifilis congénita.

O aconselhamento a estas gestantes deve:

| - Promover reflexdo da importancia da realizagdo 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 que o servigo de salde necessitar
passar informacdes;

IV - Discutir a importéancia do diagnéstico e tratamento do parceiro sexual em caso de resultados reagentes;

V - Monitorar e documentar (prontuarios 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 transmisséo da
doenca para o seu filho.

O Ministério da Salde, reconhecendo a importancia 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 salde e incentiva-los a realizarem exames para diagnéstico precoce e tratamento de doengas que
possam afetar a saude da mulher e, por consequéncia, a do bebé e eliminar a sifilis congénita.

A convocacdo do parceiro sexual deve ser voluntaria e realizada de modo que toda a informacgéo permaneca confidencial
apoés a paciente compreender a intengao desta agéo.

Esta convocacao pode ser feita através da gestante, que conversa com seu parceiro sexual, ou por um profissional de
saude quando a gestante ndo se sentir apta a fazé-lo, fornecendo autorizacéo e informacdes sobre a melhor forma de
convocé-lo.

Nos casos em que a gestante ndo se sentir apta a convocalo, o profissional deve preferencialmente solicitar assinatura em
prontuério, para a autorizacdo de contato e da melhor forma de realiza-lo.

Toda a convocacéao deve:

| - Ser discutida e consentida pela gestante;

Il - Ter resolutividade quando da chegada do parceiro sexual ao servigo;

[l - Garantir aconselhamento a ambos;

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

O profissional que ira atender deve:

| - Assumir uma postura acolhedora e néo julgadora;

Il - Reafirmar a confidencialidade e o sigilo das informagdes prestadas;

Il - 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;

VII - Conhecer informacdes especificas sobre a sifilis congénita;

VIII - Explicar as complicagBes decorrentes da nao realiza¢éo do tratamento ou deste ser incompleto ou da
automedicacdo;

IX - Monitorar e documentar a realizacdo do tratamento.

Anexo 2 - Esquemas Terapéuticos para a Sifilis
Tabela 1- Resumo dos esquemas terapéuticos para sifilis em ndo gestantes ou ndo nutrizes e controle de cura
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Penicilina G
Sifilis primarnia Senzatina 1 Dicxicicling 100 Exame
Sarie * ME 1212k Sorologico nao-
Dose total: Dose dnica (W0}, 15 dias, ou | treponémico
2.400.000 W1 tetraciclina 500 trimestral
IM mg, 88h (WVO),
ou eritromicing
500 mng, &/Gh
(0}
Sifilis Penicilina G Dioxicicling 100
secundaria ou Benzating 2 MG 1212h Exame
atente com Saries 1 semana (W0}, 15 dias, ou | Soroddgico ndo-
menos de 1 ano | Dose total: tetraciclina 500 treponémico
da evolugso 4.800.000 UITM mg, Sdh (WO, trimestral
ou eritromicing
B00 mg. 8/8h
(0}
Sifilis terciaria Penicilina G Dicxicicling 100
ou com mais de | Benzatina 3 MG 12/12h Exams
um anc de Saries 1 semana (W0}, 15 dias, ou | Soroddgico ndo-
evolugdo ou Dose total: tatraciclina 500 treponémics
com durag3o T.200.000 UTM mg, 88h (W3], trimestral
anorada ou eritromicing
500 mng, &/Gh
(0}
Penicilina 3 Penicilina
Meurossifilis Cristaling FProcaina 2.4
aquosa 18a24 | 44dh Milkdes L1 (IM) Exame de
milhdes de L diariamenie Diariamernts liquar
pordia. 10 a 14 | por 10 dias associada de G/ meses
dias A probenecida Er
500 mg (VO normalizagso
Quatro vezes
For dia, ambas
De 10 a 14 dias

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

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 ou manter o
acompanhamento semestralmente em caso de persisténcia da positividade, em titulos baixos.

A elevagao 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.

Reiniciar o tratamento em caso de interrup¢éo do tratamento ou em caso de um intervalo maior do que sete dias entre as
séries

Tabela 2- Resumo dos esquemas terapéuticos para sifilis na gestagéo e controle de cura
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Estadiamento Penicilina G Intervalo entre Controle de

Benzatina as series cura (sorologia)

1 série dose

Sifilis primaria total: Dhose Unica VDRL mensal
2.400.000 L

Sifilis secundaria | 2 séries doss 1 semana VDRL mensal

ou latente com total:

menos de 1 ano | 4.800.000 U

de evolugio

Sifilis terciaria 3 séries dose

ou com mais de | total: 1 =emana VDRL mensal

urn ana de 7.200.000 U

evolucdo ou

com duragio

ignorada

Realizar o controle de cura mensal por meio do VDRL, considerando resposta adequada ao tratamento o declinio dos
titulos.

