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RESUMO

Adultos em processo de envelhecimento continuam a ser sexualmente ativos, estando
suscetiveis as infecgbes sexualmente transmissiveis (IST) devido a alteracdes
biolégicas, aspectos comportamentais e estruturais da sociedade e dos servicos de
saude, sendo poucos os estudos que avaliam a prevaléncia dessas infec¢des nessa
populacao. Este estudo teve como objetivo investigar o perfil soroepidemiologico da
infeccdo pelo Treponema pallidum em individuos com idade maior ou igual a 50 anos
residentes em uma cidade do interior do Brasil. Trata-se de estudo observacional, de
corte transversal, analitico, realizado em agosto de 2017, no municipio de Goiandira,
Goias, Brasil. Participaram do estudo 339 individuos com idade maior ou igual a 50
anos, residentes ha pelo menos seis meses na cidade do estudo. Todos os individuos
foram entrevistados e testados para sifilis por meio de teste treponémico (teste rapido
-TR). As amostras reagentes TR foram submetidas ao VDRL. Do total de individuos
recrutados, a maioria era do sexo feminino (60,2%), tinha entre 50 e 59 anos (42,2%),
era casada (55,2%), praticava algum tipo de religido (94,1%), autodeclarou-se néo
branca (57,2%) e mais da metade (55,2%) tinha mais de 5 anos de estudo. Estimou-
se uma prevaléncia de 7,4% (n=25; IC95%: 4,7-10,6) a partir do teste rapido e 1,5%
(n=5; IC95%: 0,63-3,41) ao VDRL. Na analise de regressdo logistica multipla, a
histéria de prisdo (OR ajustado: 4,23) e o relato de violéncia sexual e/ou fisica (OR
ajustado: 3,29) foram independentemente associados a positividade para sifilis no
teste rapido. Os resultados deste estudo reforcam a necessidade da inclusdo de
individuos com idade maior ou igual a 50 anos nas politicas publicas para deteccéo
precoce, tratamento e prevencdo das IST, principalmente, da sifilis. A melhoria nos
indicadores socioecondmicos brasileiros e, conseguinte, nas condicdes de vida da
populacao brasileira em geral, pode refletir na reducéo das taxas de incidéncia de

sifilis.

Palavras-chave: sifilis; meia-idade; idosos; prevaléncia.



ABSTRACT

Aging adults continue to be sexually active and are susceptible to sexually transmitted
infections due to biological and behavioral changes, as well as structural aspects of
society and health services. Few studies assess the prevalence of these infections in
this population. The goal of this study was to investigate the seroepidemiological profile
of Treponema pallidum infection in individuals aged 50 years or older living in a city in
central Brazil. This is an observational, cross-sectional, analytical study, conducted in
August 2017, in the City of Goiandira, Goiés, Brazil. A total of 339 individuals with 50
years or more residing in the city for at least six months participated in the study. All
subjects were interviewed and tested for syphilis by Treponema rapid test. The reagent
samples were subjected to VDRL. Of the total number of individuals recruited, the
majority were female (60.2%), between 50 and 59 years old (42.2%), married (55.2%),
practiced some type of religion (94.1%), self-declared mixed race (57.2%) and more
than half (55.2%) had more than 5 years of education. A prevalence of 7.4% (n=25,
95% CI: 4.7-10.6) was estimated from the rapid test and 1.5% (n=5, 95% CI: 0.63-
3.41) from the VDRL. In the multiple logistic regression analysis, history of
incarceration (adjusted OR: 4.23) and sexual and/ or physical violence (adjusted OR:
3.29) were independently associated with syphilis positivity in the rapid test. The
results of this study reinforce the need to include individuals aged 50 years or older in
public policies for the early detection, treatment, and prevention of STIs, mainly
syphilis. Improvements in Brazilian socioeconomic indicators and, consequently, in the
living conditions of the Brazilian population in general, may reflect a reduction of

syphilis incidence rates.

Keywords: syphilis; middle-age; seniors; prevalence.



RESUMEN

Los adultos en proceso de envejecimiento siguen siendo sexualmente activos y, por
lo tanto, estan susceptibles a las infecciones sexualmente transmisibles (IST) debido
a alteraciones biologicas, aspectos comportamentales y estructurales de la sociedad
y de los servicios de salud, habiendo pocos estudios que evallen la prevalencia de
esas infecciones en esa poblacion. Este estudio tuvo como objetivo investigar el perfil
soro epidemiolégico de la infeccion por Treponema pallidum en individuos con edad
superior o igual a 50 afos, residentes en una ciudad del interior de Brasil. Se trata de
un estudio observacional, de corte transversal, analitico, realizado en agosto de 2017,
en el municipio de Goiandira, Goias, Brasil. Los participantes fueron 339 individuos
con edad superior o igual a 50 afios, que viven hace por lo menos seis meses en la
ciudad del estudio. Todos los individuos fueron entrevistados y testados para sifilis por
medio del teste treponémico (teste rpido — TR). Las muestras reactivas fueron
sometidas al VDRL. Del total de individuos reclutados, la mayoria era del sexo
femenino (60,2%), tenia entre 50 y 59 afios (42,2%), era casada (55,2%), practicaba
algun tipo de religion (94,1%), se auto declar6 no blanca (57,2), y mas de la mita
(55,2%) tenia mas de cinco afios de estudio. Se estim6 una prevalencia de 7,4%
(n=25; 1C95%: 4,7-10,6) a partir del teste rapido y 1,5% (n=25; 1C95%: 4,7-10,6) al
VDRL. En el andlisis de regresion logistica y multiple, la historia de prision (OR
ajustado: 4,23) y el relato de violencia sexual e/o fisica (OR ajustado: 3,29) fueron
independientemente asociados a la positividad para sifilis en el teste rapido. Los
resultados de este estudio refuerzan la necesidad de la inclusién de individuos con
edad superior o igual a 50 afios en las politicas publicas de inclusién para deteccion
precoz, tratamiento y prevencion de las IST, principalmente de la sifilis. La mejoria en
los indicadores socioeconomicos brasilefios y, por consiguiente, en las condiciones
de vida de la poblacion brasilefia en general, puede reflejar en la reduccion de las

tajas de incidencia de sifilis.

Palabras clave: sifilis; meia-idade; idosos; prevaléncia.
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1 INTRODUCAO/ REVISAO DE LITERATURA

A populagdo mundial estad envelhecendo e esse fenbmeno € visivel com o
aumento das populagdes com mais idade em todo o mundo; em 2017, a populacéo
mundial com 60 anos ou mais totalizou 962 milhdes, mais de duas vezes maior que a
populacdo nessa mesma faixa etaria em 1980; para 2050 é previsto que esta
populacao chegue a 2,1 bilhdes de pessoas (UNITED NATIONS, 2017).

Paises como Brasil, China e india experimentar&o ritmos de envelhecimento
rapido com aumento de 10% a 20% da populacdo com mais de 60 anos em pouco
mais de 20 anos (OMS, 2015). As regides em desenvolvimento tém experimentado
um crescimento muito mais rapido nesta populacao do que nas regides desenvolvidas
do mundo; em 2017, mais de dois tercos dos idosos do mundo viviam em paises de
regides em desenvolvimento; em 2050, espera-se que esse numero aumente mais
que o dobro (UNITED NATIONS, 2017).

No Brasil, o contingente populacional de individuos com 60 anos ou mais
cresceu 18,8%, com percentual de individuos nessa faixa etaria crescendo de 12,8%,
em 2012, para 14,6%, em 2017. Observa-se ainda, um aumento percentual de
individuos em todas as faixas etarias a partir dos 35 anos, entre 2012 e 2017, exceto
no grupo etario entre 45-49 anos que se manteve parecido no periodo avaliado. A
regido norte apresentava, em 2017, a menor concentracdo de individuos com 50 anos
ou mais (18,9%), as regifes sul e sudeste apresentavam as maiores concentracdes
de individuos nessa faixa etaria 29,9% e 28,9%, respectivamente (IBGE, 2018a).
Projeta-se um aumento de 239% no nimero de pessoas com 60 anos ou mais entre
2010 e 2050 (SIMOES, 2016).

Dois fatores estédo relacionados ao aumento da populagéo idosa no mundo: o
aumento da expectativa de vida e a reducdo nas taxas de fecundidade (UNITED
NATIONS, 2017; OMS, 2015). O aumento da expectativa de vida no mundo esta
relacionado ao desenvolvimento econémico mundial dos udltimos 50 anos que
possibilitou melhor assisténcia sanitaria e em saude publica, além da melhora das
condi¢Oes de vida das pessoas, influenciando os padrdes de mortalidade e o aumento
da sobrevida em idades avancadas. Quanto as taxas de fecundidade, o declinio
nesses indices se deve ao maior acesso a anticoncepcao e as mudancgas nos padrdes
de género (OMS, 2015).
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O processo da dindmica demogréafica do Brasil é influenciado por acentuadas
mudangas de ordem sociais e econOmicas impulsionadas, prioritariamente por
politicas publicas, e verificadas pelo declinio da fecundidade com consequente queda
das taxas de natalidade e de mortalidade. O declinio das taxas de mortalidade,
prioritariamente infantil, foi impulsionada pela melhoria na oferta de servigos de saude,
saneamento basico, abastecimento de agua e escolarizagdo que possibilitaram o
aumento na expectativa de vida ao nascer. Atualmente, a expectativa de vida ao
nascer tem sido influenciada pelo aumento das causas de morte ligadas as
enfermidades n&o transmissiveis e as causas externas (violentas) (SIMOES, 2016;
IBGE, 2018b). Em 2017, a expectativa de vida ao nascer e a taxa de mortalidade
infantil no Brasil foram de 76,0 anos e 12,8 por mil nascidos, respectivamente (IBGE,
2018b).

Com o aumento da populacdo em processo de envelhecimento tém
aumentado também as demandas em saude relacionadas aos aspectos sexuais
desse publico (SINKOVIC; TOWLER, 2018), uma vez que, mais adultos em processo
de envelhecimento permanecem sexualmente ativos (POYNTEN; GRULICH;
TEMPLETON, 2013). Smith et al., (2018) realizaram um estudo com 3.045 homens e
3.834 mulheres entre 50 e 89 anos e verificaram que 76,9% e 57,8% praticaram
alguma atividade sexual no ano anterior a pesquisa. A manutencao da pratica sexual
nessas faixas etarias deve estar relacionada ao aumento do numero de individuos
com 50 anos ou mais com diagnosticos de infeccfes sexualmente transmissiveis (IST)
(JOHNSON, 2013; PORTS et al., 2014; ROSENBERG et al., 2017). A sifilis, causada
pelo Treponema pallidum (T. pallidum), tem sido documentada como uma IST
prevalente neste publico (JOHNSON, 2013).

1.1Treponema pallidum

O T. pallidum é uma espiroqueta, gram-negativa, de crescimento lento, com
aproximadamente de 0,15 pum de diametro e 6 um a 15 pm de comprimento (HOOK,
2017). Possui corpo em forma de espiral, cercado por uma membrana citoplasmatica,
envolta por uma membrana externa. Entre essas membranas ha uma fina camada de
peptideoglicano, e no espaco periplasmatico sdo encontrados endoflagelos (STAMM,

2016), que sao estruturas responsaveis pela motilidade com rotacdo rapida sobre o
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eixo longitudinal e flexdo associado ao encolhimento em torno do comprimento total
(WOLGEMUTH, 2015). A membrana externa € desprovida de lipossacarideos
tornando-se mais fragil e susceptivel a ruptura (STAMM, 2016).

Essa bactéria apresenta capacidades biossintéticas limitadas, resultando em
longo tempo para reproducdo, exigindo multiplos nutrientes do hospedeiro, baixa
capacidade de sobreviver em concentragdes baixas de oxigénio, sendo considerado
um agente microaerofilo, além de ser sensivel a outras condi¢cdes ambientais, como

potencial hidrogenibnico (pH) e temperatura (STAMM, 2016).

Figura 1. Treponema pallidum: desenho esquemético.

Membrana citoplasmatica Membrana externa

Fonte: Trabulsi (2005).

1.2 Formas de transmisséo

O mecanismo de transmissdo mais comum da sifilis € a via sexual (STOLTEY;
COHEN, 2015). Alguns fatores como frequéncia e tipo de sexo (anal, oral ou vaginal),
uso de preservativos, estado sorolégico para sifilis e Human Immunodeficiency Virus/
Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV/VIH) dos parceiros sexuais e a
susceptibilidade do contato aumentam a probabilidade de transmisséo dessa infec¢ao
(GRAY etal., 2011). O T. pallidum é transmitido através do contato sexual com lesdes
cutaneas ativas da infeccdo primaria ou secundaria, por meio de microabrasfes em
membranas mucosas ou pele, disseminando-se sistemicamente (HOOK, 2017).

A gestante infectada com a espiroqueta, sem tratamento adequado, pode

transmiti-lo pela via transplacentaria ao feto, ou ao recém-nascido por meio do contato
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com lesdes sifiliticas no canal de parto (STOLTEY; COHEN, 2015). O periodo
gestacional e a fase clinica da infeccdo sdo importantes na transmissao vertical,
podendo ocorrer em qualquer periodo gestacional, aumentando a medida que a
gestacado avanca, e em qualquer fase clinica da infeccéo, principalmente, nos estagios
primario e secundario da sifilis (COOPER; SANCHEZ, 2018).

O T. pallidum pode também ser transmitido pela transfusao de sangue e seus
componentes sanguineos a partir de doadores com sifilis ativa; no entanto, alguns
fatores, como declinio das taxas de sifilis na populacédo em geral, testagem universal
de doadores, inativacdo do treponema quando refrigerado durante o processo de
armazenamento, autoadiamento de doacdo durante a vigéncia de sintomas de
espiroquetemia, triagem clinica e amplo uso de antibidticos entre os receptores de
transfusdo podem influenciar negativamente na transmisséo da espiroqueta por essa
via (KAUR; KAUR, 2015).

Ha outras formas de transmissdo parenteral da sifilis menos usuais e de
menor importancia epidemiolégica, como a que ocorre em receptores de 6rgaos
infectados pelo T. pallidum (TARICIOTTI et al., 2012; MAREK; INKSTER, 2012) e por

meio de acidente com material perfuro cortante (RAGUSE et al., 2012).

1.3 Histdria natural da doenca

Os casos de T. pallidum transmitidos pela via transplacentaria sdo definidos
como sifilis congénita, enquanto os transmitidos pelas outras vias, principalmente
sexual, sdo definidos como sifilis adquirida (KINGSTON et al., 2016). Para fins de
vigilancia epidemioldgica, o Ministério da Saude do Brasil, apresenta critérios que
definem os casos de sifilis em adquirida, em gestante, e congénita levando em
consideracdo a presenca ou auséncia de sintomas e/ou resultados de testes
diagnosticos (MINISTERIO DA SAUDE, 2017a). No Quadro 1 sdo apresentados os

critérios para a definicdo desses casos.
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Quadro 1. Critério para definicdo de casos de sifilis.

SIFILIS ADQUIRIDA

Situacéo 1 Individuo assintomatico, com teste nao treponémico reagente com
qualquer titulacdo e teste treponémico reagente e sem registro de
tratamento prévio.

Situacao 2 Individuo sintomatico para sifilis, com pelo menos um teste reagente
— treponémico ou nao treponémico com qualquer titulacéo.

SIFILIS EM GESTANTE

Situacao 1 Mulher assintomética para sifilis, que durante o pré-natal, parto e/ou
puerpério apresente pelo menos um teste reagente — treponémico
e/ou néo treponémico com qualquer titulacdo — e sem registro de
tratamento prévio.

Situacéao 2 Mulher sintomética para sifilis, que durante o pré-natal, parto e/ou
puerpério apresente pelo menos um teste reagente — treponémico
e/ou ndo treponémico com qualquer titulacao.

Situacao 3 Mulher que durante o pré-natal, parto e/ou puerpério apresente
teste ndo treponémico reagente com qualquer titulacdo e teste
treponémico reagente, independente de sintomatologia da sifilis e
de tratamento prévio.

SIFILIS CONGENITA

Situagéo 1 Todo recém-nascido, natimorto ou aborto de mulher com sifilis ndo

tratada ou tratada de forma inadequada.

Situagéo 2 Toda crianca ou adolescente com menos de 13 anos de idade com

pelo menos uma das seguintes situacoes:

e Manifestacao clinica, alteracéo liquorica ou radiolégica de sifilis
congénita e teste ndo treponémico reagente;

e Titulos de teste ndo treponémicos do lactente maiores do que 0s
da méae, em pelo menos duas diluicbes de amostras de sangue
periférico, coletadas simultaneamente no momento do parto;

e Titulos de testes ndo treponémicos ascendentes em pelo menos
duas diluicbes no seguimento da criangca exposta;

e Titulos de testes ndo treponémicos ainda reagentes apos 6
meses de idade, em criancas adequadamente tratadas no
periodo neonatal;

e Testes treponémicos reagentes apos 18 meses de idade sem
diagndstico prévio de sifilis congénita.

Situacao 3 Evidéncia microbiolégica de infeccdo pelo T. pallidum em amostra

de secre¢do nasal ou lesdo cuténea, bidpsia ou necropsia de

crianga, aborto ou natimorto.

Fonte: adaptado de Ministério da Saude (2017a).

A sifilis adquirida consiste numa infeccdo crbnica que, se nao tratada,
apresenta diferentes estadgios podendo causar diversas manifestacfes clinicas
durante os primeiros anos da infec¢ao, seguida de um estagio de laténcia prolongado

gue pode evoluir, ap6s anos ou décadas, para uma fase terciaria clinicamente



19

aparente (HOOK, 2017).

A coinfecgdo HIV-sifilis tém sido citada como uma condigdo com potencial
para alterar a histéria natural da doenca, reduzindo significativamente o periodo de
laténcia da infec¢céo pelo T. pallidum e alterando o espectro de apresentacao clinica
da doenca, tornando-a mais agressiva (HOOK, 2017).

O primeiro estagio da sifilis € caracterizado pela presenca de lesdo cutanea
no local da inoculacdo, chamada de cancro, geralmente Unica, indolor e que surge
apos um periodo de incubacéo de 2 a 3 semanas ap0s o contato direto com algum
individuo infectado, na maioria das vezes, associado a um episédio de linfadenopatia
regional (COHEN et al., 2013; WATTS; GREENBERG; KHACHEMOUNE, 2016).

Na pratica clinica, esses cancros podem se apresentar de forma atipica, como
Ulceras multiplas e/ou dolorosas. Um estudo australiano com 183 homens com lesdes
sifiliticas anogenitais primarias que apresentavam positividade para DNA do T.
pallidum por Reacdo em Cadeia de Polimerase (PCR) a partir de exsudato coletado
por swab demonstrou que 49,2% (OR 0,70, 1C95% 0,34-1,44) tinham lesdes primarias
dolorosas/ sensiveis, 37,7% (OR 0,91, 1C95% 0,44-1,89) tinham multiplas lesdes
primarias e 20,2% (OR 1,07, IC95% 0,44-2,57) tinham lesdes dolorosas ou sensiveis,
na auséncia de coinfeccdo por herpes simples e HIV, demonstrando que essas
condicdes nado alteram a apresentacao clinica dos cancros (TOWNS et al., 2016).

Os cancros sdo normalmente encontrados nos 0rgaos genitais externos, no
entanto, podem ser visualizados em qualquer local de exposi¢cdo, como perineo, colo
do utero, anus, reto, labios, orofaringe, maos e pescoco (HOOK, 2017; COHEN et al.,
2013). A pratica de sexo oral desprotegido tem levado ao aumento da incidéncia de
manifestacfes orais da sifilis primaria com um espectro amplo em aparéncia clinica
(YU; ZHENG, 2016).

Sem tratamento, as lesdes primarias curam espontaneamente no periodo de
3-6 semanas, indicando a eliminacao da bactéria localmente (WATTS; GREENBERG,;
KHACHEMOUNE, 2016). Contudo, a doenca pode evoluir com disseminacgéo do T.
pallidum para 6rgéos e tecidos apresentando manifestagées clinicas que caracterizam
0 estagio seguinte da doenca, a sifilis secundaria (HOOK, 2017; HO; LUKEHART,
2011).

Na sifilis secundéria, ha achados fisicos mais difundidos e sinais e sintomas
inespecificos frequentemente presentes. A manifestacdo clinica mais comum é uma

erupcdo maculopapular disseminada com papulas classicamente localizadas em
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regido palmo-plantar (WATTS; GREENBERG; KHACHEMOUNE, 2016). As lesbes
cutadneas podem exibir um espectro de apresentacdo variavel, podendo ser discreta
ou generalizada, acometer mucosa ou pele, aléem de aparéncia diferente do usual
imitando outros processos dermatologicos (HOOK, 2017; COHEN et al., 2013). Além
do envolvimento cutaneo, pode apresentar sinais e sintomas inespecificos como mal-
estar, febre, perda de peso, mialgias, artralgias, faringite, linfadenopatia generalizada,
alopecia irregular, hepatoesplenomegalia com alteracdo de provas hepaticas,
ulceracdes gastricas e complicacdes neurolédgicas, oftdlmicas e otorrinolégicas
(WATTS; GREENBERG; KHACHEMOUNE, 2016).

As les@es cutaneas da sifilis secundéaria podem desaparecer sem tratamento,
em semanas ou Varios meses, entrando em um novo estagio da sifilis sem sinais
clinicos, chamada de sifilis latente (HOOK, 2017).

A sifilis latente € caracterizada por presenca de teste treponémico ou ndo
treponémico reagente e auséncia de evidéncias clinicas de sifilis primaria, secundaria
ou terciaria (CDC, 2015). E dividido em periodo precoce, correspondente ao primeiro
ano de infeccédo latente, e tardio, correspondendo ao periodo seguinte (STAMM,
2016).

Apesar de raro, individuos com sifilis latente sem tratamento evoluirdo
progressivamente para o estagio terciario da doenca em cerca de 10 a 40 anos, uma
forma ndo contagiosa da infeccdo pelo T. pallidum, afetando cerca de 35% dos
infectados (NGWANYA; KAKANDE; KHUMALO, 2017; SPALTENSTEIN et al., 2017).

A sifilis terciaria € caracterizada pela presenca de neurosifilis, sifilis
cardiovascular e gomas, apresentando diagnéstico dificil, em virtude do variado
espectro clinico, e fortes semelhancas com outras doencgas granulomatosas e titulos
soroldgicos baixos ou negativos (NGWANYA; KAKANDE; KHUMALO, 2017).

A sifilis terciaria cutanea existe de duas formas, nédulo-ulcerativa e a goma.
A nodulo-ulcerativa € uma manifestacdo dermatoldgica que pode afetar os 0ssos e
Orgaos viscerais e as gomas sao lesdes granulomatosas, assimétricas, ulcerativas e
agrupadas (WATTS; GREENBERG; KHACHEMOUNE, 2016)

A principal lesdo da sifilis cardiovascular envolve a aorta, manifestando-se por
um processo de endarterite obliterante, necrose de camada medial e infiltragdo de
células plasméticas, causando destruicdo do tecido elastico e formagéo de tecido
cicatricial (PIVATTO JUNIOR et al., 2017). Entre as lesdes sifiliticas cardiovasculares,

a maioria dos pacientes apresenta insuficiéncia aodrtica, estenose coronariana e
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presenca de aneurismas, cujas complicagbes potenciais sao ruptura de aneurisma,
hipertrofia ventricular esquerda e infarto agudo do miocardio (ARAUJO et al., 2017).

A neurosifilis € uma das manifestagcdes mais importantes da infeccao pelo T.
pallidum, e comumente definida como expressao da sifilis terciaria, no entanto, pode
ocorrer em qualquer estagio da infeccdo, onde as manifestagdes clinicas pode se dar
por meio de neuroinvasdo assintomatica, meningite, doenca meningovascular, tabes
dorsal e paresia geral (MARKS et al., 2017).

Com relacéo a sifilis em gestantes e seus efeitos sobre o concepto, uma
revisdo sisteméatica relacionou maior proporcdo de resultados adversos gestacionais
associada a mulheres com sifilis ndo tratada (66,5%, 1C95% 58,0-74,1) quando
comparadas com mulheres sem sifilis (14,3%, 1C95% 11,8-17,2); dentre os principais
resultados adversos relatados em mulheres com sifilis ndo tratada, temos a ocorréncia
de perda fetal/natimorto (25,6%, 1C95% 18,5-34,2), evidéncia clinica de sifilis
congénita (15,5%, 1C95% 7,5-29,0), morte neonatal (12,3%, 1C95% 9,3-16,2) e
prematuridade ou baixo peso ao nascer (12,1%, IC95% 3,9-31,8) (GOMEZ et al.,
2013).

1.4Diagndstico laboratorial

Os testes diagndsticos — microscopia direta e testes sorolégicos — séo
essenciais para o diagndstico da sifilis (RAFFE; SONI, 2018). Outra alternativa, sédo
0s ensaios moleculares que séo uteis no diagndstico da sifilis primaria a partir da
deteccdo do DNA do T. pallidum em lesdes e Ulceras genitais, contudo é um método
laborioso e menos sensivel no diagnéstico da sifilis secundaria quando comparado
com os testes sorologicos (TSANG et al., 2015).

A microscopia de campo escuro € considerada o teste mais rapido e confiavel
para o diagnoéstico de sifilis positivando dias ou semanas antes de ser possivel o
diagndstico por testes soroldgicos (RATNAM, 2005). Pode ser util no diagnostico da
sifilis priméaria, secundaria ou durante recidivas da infeccdo e na sifilis congénita
precoce (TSANG et al., 2015; LARSEN; STEINER; RUDOLPH, 1995). Os espécimes
ideais sdo fluidos genitais, de lesbes em mucosas ou na pele, livres de células
sanguineas; fluidos de lesGes anais e orais ndo sao apropriadas para esse método,

pois treponemas ndo patogénicos desses sitios sao indistinguiveis do T. pallidum
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(TSANG et al., 2015). Um diagnostico positivo para sifilis por este método se da pela
demonstracdo de treponemas com morfologia e mobilidade caracteristicas do T.
pallidum (PILLAY, 2018), mas um resultado negativo ndo exclui o diagnéstico de sifilis,
apresentando sensibilidade entre 86%-97% e especificidade de 100% (TSANG et al.,
2015; RATNAM, 2005).

Os testes soroldgicos sao classificados em testes nao treponémicos (TNT) e
testes treponémicos (TT) e sédo a base do diagnostico de sifilis (MORSHED; SINGH,
2015).

Os TT detectam anticorpos imunoglobulina M (IgM) e imunoglobulina G (IgG)
produzidos pelo organismo contra componentes celulares treponémicos especificos.
S&0 0s primeiros testes a tornarem-se reagentes, permanecendo assim por toda a
vida do individuo exposto, mesmo apOs tratamento bem-sucedido (MORSHED;
SINGH, 2015).

O FTA-Abs (Absorcdo do Anticorpo Treponémico Fluorescente) € um teste
com técnica indireta de coloracdo imunofluorescente, feito em laminas, em que
antigenos do T. pallidum (cepa Nichols) sdo expostos ao soro teste, apos este ter sido
absorvido por um sorvente, sendo posteriormente, lavadas e incubadas com globulina
anti-humana conjugada com fluoresceina, tornando-se reagente mediante o
aparecimento de espiroquetas fluorescentes através de microscépio de fluorescéncia
(MORSHED; SINGH, 2015). Tem uma sensibilidade de 98% (93-100%) para deteccao
de sifilis primaria, 100% para os estagios de sifilis secundaria e latente, e 96% na
sifilis terciaria; e especificidade de 99% (WHO, 2013a).

O TPPA (Ensaio de Aglutinacdo Passiva de Particulas para Treponema
pallidum) e TPHA (Ensaio de Hemaglutinacdo para Treponema pallidum) sdo testes
de aglutinacéo indireta qualitativos, cuja técnica empregada envolve a aglutinacéo de
transportadores de particulas de gelatina sensibilizadas com antigeno de T. pallidum
em soro ou plasma (TPPA) (RATNAM, 2005), ou aglutinacdo passiva de eritrocitos
de ovelha sensibilizados com antigenos de T. pallidum (TPHA) (KAUR; KAUR, 2015).
O TPPA é uma variagdo do TPHA que evita reacdo ndo especifica de soros com
anticorpos anti-eritrocitos (KAUR; KAUR, 2015; RATNAM, 2005). Estes ensaios
apresentam sensibilidade de 82% (69-90%) para detecc¢éao de sifilis primaria, podendo
chegar a 100% na sifilis secundaria e latente, e 94% na sifilis terciaria;, e
especificidade de 99% para o diagndstico de sifilis (WHO, 2013a).

ELISA (Ensaio Imunossorvente Ligado a Enzima) e EIA (Imunoensaio
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Enzimatico) sdo testes de captura de anticorpos no soro a partir de antigenos
treponémicos especificos cobertos em pocos de placas de microtitulacdo originados
de lisados de células inteiras, antigenos recombinantes produzidos geneticamente ou
peptideos sintéticos produzidos por sintese quimica de T. pallidum (KAUR; KAUR,
2015; SOKOLOVSKIY et al.,, 2009). Apresentam sensibilidade e especificidade
comparaveis as do FTA-Abs e do TPPA/HA (WHO, 2013a).