Apbs o tratamento adequado, os testes nao-treponémicos na sifilis primaria e secundaria devem declinar cerca de quatro
vezes apos trés a seis meses e oito vezes apos seis a 12 meses, com niveis ndo- reativos apés os 12 meses. Na infec¢édo
latente precoce, a queda de quatro vezes no titulo ocorre, geralmente, apds um ano. Pacientes tratadas no estagio latente
tardio ou que tiveram multiplos episédios de sifilis podem mostrar um declinio mais gradual dos titulos.

A elevagao de titulos para quatro ou mais vezes (exemplo:

de 1:2 para 1:8) considerando o Gltimo VDRL realizado, justifica um novo tratamento; deve-se verificar se o tratamento do
parceiro foi realizado, conforme tabela 1.

Gestantes ou nutrizes comprovadamente alérgicas a penicilina, apds teste de sensibilidade a penicilina, devem ser
dessensibilizadas e posteriormente tratadas com penicilina. Na impossibilidade, deverdo 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 transmisséao fetal, sendo
obrigatédria a investigacéo e o tratamento adequado da crianga logo ap6s seu nascimento.

Anexo 3 - Estratégias Administrativas e Técnicas Necessérias para a Implantacido do Teste Rapido para a Pesquisa da
Sifilis na Rede de Atencado Béasica a Salde e Maternidades Hospitais para fins de Eliminacao da Transmissao Vertical da
Sifilis:

Discusséo da Proposta com todas as areas envolvidas, desde seu planejamento até o seu monitoramento e avaliacao;
Discusséo sobre a importancia da Proposta com a equipe multidisciplinar nos Servicos participantes;

Discusséao da Proposta com a Sociedade Civil;

Garantia sustentavel dos insumos necessarios;

Garantia de capacitacdo e educagdo continuada da equipe multidisciplinar dos Servicos participantes;

Garantia da efetiva integracéo e atuacdo dos diferentes Servigos envolvidos na Proposta;

Garantia da notificacdo dos casos diagnosticados ao Sistema de Vigilancia Epidemiol6gica

Garantia de adequada assisténcia a gestante parturiente:

pré-natal com inicio precoce e com nimero adequado de consultas;

estratégias adequadas de acolhimento e aconselhamento no oferecimento dos testes laboratoriais;

administracdo adequada do tratamento e seguimento da gestante e do seu parceiro sexual,

busca ativa das faltosas;

garantia de diagnostico e tratamento para a crianca nascida de mée com diagndéstico e ou tratamento inadequado;
Monitoramento — Construgéo de Indicadores Administrativos e Técnicos (Anexo 6)

Discusséo sobre os resultados de monitoramento e avaliagdo com os Servigos participantes;

Divulgacédo da Proposta, dos resultados e de sua avaliacao, de maneira sistematica, através de boletins periédicos.
Anexo 4 - Laudo de Teste Rapido para a Pesquisa da Sifilis

- Amostra Reagente logotipo

Nome Estabelecimento, Endereco, Telefone

E-mail Contato

Nome do Paciente:

Sexo:

Data Nascimento:

Registro:

Testes Répidos para Deteccéo de Sifilis

Amostra: sangue total

Data da coleta da amostra:

Nome do produto: Lote:
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Lote:

Validade:

Método: Imunocromatografia

Resultado do teste:

Amostra Reagente/Positiva

"Uma amostra por pung¢éo venosa devera ser colhida imediatamente para a realizagcdo do Fluxograma Laboratorial
da Sifilis."

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

Local e data

Responsavel:

n° conselho de classe:

Anexo 5 - Laudo de Teste Répido para a Pesquisa da Sifilis
- Amostra Nao-Reagente logotipo

Nome Estabelecimento, Endereco, Telefone

E-mail Contato

Nome do Paciente:

Sexo:

Data Nascimento:

Registro:

Testes R4pidos para Deteccéo de Sifilis

Amostra: sangue total

Data da coleta da amostra:

Nome do produto:

Lote:

Validade:

Método: Imunocromatografia

Resultado do teste:

Amostra Nao Reagente/Negativa

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

Local e data

Responsavel:

n° conselho de classe:
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