Outra alternativa possivel para a confirmacao do diagnostico imunologico da
sifilis € o método Western Blot (WB); este tem sido utilizado para investigar a resposta
imune a antigenos individuais de T. pallidum em soro de animais infectados e
individuos contaminados naturalmente (SAMBRI et al., 2001), detectando anticorpos
IgM ou IgG, a partir de lisados de células inteiras e antigenos recombinantes
(RATNAM, 2005), apresentando sensibilidade e especificidade variando entre 98,5-
99,9% e 98,1-99,9%, respectivamente (MORSHED; SINGH, 2015).

Os testes rapidos (TR) sao ensaios treponémicos, de carater qualitativo, que
podem ser utilizados no local do cuidado, sendo apontados como dispositivos
potenciais nas estratégias de rastreio pré-natal, assim como, na triagem de individuos
em populacdes com altas taxas de sifilis (CAUSER et al., 2014). Sao formados por
tiras imunocromatograficas, podendo ser utilizado sangue total, soro ou plasma para
a andlise (KAUR; KAUR, 2015; RATNAM, 2005).

Os TR sao constituidos de membrana de nitrocelulose com antigenos
recombinantes de T. pallidum imobilizados na area teste; uma amostra adicionada no
poco reage com particulas conjugadas de antigenos recombinantes de T. pallidum
com ouro coloidal e solugéo diluente formando complexos que migram ao longo da
membrana até a area de teste. Se a amostra apresentar anticorpos anti-T. pallidum
(IgA, IgM ou IgG) havera a formacgéo de uma linha visivel na area de teste decorrente
da formacdo de um complexo antigeno-anticorpo-antigeno-ouro coloidal, caso
contrario, ndo havera formacédo de linha visivel nesta area (SENA; WHITE;
SPARLING, 2010; KAY; PEELING; MABEY, 2014).

Uma metanalise mostrou que TR apresentam alta sensibilidade e
especificidade quando utilizado soro e sangue, e desempenho igual ou superior aos
TNT, sendo corriqueiramente utilizado em ambientes de recursos limitados.
Recomenda-se que estes dispositivos sejam diagndsticos em contextos onde o
acesso ao rastreio é limitado e onde haja alto risco de perda de pacientes infectados
para tratamento (JAFARI et al.,, 2013). Segundo Peeling & Ye (2004), os TR
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apresentam especificidade de 94-98% e sensibilidade de 84-98%. No entanto, ainda
sao utilizados como teste de rastreamento, ndo sendo considerado teste diagndstico
definitivo (BAZZO et al., 2017).

Os TNT mensuram os niveis de anticorpos de IgG e IgM produzidos pelo
hospedeiro em resposta a lipidios, principalmente cardiolipina, liberado por células
hospedeiras danificadas pelo treponema (MORSHED; SINGH, 2015). Os principais
TNT sdo o VDRL (Veneral Diseases Research Laboratory) e o RPR (Reagina
Plasmatica Rapida) (RAFFE; SONI, 2018).

O VDRL é o mais utilizado dentre os testes ndo treponémicos, sendo
considerado como teste de rastreio, devido a sensibilidade e baixo custo (NAYAK;
ACHARJYA, 2012). E um teste de floculacdo que utiliza preparado de antigenos
padronizados (MORSHED; SINGH, 2015), e apresenta sensibilidade de 80% (74-
87%) na sifilis primaria, 100% na sifilis secundaria, 80% (71-100%) na sifilis latente,
71% (37-94%) na sifilis terciaria e especificidade de 98% (WHO, 2013a).

O RPR é um teste que utiliza uma combinacdo de antigeno de cardiolipina e
carvao vegetal e detecta os anticorpos anticardiolipina formados na resposta imune,
um resultado positivo é indicado diante de uma reacao antigeno-anticorpo chamada
de floculacdo (KAUR; KAUR, 2015), apresenta sensibilidade de 86% (81-100%) na
sifilis primaria, 100% na sifilis secundaria, 80% (53-100%) na sifilis latente, 73% (36-
96%) na sifilis terciaria e especificidade de 98% (WHO, 2013a).

Os TNT séo ensaios baratos, rapidos, facilmente disponiveis e Uteis no
acompanhamento da eficAcia do tratamento antibidtico, apresentam baixa
sensibilidade na sifilis priméaria e terciaria e especificidade reduzida pois anticorpos
reativos podem se desenvolver em outras situacdes clinicas que ndo estédo
relacionadas a infecgéo pelo T. pallidum (STAMM, 2016), como outras infec¢cdes (ex.
HIV), condi¢Bes autoimunes, imunizagdes, gravidez, uso de drogas injetaveis e idade
avancada (CDC, 2015).

O uso de TNT ou TT de modo isolado para o diagnéstico de sifilis ndo é
recomendado, em virtude de limitagbes dos ensaios disponiveis; sendo assim, é
preconizado que sejam associados dois ou mais testes para o diagnéstico sorologico
da sifilis (MORSHED; SINGH, 2015). O uso exclusivo de um unico teste pode levar a
resultados falso-negativos em pessoas testadas durante a sifilis primaria e a
resultados falso-positivos em individuos sem a doenga (CDC, 2015).

Com o objetivo de padronizar e otimizar o diagnéstico da sifilis no Brasil, o
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Ministério da Saude recomenda trés fluxogramas que utilizam a associacdo de dois
testes imunoldégicos diferentes com o intuito de aumentar o valor preditivo positivo do
primeiro teste (MINISTERIO DA SAUDE, 2016a).

O primeiro fluxograma, considerado tradicional, utiliza como teste inicial, um
teste ndo treponémico, que em caso de resultado reagente, devera ser confirmado
por um teste treponémico (MINISTERIO DA SAUDE, 2016a). O Centers for Disease
Control and Prevention (CDC) recomenda o uso do algoritmo tradicional para o

diagnéstico sorologico da sifilis (CDC, 2015).

Figura 2. Fluxograma laboratorial da sifilis: teste 1 ndo treponémico.

sim

Amostra

sim Reagente
para Sifilis

Fonte: Ministério da Saude, 2016.

O segundo fluxograma (figura 3) € considerado reverso, ou seja, adota um
teste treponémico como teste inicial, seguido de um teste ndo treponémico
(MINISTERIO DA SAUDE, 2016a). E previsto que, caso o teste ndo treponémico seja
nao reagente, seja realizado um terceiro teste, neste caso, outro teste treponémico
com metodologia diferente do teste inicial (MINISTERIO DA SAUDE, 2016a). O
algoritmo reverso é importante para o diagnéstico de sifilis, principalmente, nos
estagios precoce e tardio da infec¢do, onde normalmente testes ndo treponémicos

sdo negativos (ROURK; NOLTE; LITWIN, 2016).



26

Figura 3. Fluxograma laboratorial da sifilis: teste 1 treponémico.

Resultado . ——
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Fonte: Ministério da Saude, 2016.

Um estudo retrospectivo, realizado entre 2009 e 2013, nos hospitais e clinicas
da Universidade de lowa (USA), com o objetivo de comparar algoritmo tradicional e
reverso, mostrou que o algoritmo reverso apresentou significativamente mais
resultados positivos que o algoritmo tradicional, 1,1% e 0,7%, respectivamente
(DUNSETH; FORD; KRASOWSKI, 2017). Um estudo coreano com objetivo de avaliar
eficacia de algoritmos tradicional e reverso mostrou que de uma amostra de 1000
espécimes testados, 6,8% foram reagentes por algoritmo reverso e 1,1% por
rastreamento tradicional (NAH et al., 2017).

O terceiro fluxograma prevé testes rapidos como teste inicial e, em caso de
resultado reagente, a mesma amostra deve ser testada utilizando um teste nao
treponémico e, caso o teste ndo treponémico seja nao reagente, a amostra devera ser
testada novamente, utilizando um teste treponémico (MINISTERIO DA SAUDE,
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2016a). O guideline sobre o manejo da sifilis no Reino Unido, 2015, prevé o uso de
TR treponémicos como teste inicial na triagem da sifilis desde que os resultados
positivos sejam confirmados por testes laboratoriais (KINGSTON et al., 2016).

Em Gana, um estudo com objetivo de descrever o valor preditivo positivo
(VPP) de um algoritmo de triagem utilizando TR e TNT em doadores de sangue
demonstrou um VPP elevadamente satisfatério minimizando perdas desnecessarias
de sangue coletado e ocorréncia de resultados falso-positivos, sendo uma opc¢éo de

triagem viavel para realidades de baixa e média renda (SARKODIE et al., 2017).

Figura 4. Fluxograma laboratorial da sifilis: teste 1 com teste rapido.
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Fonte: Ministério da Saude, 2016.

Atualmente, o Ministério da Saude tem recomendado utilizar testes
treponémicos como teste inicial na triagem da sifilis pois estes sdo 0s primeiros a
positivarem na vigéncia de infeccdo pelo T. pallidum (MINISTERIO DA SAUDE,
2018a).
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Figura 5. Fluxo diagnéstico sifilis — PCDT/IST.

Te&

Fonte: Ministério da Saude, 2018.

Orgéos reguladores internacionais recomendam outros algoritmos, além dos
propostos pelo governo brasileiro. O guideline europeu para o manejo da sifilis-2014
da International Union Against Sexually Transmitted Infections (IUST) recomenda
como primeira opcao na triagem da sifilis, um TT (TPHA, TPPA ou EIA) como teste
inicial, que se positivo, devera ser confirmado por outro TT diferente do método
utilizado no teste inicial e um TNT quantitativo, caso o segundo TT seja positivo
(JANIER et al., 2014).

O European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) define um
caso de sifilis por meio de um algoritmo envolvendo testes imunoldgicos, onde o teste
inicial pode ser um TPHA, TPPA ou EIA, seguido por um teste de deteccdo de
anticorpos treponémicos IgM (IgM — ELISA, IgM imunoblot ou IgM FTA-abs),
confirmado por um segundo ensaio de deteccao de IgM (ECDC, 2013).

1.5Distribuicéo da sifilis

A epidemiologia global da sifilis varia significativamente. Em todo o mundo, a
World Health Organization (WHO) estimou em 10,6 milhdes o nimero de novos casos
de sifilis em adultos e em 36,4 milhdes o niumero de adultos infectados, em 2008
(WHO, 2012). Em 2014, o Global AIDS Response Progress Reporting divulgou uma
taxa de 25,1 casos de sifilis por 100.000 adultos de 55 paises (WHO, 2016a). Ja
Smolak et al., (2017) publicaram uma prevaléncia média global de 1,11% (IC 95%:
0,99-1,22) de sifilis na populagéo adulta, considerando o periodo de 1990-2016, com
grande variacdo de prevaléncia entre as regides mundiais, sendo a Africa a mais
afetada, com uma taxa de prevaléncia de 3,04% (IC 95%: 2,84-3,24).

Na regido das Ameéricas estimou-se em 2,8 milhées o nimero de novos casos
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de sifilis em adultos e em 6,7 milhdes o nimero de infectados, em 2008, (WHO, 2012)
com uma taxa média de sifilis de 34,1 casos por 100.000 adultos, em 2014 (WHO,
2016a). No Brasil, em 2017, houve um aumento na taxa de deteccéo da sifilis em
gestante de 28,5%, de 16,4% na sifilis congénita e de 31,8% na sifilis adquirida,
mantendo a tendéncia de aumento na evolucdo das taxas de detecgcédo desde 2010,
reafirmando que o pais vive um periodo de aumento do niumero de casos de sifilis nos
ultimos anos (MINISTERIO DA SAUDE, 2018b).

Investigacdo conduzida no Rio de Janeiro encontrou uma prevaléncia de sifilis
de 9,9% (IC95% 6,4-13,3) em homens que fazem sexo com homens (HSH) (CUNHA
et al.,, 2015). Em Santa Catarina, encontrou-se uma prevaléncia de 19,8% (IC95%
13,3-26,2) em profissionais do sexo (SCHUELTER-TREVISOL et al., 2013). No Mato
Grosso do Sul, encontrou-se a prevaléncia de 9,5% (IC95% 8,5-10,6) e 17% (IC95%
13,7-20,2) em homens e mulheres privadas de liberdade de exposicao ao T. pallidum,
respectivamente (SGARBI et al.,, 2015). Estudo conduzido em Goiania, Goias e
Campo Grande, Mato Grosso do Sul, com usuarios de crack institucionalizados
encontrou uma prevaléncia de 11,9% (IC95% 9,8-14,0) de exposi¢ao ao T. pallidum
(GUIMARAES et al., 2017).

Mundialmente, ha varios estudos com objetivo de estimar a prevaléncia de
exposicao ao T. pallidum em doadores de sangue. Um rastreio sorologico cuja
amostra foi de 37.165 pessoas no Quirguistdo encontrou uma prevaléncia de 3,3%
(IC95% 3,1-3,5) (KARABAEV et al., 2017). J4 um estudo de analise retrospectiva na
China Central encontrou uma prevaléncia de 0,57% (IC95% 0,54-0,6) (YANG et al.,
2016a). Dois estudos retrospectivos na Etidpia, sendo um com amostra de 6.827
individuos e outra com 6.337 estimaram prevaléncias de 0,8% (IC95% 0,5-0,9) e 0,5%
(1C95% 0,3-0,7), respectivamente (ABATE; WOLDE, 2016; BIRHANESELASSIE,
2016). No Paquistao, Sultan et al., (2016) relataram uma prevaléncia de 1,0% (IC95%
0,9-1,0) em 148.268 doadores de sangue.

Investigagbes nacionais também tém demonstrado a prevaléncia de
exposicao ao T. pallidum em doadores de sangue. Silva et al., (2017), por meio de
analise retrospectiva, mostraram uma prevaléncia de 0,7% (IC95% 0,6-0,8) numa
amostra de 28.173 doadores em Porto Alegre, e Baido, Kupek e Petry (2014) uma
prevaléncia de 0,4% (IC95% 0,3-0,4) numa populacédo de 83.396 doadores em Santa
Catarina.

Estudo conduzido com militares em Serra Leoa encontrou uma prevaléncia de
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exposicao ao T. pallidum de 7,3% (IC95%: 5,9-8,8) (DJIBO et al., 2017), enquanto em
Camardes, encontrou-se uma prevaléncia de sifilis ativa de 3,1% (IC95%: 2,45-3,80)
em um grupo similar (GRILLO et al., 2017). No Brasil, Motta et al., (2018) encontraram
uma prevaléncia de exposi¢cdo ao T. pallidum de 1,63% (IC95%: 1,34-1,98) entre
conscritos em 2016; e Ribeiro et al., (2012) uma prevaléncia de 0,55% (IC95%: 045-
0,61) no mesmo publico em 2007.

1.6 Tratamento da sifilis

A benzilpenicilina, administrada pela via parenteral, € o medicamento de
escolha para o tratamento da sifilis em todos os estagios da doenca (CDC, 2015;
MINISTERIO DA SAUDE, 2015). Segundo o CDC (2015), ndo ha dados consistentes
gue fundamentem a superioridade de outros farmacos no tratamento da sifilis, apesar
de citar a doxaciclina, tetraciclina, azitromicina e ceftriaxona como opg¢des em caso de
alergia a penicilina, quando nédo é possivel a dessensibilizacdo. No Brasil, 0 Ministério
da Saude (2015) recomenda a doxaciclina, pela via oral, ou a ceftriaxona, pela via
parenteral, como alternativas ao tratamento padrao.

Katanami et al., (2017) demonstraram, por meio de um relato de caso de duas
gestantes com sifilis, no Japdo, que amoxacilina e ceftriaxona podem ser
consideradas como alternativa no tratamento da sifilis materna. Shao et al., (2016)
mostraram em um estudo envolvendo trés grupos tratados com esquemas diferentes
de minociclina e outro com benzilpenicilina, que a minociclina durante quatro semanas
parece ser eficaz para tratar sifilis precoce, apresentando taxas de cura soroldgica
similar as da penicilina. A minociclina € um antibiético do grupo das tetraciclinas.

Yang et al., (2016b) através de estudo prospectivo de intervencéo, em Taiwan,
verificaram a eficacia do tratamento para sifilis precoce, em HSH infectados pelo HIV,
com duas gramas de azitromicina em dose Unica, comparada com dose Unica de
benzilpenicilina e encontraram resposta sorologica compativel para ambos o0s
esquemas.

Apesar de ser uma opcgdo eficaz no tratamento da sifilis, evidéncias
demonstraram falhas da azitromicina no tratamento de pacientes devido mutacéo
genética relacionada a resisténcia aos macrolideos. Molini et al. (2016) utilizando um

método experimental, em Seattle, EUA, com ratos infectados com cepas de T.
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pallidum contendo mutacdo em 23S Ribosomal Ribonucleic Acid/ Acido Ribonucleico
Ribossomico (rRNA) ou com cepa do tipo selvagem divididas em grupos, sendo trés
ratos tratados com azitromicina, trés tratados com benzilpenicilina e outros trés para
controle, mostraram que a azitromicina ndo conseguiu curar ratos infectados com
cepas de T. pallidum que apresentavam mutacdo em 23S rRNA, mas foi eficaz no
tratamento de ratos infectados com cepas selvagens. J4 a benzilpenicilina teve
sucesso no tratamento em todas as situacoes.

Alguns pesquisadores tém investigado a prevaléncia de cepas de T. pallidum
resistentes a azitromicina. Zhu et al., (2016) por meio de estudo transversal realizado
na China, entre 2012 e 2014, com 178 individuos, mostrou uma prevaléncia de 91%
(IC 95%: 86,8-95,2%) de mutacdo A2058G em 23S rRNA demonstrando alta
prevaléncia de resisténcia a azitromicina na populacao estudada. Flores et al., (2016)
nao encontraram cepas com mutagdes A2058G ou A2059G em 23S rRNA em estudo
realizado em Lima, Peru, no periodo de 2013 a 2014, numa amostra de 26 individuos
gue apresentavam lesdes genitais tipo cancro. Noda et al., (2016) encontraram uma
prevaléncia de 61% de T. pallidum com mutacdo A2058G em todos os oito subtipos
detectados, numa amostra de 41 individuos, em Havana, Cuba, demonstrando que a
azitromicina nao € um medicamento apropriado para tratamento naquele pais.

N&o foram encontrados estudos sobre deteccéo de cepas de T. pallidum com
mutacBes em 23S rRNA resistentes a azitromicina no Brasil. No entanto, Passos et
al.,(2001) avaliaram a resposta clinica e sorolégica em 57 individuos com sifilis
precoce tratados com azitromicina, no Brasil, entre 1997 e 2000, e demonstraram que
todos que possuiam lesGes genitais ou dermatoldgicas evoluiram com remissédo dos
sintomas em duas semanas, além da reducao dos titulos dos niveis de anticorpos.

O quadro abaixo sintetiza os esquemas terapéuticos para o tratamento da
sifilis adquirida em diferentes estagios clinicos com base nas recomendac¢fes do
Ministério da Saude (2015), do Centers for Diseases Control and Prevention (CDC,
2015) e do International Union against Sexually Transmitted Infections (IUST)
(JANIER et al., 2014).
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Quadro 2. Sintese dos esquemas terapéuticos para o tratamento da sifilis.

Sifilis priméria, secundaria e latente recente (com menos de um ano de

evolucéo)

Ministério da Saude CDCt IUSTI2
Penicilina G benzantina Penicilina G benzantina Penicilina G benzantina
2,4 milhdes Ul, IM, dose o 2,4 milhdes Ul, IM, dose

2,4 milhdes Ul, IM, dose

Unica (1,2 milhdo Ul em . Gnica ou 1,2 milhdo Ul em
. Unica ’ .
cada gluteo) cada gluteo no dia 1

Alternativas

Penicilina procaina
600.000 Ul, IM, 1x/dia,
por 10-14 dias

ou
Doxiciclina 100 mg, VO, Ceftriaxona 500mg-1g,
2x/dia, por 15 dias SCou IV, 1x dia, por 10
ou dias
Ceftriaxona 1g, IV ou IM, ou
1x/dia, por 8 a 10 dias Doxiciclina 200 mg, VO,
1x/dia, por 14 dias
ou
Azitromicina 2g, VO, dose
unica

Sifilis latente tardia (mais de um ano de evolucao) ou latente com duracao
ignorada e sifilis terciaria

Ministério da Saude CDC IUSTI
Penicilina G benzantina Penicilina G benzantina Penicilina G benzantina
2,4 milhdes Ul, 1M, 2,4 milhdes Ul, IM, 2,4 milhdes Ul, IM,

semanal, por 3 semanas | semanal, por 3 semanas | semanal, por 3 semanas
Dose total: 7,2 milhdes Ul | Dose total: 7,2 milhdes Ul | Dose total: 7,2 milhdes Ul

Alternativas

L L Penicilina procaina
Doxiciclina 100 mg, VO, | Doxiciclina® 100 mg, VO, 600.000 UL, IM, 1x/dia,

2x/dia, por 30 dias 2x/dia, por 28 dias por 17-21 dias
ou ou oU
Ceftrigxona 19, IV ou IM, Tetracic_lina3 500 mg, VO, Doxiciclina 200 mg, VO,
1x/dia, por 8 a 10 dias 4x/dia, por 28 dias 1x/dia, por 21-28 dias
Neurossifilis
Ministério da Saude CDC IUSTI
Penicilina cristalina 18-24 | Penicilina cristalina 18-24 Penicilina cristalina 18-24
milhées Ul/dia, IV, milhdes Ul/dia, 1V, R :
milhdes Ul/dia, 1V,

administrada em doses administrada em doses .
o N administrada em doses
de 3-4 milhdes Ul, a cada | de 3-4 milhdes Ul, a cada o
de 3-4 milhdes Ul, a cada

4 horas ou por infusao 4 horas ou por infusao :
continua, p[:)r 14 dias continua, po? 10-14 dias 4 horas, por 10-14 dias
Alternativas
Ceftriaxone 2g, IM ou IV, Penicilina procaina 2,4 Ceftriaxone 1-2g, IV,
1x/dia, por 10-14 dias milhdes, 1x/dia E 1x/dia, por 10-14 dias
Probenecida 500 mg, Oou

4x/dia, ambos por 10-14 Penicilina procaina 1,2-
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dias 2,4 milhdes, 1x/dia E
ou Probenecida 500 mg,
Ceftriaxone3 2g, IM ou IV, | 4x/dia, ambos por 10-14
1x/dia, por 10-14 dias dias

Fonte: Ministério da Saude (2015), do CDC (2015) e do IUSTI (2014)
1 CDC: Centers for Diseases Control and Prevention; 2 IUSTI: International Union against Sexually
Transmitted Infections; 3 citado com base em dados limitados.

1.7Envelhecimento e sifilis

O envelhecimento é definido como um processo dindmico e progressivo
caracterizado por modificagcdes morfolégicas, funcionais, bioquimicas e psicolégicas
culminando com a perda da capacidade adaptativa, maior vulnerabilidade e maior
ocorréncia de doencas que podem levar a morte (PAPALEO NETTO; BORGONOVI,
1996). Apesar da conceituacdo adotada é consenso que ndo ha uma definicdo que
contemple todo o processo de envelhecimento pela dificuldade em se definir a idade
bioldgica e pela auséncia de um marcador biofisiologico que demarque o seu inicio
(PAPALEO NETTO, 2013).

No Brasil, normativamente adota-se a idade cronolégica de 60 anos para
delimitar a fase adulta e o inicio da fase de envelhecimento (MINISTERIO DA SAUDE,
2013). No entanto, o critério cronolégico € passivel de variabilidade nos resultados
pois individuos com a mesma idade podem apresentar diferentes condi¢cdes de saude
e funcionalidades; jA a idade bioldégica poderia ser um parametro importante na
avaliacdo do envelhecimento, mas é de dificil definicdo devido as contradicfes quanto
ao inicio do processo do envelhecimento, auséncia de marcadores biofisioldgicos,
além da dificuldade em determinar se as manifestacdes da velhice sé&o
exclusivamente relacionadas ao envelhecimento ou se seriam resultantes de outros
fatores (PAPALEO NETTO, 2013).

Algumas alteracgdes fisioldégicas do envelhecimento, como declinio da funcéo
imune e enddcrina, podem contribuir para a aquisi¢cdo de IST (POYNTEN; GRULICH,;
TEMPLETON, 2013; DORNELAS NETO et al., 2015). A funcéo imune declina com a

idade tornando estes individuos mais susceptiveis a infec¢des, tumores e doencas
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autoimunes (CARVALHO FILHO, 1996). Dentre as principais modificagdes na funcao
imune ha o declinio na funcéo das células T, aumento na proporcao de células de
memorias em relacdo as “células virgens”, que sdo células que nado tiveram um
primeiro contato com um antigeno, diminuindo o potencial de defesa a novos
patégenos, a involugdo do timo e alteracdes na secrecdo e expressdo de proteinas
mediadoras da resposta imunolégica, como interleucinas, fator de necrose e de
crescimento tumoral (VEIGA, 2013). O envelhecimento do sistema enddécrino também
leva a diminuicdo da funcéo imune (LIBERMAN, 2013).

O sistema enddcrino tem efeito direto sobre a funcéo de 6rgéos relacionados
a funcéo sexual (CARVALHO FILHO, 1996). Na mulher, um horménio importante para
a funcao sexual é o estrogénio, produzido pelo ovério, e que tem acéao direta sobre o
sistema urogenital (FREITAS et al., 2013). Com o declinio da funcéo ovariana durante
o climatério, héa reducdo na producéo deste hormdnio, e cessacao da producdo deste
na vigéncia da menopausa (FREITAS et al., 2013). Estudos citam a deficiéncia de
estrogénio nas mulheres como um fator que as predispde a aquisi¢do de IST e HIV
(JOHNSON, 2013; DORNELAS NETO et al., 2015). Essa deficiéncia hormonal leva a
um ressecamento e adelgacamento da vulva e da parede vaginal, aumento do pH,
reducdo do fluxo sanguineo para vagina, vulva e reducdo da lubrificacdo local
tornando esses tecidos mais propensos a traumas durante o ato sexual (FREITAS et
al., 2013) que funcionariam como porta de entrada para microrganismos causadores
de IST.

Em homens saudaveis, com o envelhecimento, ha uma diminuicdo
progressiva da funcéo sexual evidenciado pelo aumento do periodo de laténcia entre
estimulacdo sexual e erecdo, erecfes menos turgidas, ejaculacdo menos forte,
volume ejaculatério diminuido, aumento do periodo refratario entre erecdes,
diminuicdo da sensibilidade peniana a estimulacgao tatil, diminuicdo nas concentracfes
séricas de testosterona e aumento do tbnus da musculatura cavernosa influenciando
numa erecdo menos satisfatoria (LUE, 2000).

Nessa fase da vida, a disfuncao erétil (DE) € uma condi¢ao prevalente e pode
influenciar negativamente no uso de preservativos tornando esses homens mais
vulneraveis as IST (JOHNSON, 2013; JONES et al., 2013). A DE € uma condicéo
anormal definida como a incapacidade persistente de atingir e manter uma erecéo
satisfatoria para o desempenho sexual (WESPES et al., 2002). Esta relacionada

principalmente a disfungdes psicogénicas, neurolégicas, hormonais, vasculares, uso
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de drogas (alcool, tabaco, anti-hipertensivos, antipsicoticos, antidepressivos) e
doencas sistémicas (diabetes, doenca renal crbnica, insuficiéncia cardiaca) (LUE,
2000).

Além dos fatores fisiolégicos que podem tornar os individuos em processo de
envelhecimento vulneraveis as IST, o uso inconsistente de preservativo por esses
individuos é um fator importante de vulnerabilidade as IST (DORNELAS NETO et al.,
2015; DRIEMEIER et al.,, 2012). Tuddenham et al., (2017) encontraram uma
proporcao baixa (12,5%) de uso consistente de preservativos numa populacdo com
mais de 50 anos nos Estados Unidos. Uma revisdo sistematica com o intuito de
conhecer fatores de risco sexuais para a transmissado de HIV em mulheres negras
com idade superior a 50 anos demonstrou que 0 uso inconsistente de preservativos
era uma pratica de risco comum (SMITH; LARSON, 2015).

Diversos fatores estéo relacionados ao uso inconsistente de preservativos em
individuos com 50 anos ou mais. Dentre eles podemos citar a reducdo da preocupac¢ao
com a gravidez (LUDWIG-BARRON et al., 2014; FOSTER et al., 2012); a percepcéo
de que o preservativo reduz o prazer, a espontaneidade do ato sexual e causa
incomodo durante o uso (JONES et al., 2013); e dificuldade em negociar o uso de
preservativos, no caso das mulheres, em virtude das relagdes de poder, e no receio
em se perder um parceiro sexualmente disponivel (ALTSCHULER, 2017).

Questdes socioculturais também influenciam negativamente no risco de
aquisicao de IST. Individuos com idade maior ou igual a 50 anos apresentam baixa
percepcao de risco sexual e ndo se consideram suscetiveis as IST e essa condicao
pode ser influenciada pela falta de conhecimento sobre transmisséo de IST, auséncia
de discusséo sobre saude sexual e pela visdo de que individuos com mais idade néao
tem vida sexual ativa (SYME; COHN; BARNACK-TAVLARIS, 2017). A baixa
percepcao de risco pode se dar pelos profissionais de saude influenciando na oferta
de testagem para IST e, consequentemente, levando a diagnosticos tardios
(YOUSSEF et al., 2018; YOUSSEEF et al., 2017). Tillman & Mark (2015) demonstram
gue sao baixas as taxas da testagem para IST em individuos com idade maior ou igual
a 50 anos.

Segundo Amin (2014) individuos com idade maior ou igual a 50 anos que tem
maior acesso a capital social, como associagoes, igrejas e redes sociais tem maior
potencial para comportamentos de risco para IST como sexo casual e mdultiplos

parceiros. Individuos nessa faixa etaria apresentam ainda déficits de conhecimento
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em relacdo a uso de preservativos e ao modo de transmisséo de algumas IST (LYONS
et al., 2017). Essa vulnerabilidade relacionada ao déficit de conhecimento pode ser
devido ao fato de que estratégias de educacéo e prevencao estdo mais direcionadas
a populacdo jovem (DORNELAS NETO et al., 2015).

Com o intuito de conhecer a prevaléncia de sifilis em individuos com idade
maior ou igual a 50 anos, realizou-se uma revisao bibliografica a partir das bases de
dados Scopus, Pubmed e Scielo, nos ultimos 10 anos, utilizando descritores nao
controlados (syphilis, treponema, lues, elderly, middle-aged, prevalence e
seroprevalence). Foram incluidos estudos publicados em inglés, espanhol ou
portugués; investigagcdes de corte transversal com levantamento de prevaléncia de
sifilis em individuos com idade maior ou igual a 50 anos; artigos que utilizaram testes
laboratoriais para o diagnostico de sifilis; e que possuiam dados para calculo da
prevaléncia e intervalo de confianca, quando estas ndo estivessem disponiveis no
estudo, nestes casos, o calculo da prevaléncia e intervalo de confiancas foi realizado
com o programa computacional BioEstat 5.3. Excluiu-se estudos que abordavam a
epidemiologia de sifilis em populacdes chaves ou prioritarias, além de estudos
publicados ha mais de 10 anos. O quadro 2 sintetiza os estudos que atenderam aos

critérios de busca.

Quadro 3. Investigacbes sobre prevaléncias de sifilis em popula¢cdes com idade maior ou
igual a 50 anos.

(continua)
Autor Ano | Local N Alvo Teste | Prevaléncia/
IC 95%
Caoetal., | 2018 | China 154.301 | Hospitalizados (> 50 | TT 3,8 (3,7-3,8)
anos)
Andrade 2017 | Brasil 382 Idosos (= 60 anos) TNT/ | 2,7 (1,0-4,2)
et al., TT
Lokpo et| 2017 | Gana 165 Doadores de sangue | TT 14,6 (9,2-19,9)
al., (= 50 anos)
Chen et | 2017 | China 3485 Clientes masculinos | TNT/ | 3,2 (2,6-3,8)
al., de trabalhadoras do | TT
sexo (= 50 anos)
Chen et| 2016 | China 14105 Clientes de | TT/ 3,6 (3,2-3,9)
al., trabalhadoras do | TNT
sexo (= 50 anos)
Xu et al., 2016 | China 27225 Hospitalizados (= 60 | TT/ 2,7 (2,5-2,9)
anos) TNT
Mavenyen | 2014 | Namibia | 2914 Doadores de sangue | TT/ 0,3 (0,1-0,5)
gwa et al., (= 51 anos) TNT
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Quadro 4. Investigacdes sobre prevaléncias de sifilis em populacées com idade maior ou
igual a 50 anos.
(continuacao)

Autor Ano | Local N Alvo Teste | Prevaléncia/
IC 95%

Abdel 2014 | Egito 1600 Doadores de sangue | TT 0

Messih et (> 50 anos)

al.,

Bisseye et | 2013 | Burkina | 606 Doadores de sangue | TNT/ | 1,4 (0,4-2,2)

al., Faso (= 50 anos) TT

Noubiap et | 2013 | Camarbe | 29 Doadores de sangue | TNT/ | 20,7 (16,0-

al., S (> 50 anos) TT 25,4)

Matos et | 2013 | Brasil 99 Usuérios de ESF (> | TT 25,3 (16,7-

al., 60 anos) 33,8)

Jietal., 2013 | China 6842 Doadores de sangue | TT 0,57 (0,41-
(> 50 anos) 0,78)

Otieno- 2011 | Quénia 2313 Populacao geral (50- | TT/ 3,1(2,3-3,7)

Nyunya et 64 anos) TNT

al.,

Choe et ]| 2011 | Coréia 1804 Idosos (= 60 anos) TT/ 0,222 (0,005-

al., do Sul TNT 0,439)

Shrestha | 2009 | Nepal 392 Doadores de sangue | TT 4,1 (2,1-6,0)

et al., (51-60 anos)

1.8Prevencao

Para a prevencao da sifilis e outras IST, o Ministério da Saude tem difundido
a prevencdo combinada como estratégia de atencédo integral as pessoas com IST
(MINISTERIO DA SAUDE, 2015). O European Centre for Disease Prevention and
Control (ECDC) tem recomendado a sinergia de acdes para o enfrentamento das IST
com o intuito de aumentar a eficacia das acfes de prevencao e assisténcia (ECDC,
2015).

A prevencao combinada sugerida pelo Ministério da Saude envolve trés areas:
prevencéao individual e coletiva, que consiste em a¢des de educagcdo em saude, uso
de preservativo e gel lubrificante, prevencéo da transmissao vertical e profilaxia pos-
exposicdo, em caso de violéncia sexual; oferta de diagnostico e tratamento das IST
assintomaticas; e manejo das IST sintomaticas com uso de fluxogramas (MINISTERIO
DA SAUDE, 2015).

Aconselhamento e intervengbes comportamentais por meio de ag¢des que

incluam: educacéo sexual abrangente, reducao de riscos e promog¢ao de sexo seguro
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por meio do uso de preservativos e ensino para o reconhecimento de sintomas
visando busca de cuidados precocemente, sdo consideradas acdes importantes para
o enfrentamento das IST (WHO, 2013b). Um estudo conduzido por Bastos et al.,
(2018) avaliou o conhecimento sobre HIV e sifilis em individuos com 60 anos ou mais,
evidenciando lacunas sobre conceito, transmisséo, prevencao, vulnerabilidades e
tratamento de HIV e sifilis, na sequéncia do estudo foi proposto uma intervencéo
educativa que demonstrou aumento do conhecimento sobre a tematica por parte dos
individuos pesquisados.

O incentivo ao uso e distribuicdo de preservativos masculinos e femininos tem
sido difundido como uma importante medida para a prevencéo do HIV e outras IST.
Evidéncias cientificas demonstram reducdo da prevaléncia de sifilis associado a
aumento do uso de preservativos entre HSH e transgéneros participantes de um
programa de prevencdo na india (SUBRAMANIAN et al., 2013). J& um estudo
evidenciou aumento de IST associado a diminuicdo significativa ao uso de
preservativos em individuos que fazem uso de profilaxia pré-exposicao para HIV (LAL
et al., 2017).

A sifilis congénita pode ser prevenida pelo rastreio pré-natal e tratamento das
gestantes e seus parceiros (BRACCIO; SHARLAND; LADHANI, 2016). No Brasil, a
testagem para sifilis na gestacéo esta preconizada na primeira consulta de pré-natal,
preferencialmente no 1° trimestre; no inicio do 3° trimestre; e no momento do parto ou
em caso de aborto — em caso de teste reagente (apenas um teste, treponémico ou
n&o treponémico, incluindo teste rapido), o tratamento deve ser iniciado (MINISTERIO
DA SAUDE, 2017b).

A prevencédo da infeccdo pelo T. pallidum deve ser ofertada as vitimas de
violéncia sexual por meio de profilaxia pés-exposicdo com Penicilina G Benzatina
(MINISTERIO DA SAUDE, 2015). A prevaléncia de IST pds violéncia sexual ¢ elevada,
sendo influenciada pelo tipo de agressao, numero de agressores, tempo de exposicao,
ocorréncia de traumatismos genitais, idade e susceptibilidade da vitima, condicdo
himenal e a presenca de IST ou Ulcera genital (MINISTERIO DA SAUDE, 2015).

A prevencao combinada envolve ainda a oferta de diagnostico e tratamento.
A deteccéo precoce, por meio do aumento da oferta de testagem, e tratamento para
todos os individuos infectados e seus parceiros sdo medidas decisivas no controle de
IST, principalmente, na infeccdo pelo T. pallidum (GUY et al., 2013). A duragéo e a

transmissibilidade das infeccbes sdo influenciadas pelo acesso ao tratamento
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(MINISTERIO DA SAUDE, 2015). Um estudo conduzido por Bissessor et al., (2010)
mostrou grande aumento de deteccdo de sifilis precoce (85%) em individuos HIV
positivos apds a inclusdo de sorologia para T. pallidum em qualquer exame de rotina
realizado, possibilitando assim, tratamento precoce, reducdo da transmissibilidade e
morbidade.

Outras acbes fazem parte da prevencdo combinada da sifilis, como a
notificacdo, diagndstico e tratamento das parcerias sexuais identificaveis, fatores
determinantes na interrupgéo da cadeia de transmissao da infecgéo por T. pallidum.
Um investigacao holandesa envolvendo a notificacdo de parcerias de clientes-indices
diagnosticados com HIV, sifilis e/ou gonorreia evidenciou taxas de positividade alta de
IST entre os parceiros notificados, variando entre 33-50% (AAR et al., 2015). Ja um
estudo brasileiro com objetivo de verificar a ocorréncia de tratamento dos parceiros
sexuais de gestantes com sifilis em Porto Alegre mostrou que apenas 12,4% foram
tratados, demonstrando uma proporgdo muito baixa de parceiros sexuais tratados
(DALLE et al., 2017).

Um componente importante na prevencao da sifilis € a notificacdo de casos.
No Brasil sdo notificaveis casos de sifilis adquirida, sifilis em gestantes e sifilis
congénita (MINISTERIO DA SAUDE, 2017a). A notificacdo destes agravos torna-se
obrigatéria a partir de 1986 para sifilis congénita, 2005 para sifilis em gestante e 2010
para sifilis adquirida (LUPPI et al., 2018). A notificacdo de agravos transmissiveis é
uma das atividades que comp8em o rol de atividades correspondente a vigilancia
epidemiologica no Sistema Unico de Satde (SUS), a partir dela é possivel reunir
informacdes com o objetivo de conhecer a histéria natural e o comportamento de um
agravo, a fim de detectar ou prever mudancas, com a finalidade de recomendar
medidas que levem & prevencdo e ao controle desse agravo (MINISTERIO DA
SAUDE, 2006).

Algumas intervencdes tém sido avaliadas como potenciais na prevencao da
infecgéo pelo T. pallidum. A circuncisdo tem sido apontada em um estudo como um
fator relacionado a reducdo da prevaléncia e incidéncia de sifilis para homens e
mulheres, variando entre 40-75% a magnitude de reducéo de risco (PINTYE et al.,
2014). A imunizacgéo para protecao contra o T. pallidum tem sido investigada e um
estudo recente demonstra que animais imunizados com Tp0751 apresentaram
desenvolvimento de lesdo atenuada, inibicdo da disseminacdo do treponema e

aumento da infiltrag&o celular em locais de lesé&o (LITHGOW et al., 2017).
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A realizacdo de exames laboratoriais de alta sensibilidade para deteccéo de
marcadores para sifilis € obrigatoria, impedindo a transfusdo de sangue total e seus
componentes antes da obtenc&o de resultados finais ndo reagentes/ negativos, com
o intuito de reduzir risco de transmissdo da doenca (MINISTERIO DA SAUDE, 2016b).
Esse controle da qualidade do sangue é obrigatorio desde 1969, a partir da edicdo da
portaria da Comissdo Nacional de Hemoterapia (CNH) 04/69 (MINISTERIO DA
SAUDE, 2004).

1.9Justificativa

Adultos de meia-idade e idosos continuam a ser sexualmente ativos, estando
suscetiveis as IST (POYNTEN; GRULICH; TEMPLETON, 2013). Esta vulnerabilidade
aumentada se deve a reducdo do uso de preservativos durante as relagdes sexuais,
mudancas fisioldgicas relacionadas ao processo de envelhecimento, como reducao
da imunidade celular, humoral e dos niveis de estrégenio na perimenopausa, além de
aspectos socioculturais, evidenciados pelo ndo reconhecimento da sexualidade desse
publico pelos profissionais de saude e sociedade, seguido de falta de politicas
publicas que envolvam a promocdo e prevencdo de IST nessa populacéo
(DORNELAS NETO et al., 2015).

Ainda sdo poucos o0s estudos que avaliam a prevaléncia de sifilis na
populacdo em geral adulta de 50 anos ou mais e possiveis preditores dessa infec¢ao
nesse publico, e do nosso conhecimento ndo existem informacgdes sobre esta infec¢ao
neste segmento etario no interior do Pais. A partir desta lacuna, este estudo pretende
investigar o perfil soroepidemiolégico da sifilis em individuos com idade igual ou maior

a 50 anos residentes em municipio do interior do Brasil.



41

2 OBJETIVOS

2.10bjetivo geral

e Investigar o perfil soroepidemiolégico da infeccéo pelo T. pallidum em
individuos com idade maior ou igual a 50 anos residentes em uma

cidade de pequeno porte do interior do estado de Goias.

2.20Objetivos especificos

e |dentificar as caracteristicas sociodemograficas dos individuos com 50
anos ou mais;
e Estimar a prevaléncia de sifilis na populacao estudada;

e Analisar potenciais fatores preditores para aquisicdo desta infeccao.
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3 METODOLOGIA

3.1Delineamento

Estudo de base populacional, analitico, de corte transversal.

3.2Populacéao alvo

A populagdo-alvo do estudo foi formada por individuos com idade maior ou

igual a 50 anos, residentes no municipio de Goiandira, regido sudeste de Goias.

Critérios de Inclusao: ser residente no municipio de Goiandira-GO ha pelo menos
seis meses, ter histéria de atividade sexual na vida e ter idade maior ou igual a 50
anos.

Critérios de Excluséo: individuos que apresentavam déficit visual e/ou auditivo

observado pelo entrevistador ou relatado pela equipe de salde e/ou familiares.

3.3Amostra

Para o calculo amostral utilizou-se o total de individuos com idade igual ou
superior a 50 anos do referido municipio, segundo o Instituto Brasileiro de Geografia
e Estatistica (IBGE) (2017) (N = 1467), sendo considerada uma prevaléncia de 6,2%
(GOMES et al., 2017), precisao de 3,0%, poder estatistico de 80% (B: 20%), nivel de
significancia de 95% (a < 0,05) e acréscimo de 10% devido a possiveis perdas, sendo

necessaria uma amostra de, no minimo, 234 individuos.
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3.4Local do estudo

Goiandira € um municipio do sudeste do estado de Goias, distante da capital
Goiania por 266km e a 10 km da cidade de Cataldo que abriga a Regional Cataldo da
UFG. Possui uma populacéo de 5.265 habitantes e 1.467 habitantes com idade igual
ou acima de 50 anos (IBGE, 2017).

Figura 6 - Localizacdo de Goiandira em Goias.

Fonte: Wikipédia, 2019.

A cidade de Goiandira apresenta o quarto maior indice de Desenvolvimento
Humano (IDH) (0,760) do Estado (IBGE, 2017). O municipio dispde de trés unidades
basicas de saude (UBS), sendo duas delas com estratégia saude da familia (ESF), e
uma instituicdo hospitalar sem fins lucrativos credenciada ao SUS caracterizada como
hospital geral ofertando acbes em saude nas areas de clinica e cirurgia geral,
obstetricia clinica e cirtrgica e pediatria clinica, distribuidas em 34 leitos (CNES,
2018).
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3.5Coleta de Dados

Inicialmente, foi realizado contato prévio com o prefeito e secretario municipal
de saude para apresentacao do projeto, autorizacéo e pactuacdo com gestores locais
para o desenvolvimento do estudo. Uma vez autorizada a pesquisa foi realizada uma
reunido com as equipes de estratégia salude da familia para apresentacéo e discusséo
do cronograma de coleta de dados, além da disponibilizacdo de estrutura fisica para
entrevista, coleta de sangue e execucao de testagem rapida, bem como divulgacéo
das atividades do projeto junto a populacdo. No referido encontro foi definida a
constituicdo de uma estacao de coleta de dados em cada unidade de atencao béasica
do municipio, além de duas equipes volantes para cobrir as areas rurais, onde foram
definidos locais estratégicos (casas e associacdes de moradores), e ampla divulgacéo
da acao junto ao publico no més anterior (julho) ao periodo de coleta de dados.

A coleta de dados foi realizada em agosto de 2017. O recrutamento se deu a
partir de visitas domiciliares aos individuos elegiveis identificados pelos Agentes
Comunitarios de Saude (ACS) na area adstrita de atuacao das equipes da Estratégia
Saude da Familia (ESF), e por meio de demanda espontanea dos atendimentos nas
unidades de saude.

Na ocasido, foi executado pela Secretaria Municipal de Saude local em
parceria com o Nuacleo de Estudos em Epidemiologia e Cuidados em Agravos
Infecciosos, com énfase em Hepatites Virais (NECAIH)/ Faculdade de Enfermagem
(FEN/UFG), um projeto para testagem e aconselhamento para IST no publico com
idade maior ou igual a 40 anos. Sendo feito ainda, ampla divulgacédo deste junto a
populacao da cidade no periodo da coleta de dados.

Os individuos elegiveis recrutados nos domicilios e aqueles que
compareceram sequencialmente aos locais de coleta foram orientados em relagao aos
objetivos do estudo e, aos que se dispuseram a participar deste, foi oferecido o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para conhecimento e assinatura.

ApoOs a assinatura do TCLE, os participantes foram submetidos a entrevista
em local privado utilizando-se de um instrumento padronizado (APENDICE B),
previamente numerado, abordando questbes sociodemograficas e comportamentos
de risco para infeccdo pelo T. pallidum. Apds a entrevista, 0s participantes eram
encaminhados para a coleta de amostra de sangue por pungao venosa. Sendo

coletado, de cada um destes, uma média de 8 ml de sangue, ocorrendo variacdes da
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quantidade em decorréncia das particularidades que envolvem o processo de pungao.
As amostras de sangue obtidas eram vertidas em tubos de gel separador e
conservadas em caixa térmica com bobina de gelo descartavel durante o dia de
trabalho e, na sequéncia, eram transportadas para laboratorio local onde foram
centrifugadas para separacéo de soro, e distribuidas em duas aliquotas e congeladas
a -20°C. Ao término da etapa de coleta de dados, as amostras foram transportadas
em caixas térmicas com bobina de gelo descartavel até o Laboratorio Multiusuéario da
Faculdade de Enfermagem da UFG, sendo mantidas em freezer a -20°C até a

realizacdo do ensaio VDRL.

Teste rapido

Para a testagem rapida (TR) foi utilizado o teste Alere Sifilis (Standard
Diagnostics, Republic Of Korean) (ANEXO B), obtidos por meio de parceria com a
Secretaria de Estado de Saude de Goias. Todas as recomendacdes do fabricante para
transporte e armazenamento dos testes foram rigorosamente atendidas.

Para realizacdo do TR, 20 ul de sangue foram dispensados na cavidade de
amostra da placa de teste e, em seguida, eram adicionadas 4 gotas de solucéo
diluente. As placas de teste eram reservadas e, apds 15 minutos, realizadas a leitura
das mesmas.

O teste foi considerado valido quando se observou a formacgédo de uma linha
colorida na éarea controle (C) do campo de leitura. Os testes nao validos foram
repetidos. As amostras, cujos testes apresentavam uma formacéo de linha colorida
na area teste (T), além da formacéo de linha colorida na area C, eram consideradas
reagentes. Ja as amostras, cujos testes ndo apresentaram uma formacao de linha
colorida na area T, mas apresentavam formacéo de linha colorida na area C, foram
consideradas nao reagentes.

Utilizou-se um fluxograma diagnostico que aplica testagem rapida como teste
de triagem seguido por um teste ndo treponémico, caso o primeiro seja reagente. Além
do Brasil, o Reino Unido também prevé o uso de teste rapido como teste inicial na
triagem da sifilis (KINGSTON et al., 2016). O teste rapido treponémico apresenta
maior sensibilidade para sifilis primaria, latente e tardia quando comparado aos TNT,
pois detectam anticorpos treponémicos IgA, IgM e IgG mantendo-se positivos mesmo

apos tratamento completo com benzilpenicilina.
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Todos os participantes, cujas amostras de sangue tiveram resultados
reagentes durante a testagem rapida receberam aconselhamento de um integrante da
equipe de coleta de dados e, em seguida, eram encaminhados para consulta médica

ou de enfermagem com profissionais das respectivas equipes de atencéo basica

VDRL

As amostras com resultados reagentes na testagem rapida foram submetidas
a teste nao treponémico (VDRL) no Laboratério Romulo Rocha da Faculdade de
Farmécia da UFG, conforme descrito pelo fabricante (VDRL test, Wiener LabGroup.
Argentina) (ANEXO C). Todos os casos reagentes foram definidos como sifilis ativa,
independentemente da titulacdo (TODD et al., 2001; BENZAKEN et al., 2011).

Quadro 5. Sintese da etapa de coleta de dados.

Aplicagéo de
Recrutamento —> TCLE —> instrumento
padronizado

v

Realizacdo de

Coleta de sangue |—>| Realizacdo de TR |—> VDRL

3.6Variaveis do estudo

Variavel dependentes/ desfecho:
1. Sifilis na vida: Teste rapido anti-Treponema pallidum reagente.

2. Sifilis ativa: amostras com resultados reagentes em ambos os testes foram
consideradas positivas para sifilis, independentemente da titulagdo do VDRL (TODD
et al.,, 2001; BENZAKEN et al., 2011).
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Varidveis independentes/ preditora:

Variavel Tipo
Idade Continua
Sexo Nominal
Escolaridade (em anos) Continua
Acesso a Internet Nominal
Plano de saude Nominal
Historia de prisdo Nominal
Uso de lubrificante Nominal
Histdria de sexo casual Nominal
Uso de preservativo na Ultima relagdo sexual Nominal
Relato de IST Nominal
Sexo com pessoas do mesmo sexo Nominal
Pagou/recebeu por sexo Nominal
Relato de violéncia sexual e/ou fisica Nominal

3.7Andélise dos dados

Prevaléncias foram calculadas com intervalo de confiangca de 95%.
Inicialmente, foi realizada andlise bivariada das varidveis investigadas. Para tanto
utilizou-se o teste de qui-quadrado ou exato de Fisher, e em seguida, as variaveis que
obtiveram valor de p < 0,10 foram incluidas em um modelo de regresséao logistica
passo a passo, Backward Likelihood ratio. Valores de p < 0,05 na regresséao logistica

foram considerados estatisticamente significantes.

3.8 Aspectos éticos

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Federal de Goias, protocolo n® 2.175.755 (ANEXO A). Esta vinculado ao NECAIH/
FEN/ UFG e faz parte de um estudo maior intitulado “Epidemiologia das IST/HIV/AIDS,
hepatites virais e avaliagdo da imunogenicidade da vacina brasileira contra hepatite B
em individuos acima de 40 anos”, coordenado pela profa. Dra. Karlla Antonieta
Amorim Caetano, financiado pelo CNPq, processo n° 409210/2016-1.

Todos os casos reagentes para o T. pallidum foram comunicados a Secretaria

Municipal de Saude de Goiandira-GO para tratamento, notificacdo e seguimento.
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4 RESULTADOS

Um total de 339 individuos participaram do estudo. A maioria era do sexo
feminino (60,2%), tinha entre 50-59 anos de idade (42,2%), era casada (55,2%),
praticava algum tipo de religido (94,1%) e autodeclarou-se de cor ndo branca (57,2%).
Quanto a escolaridade, 44,8% possuiam menos de cinco anos de estudo, 26,8% de 5

a 9 anos e o restante mais de nove anos.

Tabela 1. Caracteristicas sociodemogréficas de individuos com idade maior ou igual a 50
anos em Goiandira, Goias.

Variaveis N %

Sexo

Masculino 135 39,8
Feminino 204 60,2
Idade (média: 62,9; dp: 8,7)

50-59 anos 143 42,2
60-69 anos 114 33,6
=70 anos 82 24,2
Escolaridade (em anos)

>9 96 28,3
5-9 91 26,8
<5 152 44,8
Estado civil

Casado/uniao consensual 187 55,2
Nao casado 152 44,8
Religido

Sim 319 94,1
Nao 20 5,9
Cor da pele (autodeclarada)

Branco 145 42,8
Nao branco 194 57,2

A prevaléncia de marcador sorolégico para o T. pallidum a partir da testagem
rapida foi de 7,4% (n=25; IC 95%: 4,7-10,6). Destes, cinco (20%) apresentaram
positividade também ao VDRL, resultando numa prevaléncia para sifilis confirmada
nesta populagao de 1,5% (IC 95%: 0,63-3,41).

Na analise bivariada verificou-se associagdo estatistica entre a positividade
ao TR e escolaridade, historia de priséo, pagou/recebeu por sexo e relato de violéncia
sexual e/ou fisica (p< 0,05). Além disso, verificou-se uma propor¢cdo maior de sifilis

em individuos que negaram possuir acesso a internet e/ou serem usuarios de planos



de saude (p < 0,10) (Tabela 2).
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Tabela 2. Analise bivariada de potenciais fatores associados ao resultado do teste rapido

treponémico em individuos com 50 anos ou mais, Goiandira, Goias, Brasil.

(continua)
Variavel Teste Réapido
Total Pos. (%) Neg. (%) X? P
Sexo
Feminino 204 15 7.4 189 92,6 0,00 0,985
Masculino 135 10 7,4 125 92,6
Escolaridade (anos)
>5 187 9 4,8 178 95,2
<5 152 16 10,5 136 89,5 4,007 0,045
Internet
N&o 216 20 9,3 196 90,7
Sim 123 5 4,1 118 95,9 3,095 0,079
Plano de saude
Nio 244 22 9,0 222 91,0
Sim 95 3 3,2 92 96,8 3,436 0,064
Historia de prisdo
N&o 313 19 6,1 294 93,9
Sim 25 6 24,0 19 76,0 10,866 0,001
Uso de lubrificante genital
(altimos 12 meses)
N&o 113 8 7,1 105 92,9
Sim 81 5 6,2 76 93,8 0,399 0,819
N&o teve relagéo sexual 143 12 84 131 916
Sexo casual (tltimos 12
meses)
N&o 283 19 6,7 264 93,3
Sim 52 6 11,5 46 88,5 1,48 0,224
Uso de preservativo na
Gltima relacao sexual
Nao 297 21 7,1 276 92,9
Sim 39 3 7,7 36 92,3 0,020 0,887
Relato de IST
N&o 248 15 6,0 233 94,0
Sim 90 10 11,1 80 88,9 2,471 0,116
Sexo com pessoa do
mesmo Sexo
Nio 331 24 7,3 307 92,7
Sim 8 1 12,5 7 87,5 0,315 0,575
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Tabela 2. Andlise bivariada de potenciais fatores associados ao resultado do teste rapido
treponémico em individuos com 50 anos ou mais, Goiandira, Goias.
(continuacao)

Teste Rapido

Variavel

Total Pos. (%) Neg. (%) X? P
Pagou/recebeu por sexo
Nao 276 16 5,8 260 94,2
Sim 63 9 14,3 54 85,7 5,411 0,020
Relato de violéncia sexual
e/ou fisica
Nao 300 18 6,0 282 94,0
Sim 39 7 17,9 32 82,1 7,21 0,007

As variaveis que apresentaram valor de p < 0,10 foram incluidas em um
modelo de regressédo logistica. E ap0s ajuste, somente antecedentes de prisdo e
violéncia sexual e/ou fisica se mantiveram associadas a positividade ao T. pallidum
(Tabela 3). Assim, individuos que relataram antecedentes de prisdo tiveram 4,23
vezes mais chance de ter sifilis na vida quando comparados aos que néo
apresentaram este relato. J4 aqueles que referiram ter sofrido alguma violéncia sexual

e/ou fisica apresentaram 3,29 vezes mais chance de ter se infectado pelo T. pallidum.

Tabela 3. Anéalise multipla de fatores associados ao resultado do teste rapido treponémico em
individuos com 50 anos ou mais, Goiandira, Goiés.

Fatores associados Odds Ratio ajustado* (IC 95%)
i 1,00
Escolaridade (anos) 2,26 (0.95-5.40)
Histéria de priséo 1,00
4,23 (1,47-12,20)
1,00

Relato de violéncia sexual e/ou fisica 3,29 (1.23-8,78)

* Ajustado por sexo, escolaridade, antecedentes de prisdo, plano de saulde, internet,
prostituicao e violéncia sexual/fisica, pagou/recebeu por sexo.

A tabela 4 apresenta as caracteristicas dos cinco individuos que
apresentaram sifilis ativa. Os titulos do VDRL variaram de 1/1 a 1/32. Somente uma
pessoa era do sexo feminino. A idade variou de 58 a 68 anos. Apenas um individuo
possuia mais de nove anos de estudo e era da cor branca. A renda variou de R$

930,00 a R$ 3.500,00. Todos referiram pelo menos dois fatores de risco para sifilis.
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Tabela 4. Caracteristicas dos individuos que apresentaram diagndstico de sifilis ativa.
Goiandira, Goias.

Caracteristicas Individuos

1 2 3 4 5
Titulagcdo VDRL 1/4 1/2 1/1 1/16 1/32
Sexo Fem Masc Masc Masc Masc
ldade 62 67 68 62 58
Escolaridade (anos) <5 <5 >9 <5 <5
Renda (R$) 1.680 1.500 930 1.500 3.500
Cor branca autoreferida Nao N&o Sim N&o Nao
Casado Sim Sim Nao Sim Nao
Pagou/recebeu por sexo Nao N&o Nao N&o Sim
Antecedentes de drogas na Nao N&o Sim N&o Sim
vida
Historia de prisao Nao N&o Nao Sim Sim
Consumo de &lcool (12m) N&o Sim Sim N&o Sim
Antecedentes de violéncia Sim N&o Nao Sim Nao
Uso regular de preservativo Nao N&o Sim N&o Nao
Antecedentes de IST Nao Sim Nao Sim Sim

Sexo c/ pessoa do mesmo sexo N&ao N&o Nao N&o Sim
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5 DISCUSSAO

Muitos individuos com idade maior ou igual a 50 anos sdo sexualmente ativos,
e apresentam comportamentos de risco para aquisicdo de IST. A despeito disso, sédo
poucos os estudos que investigam essas infeccbes em pessoas de meia idade,
proporcionando evidéncias cientificas para o planejamento e execucao de politicas
publicas dirigidas a essa populagcdo em crescimento. Este estudo traz dados
relevantes sobre a epidemiologia da sifilis em individuos com idade maior ou igual a
50 anos, de uma cidade do interior do Brasil.

Neste estudo, a média de idade foi de 62 anos (DP: +/- 8,7). A maioria dos
participantes era do sexo feminino, casada, e mais da metade possuia mais de cinco
anos de estudo. Essas caracteristicas parecem comuns em individuos com idade igual
ou acima de 50 anos no Brasil. De fato, um estudo de base populacional conduzido
entre 2015-2016 com 8.556 individuos com a mesma faixa etaria também encontrou
caracteristicas semelhante ao da presente investigacdo (ANDRADE et al., 2018).

Neste estudo 7,4% (IC 95%: 4,7-10,6) apresentaram positividade ao TR,
indicando que ja haviam sido expostos ao T. pallidum na vida e 1,5% (IC95%: 0,63-
3,41) ao TR e ao VDRL indicando sifilis ativa. Estudos que utilizaram 0 mesmo critério
de definicdo de sifilis ativa mostraram prevaléncias semelhantes, considerando a
sobreposicdo dos intervalos de confianca das estimadas. Chen et al. (2016),
encontraram, na China, uma prevaléncia de sifilis de 3,6% (n: 14105, IC 95% - 3,2-
3,9) em clientes de trabalhadoras do sexo com idade maior ou igual a 50 anos. Na
Namibia, Mavenyengwa et al., (2014) e, no Quénia, Otieno-Nyunya et al., (2011),
estimaram uma prevaléncia de 0,3% (n: 2914, IC 95%: 0,1-0,5) em doadores de
sangue e de 3,1% (n: 2313, IC 95%: 2,3-3,7) em uma amostra da populacao geral,
com idade maior ou igual a 50 anos, respectivamente.

Observou-se que em Camarbes, os estudos que usaram fluxograma
tradicional também encontraram frequéncias semelhantes a deste estudo. Na China,
um estudo com clientes masculinos (idade maior ou igual a 50 anos) de trabalhadoras
do sexo verificou uma proporcéo de 3,2% (n: 3485, IC 95%: 2,6-3,8) (CHEN et al.,
2017). Ja em doadores de sangue, enquanto Bisseye et al., (2013) mostraram uma
propor¢ao de 1,4% (n: 606, IC 95%: 0,4-2,2) em Burkina Faso, Noubiap et al., (2013)

encontraram uma frequéncia de 20,7% (n: 29, IC 95%: 16,0-25,4) em Camardes.
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Os resultados do presente estudo também foram semelhantes aos
encontrados em estudo com jovens sexualmente ativos. Motta et al. (2018) estimaram
uma prevaléncia de sifilis de 1,09% (IC 95%: 0,85-1,40) em 37.282 conscritos do
Exército Brasileiro, e Moura, Mello e Correia (2015) 2,8% (IC 95%: 2,69-2,97) em
gestantes de uma capital do nordeste do pais no periodo de 2007-2012, ratificando a
importancia do rastreamento dessa infeccdo na populacdo sexualmente ativa,
independentemente da fase de vida.

Para além das diferencas demogréficas, socioeconémicas e de indicadores
de saude nas localidades onde os estudos sdo conduzidos, fatores como: tamanho
amostral, local de conducdo do estudo e fluxograma diagndstico utilizados séo
variaveis importantes na avaliacdo das taxas de prevaléncia.

Neste estudo verificou-se que um a cada cinco individuos TR positivos
apresentava doenca ativa, sendo que dois individuos apresentaram titulos de 1/16 e
1/32, sugerindo sifilis priméria ou secundaria. Individuos com sifilis primaria e
secundaria apresentam maior potencial de transmissdo do T. pallidum pois nesses
estagios ha presenca de cancro e lesGes cutdaneas com presenca de treponemas,
portas de saida do microrganismo (STAMM, 2016). Quanto os individuos que
apresentaram titulacdo ao VDRL menor ou igual que 1/4, devido a auséncia de historia
para tratamento prévio de sifilis na coleta de dados, ndo podemos afirmar se estes
individuos apresentavam cicatriz sorolégica ou infeccéo primaria precoce.

Individuos de meia-idade e idosos podem apresentar condi¢des de saude que
aumentam a possibilidade de adquirir uma IST, como a reducdo na efetividade do
sistema imunoldgico, declinio nos niveis de testosterona no homem — culminando com
disfuncédo erétil e abandono do uso do preservativo nas relacdes sexuais — e
diminuicdo dos niveis de estrégeno e progesterona na mulher levando a afinamento
da parede vaginal, diminuicdo da lubrificacdo e aumento de infec¢des vaginais que
contribuem, por sua vez, para aumento de fissuras durante a relacdo sexual
contribuindo para a aquisicdo de IST (JOHNSON, 2013).

Na analise de potenciais fatores preditores de sifilis, utilizou-se como
desfecho a positividade ao TT. Embora ndo tenham alcancado significancia estatistica
na analise multivariada, deve-se ressaltar a propor¢cdo maior de casos positivos nos
individuos com menor nivel de escolaridade, gue ndo possuiam acesso a internet, nao
tinham plano de saude privada e pagaram ou receberam por sexo.

Individuos com menos de cinco anos de escolaridade apresentaram o dobro
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de casos de TR positivo. Estudos tém mostrado a importancia da escolaridade para
prevencao das IST. Na China, Ning et al. (2018), mostraram associagao entre baixa
escolaridade e IST em HSH da mesma faixa etaria do publico alvo do presente estudo.
Na Nigéria, Motayo et al., (2015) encontraram associacao entre baixa escolaridade e
maior prevaléncia de infec¢des transmissiveis entre doadores de sangue durante a
triagem soroldgica. Ja na Etiopia, uma investigacdo com mulheres gestantes mostrou
significativa associacdo entre prevaléncia de sifilis e analfabetismo do coénjuge
(MELKU; KEBEDE; ADDIS, 2015).

Apesar de diversos avangos nas caracteristicas educacionais da populagéo
brasileira nos ultimos anos, a maior proporcao de analfabetos no Brasil se concentra
nos idosos. (IBGE, 2016).

Neste estudo, individuos que possuiam acesso a internet e plano de saude
apresentaram menor proporcdo de resultado reagente para o T. pallidum ao TR
quando comparados aos que negaram ter acesso a esses servicos. A Ultima Pesquisa
Nacional de Saude em 2013 realizada pelo IBGE (2015) evidenciou uma cobertura
por plano de saude de 27,9% e dados da Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(2018) mostram que a taxa de cobertura por plano de salde no Brasil € de 24,3%.
Quanto ao uso de internet, a Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilio Continua
2016 constatou que a internet era utilizada por 69,3% dos domicilios brasileiros (IBGE,
2018c). Essas variaveis podem ser consideradas indicadores de melhor condicao
socioecondémica, e 0 achado deste estudo ratifica a vulnerabilidade socioeconémica
atrelada a sifilis, mesmo em pessoas mais velhas residentes em cidades pequenas.

Individuos que relataram ter pago ou recebido por sexo apresentaram
frequéncia importante de TR reagente para sifilis havendo associacdo entre as duas
variaveis na analise bivariada. Trabalhadores do sexo sdo considerados populacgéo
chave para acbes de controle das IST e HIV/Aids (MINISTERIO DA SAUDE, 2017c;
WHO, 2016b), por conseguinte, individuos que se utilizam desses servigcos também
estdo em risco de adquirir IST.

Segundo Xu et al.,(2008) clientes de trabalhadores do sexo podem funcionar
como ponte para a transmisséo de IST para populacdes de baixo risco através de
relacdes sexuais desprotegidas. Na China, a prevaléncia de sifilis entre clientes
masculinos de maior idade foi de 3,6% (IC95%: 3,2-3,9) (CHEN et al., 2016); no Togo,
a taxa de prevaléncia encontrada nessa populagédo foi de 2,4% (1C95%: 1,2-3,4)
(HALATOKO et al., 2017). Na historia da sifilis, as trabalhadoras do sexo sempre
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foram consideradas como disseminadoras do T. pallidum, e por esse motivo, foram
por muito tempo foco importante na luta antivenérea com correntes que versavam em
regulamentar ou coibir o meretricio (CARRARA, 1996).

Duas variaveis foram independentemente associadas ao teste rapido
reagente para o T. pallidum na analise multivariada: antecedentes de violéncia sexual
e/lou fisica e prisdo. Individuos que relataram violéncia sexual e/ou fisica
apresentaram 3,9 vezes mais chance de exposicdo ao T. pallidum quando
comparados os que nao referiram. Um estudo com mulheres que relataram situagdes
de violéncia durante a vida sugere que essas experiéncias estdo relacionadas a
comportamentos sexuais de risco para infec¢cdes sexualmente transmissiveis,
incluindo a sifilis (WALSH; SENN; CAREY, 2012). Uma investigacdo conduzida por
Beksinska et al. (2018) também encontrou uma forte relacdo entre violéncia por
agressores domésticos e/ou comunitarios e altos titulos em teste diagnosticos para
sifilis. Essas investiga¢cdes reforcam o nosso achado.

Quanto a histéria de priséo, ter antecedentes de reclusdo aumentou em 4,23
vezes a chance ter sido exposto ao T. pallidum na vida em nosso estudo. Individuos
privados de liberdade sao definidos como uma das populagbes chaves no
enderecamento de ac¢ées de resposta ao HIV e IST (MINISTERIO DA SAUDE, 2017d)
e isso se deve a vulnerabilidade aumentada desses individuos a aquisicdo de IST.

Estudos tem mostrado diferentes prevaléncias em populacdes carcerarias e
varios comportamentos de risco, como ndo uso de preservativos, prostituicdo e uso
de drogas ilicitas. Utilizando TNT, Belaunzaran-Zamudio et al., (2017) encontraram
uma prevaléncia de 0,8% (IC95%: 0,4-1,0) no Méxido, enquanto no Chile, a
prevaléncia encontrada foi de 7,2% (IC95%: 2,9-11,4) (BORQUEZ et al., 2017). Ja no
Mato Grosso do Sul, Brasil, Sgarbi et al., (2015) estimaram em 10,7% (IC95%: 9,7-
11,8) utilizando ELISA.

Os resultados do presente estudo ratificam a importancia de incluir individuos
com idade igual ou maior a 50 anos nas politicas de saude publica voltados para a
deteccgdo precoce, tratamento e prevencao das IST e, principalmente, da sifilis. Para
além das politicas de saude, a melhora nas condi¢des de vida da populacao brasileira
em geral, pode refletir na reducéo das taxas de incidéncia de sifilis.

Algumas limitacées devem ser consideradas na interpretacéo dos resultados
deste estudo. Quanto ao delineamento do estudo, ndo € possivel estabelecer relacéo

de casualidade entre variaveis de exposicdo e desfecho. A coleta de dados foi
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realizada com uso de instrumento padronizado e o0s entrevistadores tiveram
treinamento prévio para a conducao deste a fim de se evitar viesses de afericdo, no
entanto, alguns dados comportamentais e assuntos sensiveis a moral podem estar
sub ou superestimados. A conducéo do estudo se deu em uma cidade do interior do
estado de Goias, que pode néo retratar a realidade socioecondmica da maioria dos

municipios do interior do Brasil.
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6 CONCLUSOES

e Verificou-se uma prevaléncia de 7,4% (n=25; IC 95%: 4,7-10,6) de amostras
reagentes ao teste rapido para o T. pallidum demonstrando que uma importante
proporcéao da populagao-alvo testada tinha se exposto em algum momento da
vida ao treponema;

e Cinco individuos apresentaram também positividade ao VDRL (1,5%; IC 95%:
0,63-3,41), sugerindo sifilis ativa;

e Antecedentes de violéncia sexual e/ou fisica e prisdo foram preditores de

infeccdo pelo T. pallidum nessa populacao.
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7 CONSIDERACOES FINAIS

Individuos de meia idade e idosos estdo em risco para aquisi¢cdo de sifilis.
Diversos sdo os fatores que podem aumentar esse risco, incluindo desde
comportamentais, biolégicos e estruturais da sociedade e dos servicos de saude. A
prevencdo combinada € uma combinacao de estratégias que deve ser implementada
para o diagndstico precoce, o tratamento oportuno e a prevenc¢ao de novas infecgdes.

No entanto, é necessario que individuos com idade maior ou igual a 50 anos
sejam considerados como pessoas que fazem sexo. A historia sexual deve ser
considerada durante os encontros com os profissionais de saude e testagens
periddicas para IST devem ser oferecidas. Além disso, educagdo em saude, com foco
na prevencao dessas infec¢des é importante.

Vale ressaltar que nossos dados demonstram que a vulnerabilidade
socioeconfmica tem importante participacdo nas questbes que envolvem a
prevaléncia de infeccdo pelo T. pallidum. E por isso, para além das medidas
combinadas de prevencdo sdo necessarias melhorias nos indicadores
socioeconémicos da populacdo brasileira, principalmente, daqueles que vivem a

margem da sociedade.
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informacdes importantes sobre o estudo. Por favor, leia as instrugcdes abaixo atentamente e, em caso de davidas,
esclareca-as junto a equipe, para decidir se participa ou néo do estudo. No caso de aceitar fazer parte do mesmo, assine
ao final deste documento, que esta em duas vias. Uma delas € sua e a oufra € do pesquisador responsavel. Se ainda
permanecer dividas. vocé poderd entrar em contato com o pesquisador listado abaixo e em caso de dividas sobre os
seus direitos como participante nesta pesquisa, vocé podera enfrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal de Goias. no telefone (62)3521-1215.

Titulo da pesquisa: Epidemiologia das IST/HIV/AIDS, hepatites virais ¢ avaliacdo da imunogenicidade da vacina
brasileira contra hepatite B em individuos acima de 40 anos

Pesquisador responsivel: Profa. Karlla Antonieta Amorim Caetano.
Telefone para contato: (62) 3209-6280 Ramal: 208

Objetive da pesquisa: Investigar a epidemiologia das hepatites virais B e C, HIV/aids e sifilis e avaliar a
imunogenicidade da vacina brasileira contra hepatite B em individuos com idade > 40 anos de uma cidade do sudeste de
Goias.

Conducio do estudo: vocé serd orientado (a) sobre a importancia, objetivos, riscos e beneficios da participacio neste
estudo. Seu nome ndo sera divulgado, mantendo assim o seu anonimato. Vocé terd garantia de sigilo e direito de retirar
seu consentimento a qualquer tempo, sem nenhum prejuizo a continudade da pesquisa. Sua participaciio sera em oito
etapas, por um periodo aproximado de 1 hora no primeiro encontro, no qual conversaremos sobre o tema em questio e
cerca de 15 min para os préximos encontros para a vacinacéo contra hepatite B e/ou coleta de sangue para avaliacdo da
resposta vacinal. Pedimos sua autorizacio para que responda ao instrumento de coleta de dados contendo perguntas
sobre caracteristicas sociodemograficas e comportamentos de risco para hepatites virais B e C. HIV/aids e sifilis. Em
caso de divida no preenchimento do instrumento, o entrevistador permanecera ao seu lado para os devidos
esclarecimentos. Apés a coleta de dados, vocé serd orientado, por meio de acdes educativas, sobre prevencéo e controle
das infeccdes de transmissdo sexual. Ainda. serdio coletados 10 ml de sangue por veia periférica para a realizacdo da
sorologia para as infeccdes hepatites virais B e C, HIV/aids e sifilis. Os tubos serdo acondicionados em caixas térmicas
e ftransportados para o Laboratério Municipal, onde os soros serdo separados e estocados a —20°C até serem
transportados para o Laboratorio Multiusuario da Universidade Federal de Goias, onde serdo submetidos aos testes
sorologicos. Todos os testes sorologicos serdo realizados no Laboratorio Multiusuario da FEN/FANUT/UFG. Se apos a
realizacdo desses testes, ainda restar algum “sangue” (soro). esse permanecera congelado, podendo ser utilizado em
futuras pesquisas com outros agentes infecciosos que também causam hepatite, mediante a sua autorizagdo e aprovagio
do(s) novo(s) projeto(s) pelo CEP da UFG e, quando for o caso, da CONEP. Ainda, aqueles que relataram nunca ter
recebido a vacina contra hepatite B recebera a primeira dose. A concentracdo da dose da vacina podera ser a
convencional ou a reforcada, ambas utilizadas pelo Ministério da Saude. Assim, aqueles que iniciarem o esquema
vacinal contra hepatite B, receberdo as oufras duas doses no periodo determinado pelo Programa Nacional de
Imunizagdo (1 més apos a 1la dose e 5 meses apos a 2a dose). Por fim, apos cerca de 30 dias a partir da administracéo da
ultima dose vacinal, serdo coletados novamente 10 mL de sangue por veia periférica, para a testagem da protecdo da
vacina contra hepatite B.

Riscos: os riscos da sua participacéio no estudo referem-se a coleta de sangue. que sera realizada por meio de puncéo da
sua veia, como a que vocé faz quando precisa fazer outros exames laboratoriais que necessitam de sangue para sua
realizacdo e a administragdo da vacina contra hepatite B, utilizando dosagens previstas pelo Ministério da Satde. Essas
técnicas serdo realizada por um profissional capacitado. sendo asseguradas todas as medidas para prevencéo de infeccdo
no local da pungdo e vacina. Em alguns poucos casos, pode ocorrer a formacgdo de uma area arroxeada/escurecida no
local da coleta do sangue (hematoma), o qual desaparece apos alguns dias. Em relacdio a vacina contra hepatite B, vocé
podera receber trés doses ou quatro doses, sendo que algumas pessoas receberdo maior concentragdo da vacina do que o
convencional. mas que ja ¢ administrada em diversos grupos especificos pelo Ministério da Satide, sem nenhum
prejuizo da saide e nenhuma contraindicacdo. Porém. podem ocorrer, em poucos casos. reagdes adversas, como dor.
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vermelhiddo e endurecimento no local da administracdo da vacina, que desaparece em poucos dias. Cerca de 1 a 6% de
todas pessoas que recebem esta vacina também podem ter febre no primeiro dia e geralmente ¢ bem tolerada. Cansaco.
tontura. dor de cabega. irritabilidade. desconforto gastrointestinal leve (1%-20%) podem estar presentes: reacdo de
hipersensibilidade ocorre excepcionalmente (1 caso para 600.000 vacinados): a purpura trombocitopenica idiopética
(PTI) apos vacina contra hepatite B € um evento raro, cuja relacdo causal ¢ dificil de ser comprovada. Se no momento
da participagdo do estudo. voce estiver com uma doenca aguda febril € contraindicado a administragao da vacina confra
hepatite B, sobretudo para que seus sinais e sinfomas ndo sejam atribuidos ou confundidos com possiveis efeitos
adversos das vacinas. Individuos com cancer devem vacinar preferencialmente antes do inicio da terapia
imunossupressora. Além desses desconfortos fisicos, vocé pode se sentir incomodado em responder algumas perguntas
de sua intimidade. Assim. vocé pode escolher o local que considerar o mais privativo em sua casa ou na unidade de
satide para responder as perguntas.

Beneficios: os beneficios indiretos com a participagdo neste estudo incluem o conhecimento sobre a prevaléncia das
infeccdes hepatites virais B e C. HIV/aids e sifilis na populacio acima de 40 anos de Goiandira-Goids. o que fornecera
informagdes que serdio valiosas na elaboracdo de medidas educativas-preventivas que contribuirdo para a melhoria da
qualidade de vida desse grupo populacional. Ainda, entre os beneficios diretos, vocés serdo submetidos ao tratamento e
a0 acompanhamento imediato caso o teste sorologico seja positivo para esta infeccdo. Por meio da Educacio em Sande.
voces também receberdo informacdes, podendo esclarecer duvidas com relacdo & sua saude e como prevenir as
DST/HIV/Aids. Por fim. a vacinacdo oferecida ¢ o unico meio eficaz de prevencdo da hepatite B e por meio deste
projeto voce. além de receber todas as doses necessarias, ainda sabera se esta realmente protegido. apos o exame
soroldgico.

Confidenciabilidade e periodo de participacao: sua participacio se dard no periodo da entrevista. no teste sorolégico.
atividades educativas. administracdo das trés doses da vacina contra hepatite B. além da ultima coleta de sangue. para
avaliar a soroprotecao a hepatite B. Se vocé consentir em participar do mesmo. as informacdes obtidas serao registradas
em formuldrio proprio e serdo mantidas em maior sigilo por todo o periodo. Portanto. seu nome ndo constara nos
formularios. registros ou publicacdes. Como falei acima. no tépico relacionado aos riscos de se participar do estudo.
vocé podera se sentir constrangido ao responder perguntas intimas. Por outro lado. vocé tem liberdade de retirar seu
consentimento a qualquer tempo.

Ressarcimento de despesas: vocé ndo terd custo ao participar deste estudo. como também ndo recebera pagamento ou
qualquer gratificacdo financeira. Caso vocé se sinta lesado. poderd pleitear junto aos 6rgdos competentes, indenizagdo,
que sera concedida. por determinacdo legal. caso seja comprovado a ocorréncia de eventuais danos decorrentes da sua
participacio nesta pesquisa.

Nome e Assinatura do pesquisador

CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO DA PESSOA COMO SUJEITO DA PESQUISA

Eu. . RG/CPE: .
abaixo assinado. concordo em participar do estudo. sob a responsabilidade da Profa. Karlla Antonieta Amorim Caetano
€omo sujeito voluntério. Fui devidamente informado e esclarecido pelo
pesquisador sobre a pesquisa. o0s

procedimentos nela envolvidos. assim como os possiveis riscos e beneficios decorrentes de minha participacdo. Foi me
garantido que posso retirar meu consentimento a qualquer momento, sem que isto leve a qualquer penalidade ou
interrupedo de meu acompanhamento/ assisténcia/ tratamento.

Local e darta
Nome e Assinatura do sujeito ou responsavel:

Assinatura Dactiloscdpica:

Presenciamos a solicitacio de consentimento, esclarecimento sobre a pesquisa e aceite do sujeito em participar.
Testemunhas (nao ligadas & equipe de pesquisadores):

Nome: Assinatura:

Nome: Assinatura:
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APENDICE B — INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

‘ PROJETO GOIANDIRA
FEN ‘. (] U FG QUESTIONARIO
s “ Yensioans
IDGOI|__|__|_|

Data da entrevista:____/ J_

b e |
S\
Sempre Viva

SECAO I - DADOS PESSOAIS

1- Ondevocé Mora? 1-( )ZonaUrbana2-( )ZonaRural zona( )

2- Sexo: 1- Masculino () 2- Feminino ) sex( )

3~ Nome (INICIAIS):

4- Tel: - ;Tel 2: - fone( )

5- Data de nascimento: /- / dnasc_ /_ /_

6- Aonde vocé nasceu (cidade e estado)? natest( )
natreg( )

7- Vocé estudou até que série (especifique em anos de estudo)? escol( )

8- Vocé esti estudando atualmente? 1-( ) Sim 2-( ) Nao

escolatual( )

9- Qual é a sua situagio de trabalho atual? 1-( ) Aposentado; 2-( ) Empregado com carteira
de trabalho; 3-( ) Empregado sem cateira de trabalho; 4-( ) Trabalha por conta prépria e
ndo tem empregados; 5-( )Empregador; 6-( ) Ndo trabalha atualmente /desempregado

trabalho ( )

10- Vocé tem acesso a internet? 1-( )Nio; 2-( )Sim; .
11- Se sim, aonde? (Marque mais de uma alternativa, se for o caso) 1-( )Em casa/internet internet( )

fixa 2-( )No trabalho; 3-( ) No celular; 4-( ) Outros, especifique: ondenet( )
12- Em relagdo a cor da sua pele, como vocé se considera? 1-( ) Branco; 2-( )Pardo;

3-( )Preto;4-( )Amarelo (oriental); 5-( )Vermelho(indigena) cor( )
13- Vocé Tem Religido? 1-( )Sem Religido; 2-( )Catdlica; 3-( )Evangélica; 4-( )Espirita;

5-( )Outra: especificar rel( )
14- Qual o seu estado civil? 1-( )Casado/unido consensual; 2( )- Solteiro; 3- ( )Separado; .

. estciv( )

4-Vidvo( )
15- Vocé tem filhos? 1-( ) Nao; 2-( )Sim; filho( )
16- Quantos: nfilho ()

17- Nimero de pessoas que moram na sua casa?

npessoa ( )

18- Renda mensal familiar (soma de todas as rendas daqueles que trabalham e moram na
casa): R$
19- Renda mensal individual (soma de todas as renda daqueles que trabalham e moram na
casa dividido pelo total de pessoas que moram na casa): R$

rendafam ()

rendaind( )

SECAO II - DADOS DA MORADIA ATUAL

20- Numero de quartos da casa? nquarto ()
21- Como € o fornecimento de agua na regido?1- Pogos/minas/represas-reservatério ( ); 2-
encanada-cisterna ( ); 3- Encanada-pogo artesiano ( ); 4- Encanada-lagos/represas/rio ( agua( )
); 5- Encanada-empresa-SANEAGO ( ); 6- Ndosabe ( )
22- Tratamento dado a agua consumida: 1- Filtra dgua( ); 2- Ferveadgua( ); 3- Ndo trata tagua ( )

( );4-outro( ), especifique:

23- Neste domicilio existe banheiro ou sanitario? 1- Nao ( ); 2-Sim( )

banheiro ( )

24- Para onde vio os dejetos deste banheiro ou sanitario? 1- Fossa séptica( ); 2- Fossa

rudimentar ( ); 3- Direto parario, lago, represa (), 4- Esgoto ( ); 5- Outros (), dejeto( )
especifique:
25- Qual o destino do lixo? 1- Queimado ( ); 2- Enterrado ( ); 3- Coleta [ ); 4- Outro (). lixe( )
especifique:
SECAO III - CONDICAO DE SAUDE ATUAL
26- Qual é a sua altura? altura( )
27- Qual é o seu peso? peso( )
28 IMC: MC( )
29- Vocé recebe visitas de um agente comunitdrio? 1- ( )Nao; 2- ( )Sim agente ()

30- Quando vocé precisa consultar, procura qual servigo de satide?
1-SUS ( ); 2- Plano de satide ( ); 3-Particular ( )

atensaude ( )

31- Vocé toma remédio para alguma doenga? 1-( ) Nio; 2-( ) Sim; 3-( ) Ndo sabe;

remedio( )
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32- Se sim, qual doenca? doenca( )
33- Vocé tem Pressdo Alta (Hipertensio Arterial Sistémica)? has( )

1-( ) Nao; 2-( )Simy; 3-( )Ndo sabe; :
34- Vocé tem diabetes? 1-( ) Nao; 2-( )Sim; 3-( )Nao sabe; diabet( )
35- Em caso de homem, vocé ja realizou o exame de prostata (PSA- de sangue)?

1-( )Nao; 2-( )Sim;3-( )Nio sabe; psas( )
36- Se sim, resultado: 1-( )Ndo Alterado; 2-( ) Alterado; 3-( )Nao sabe psasres( )
37- Em caso de homem, vocé ja realizou o exame de prostata (toque retal)?

1-( )Nao; 2-( )Sim; 3-( )Nio sabe; psa.t( )
38- Se sim, resultado: 1-( )Nao Alterado; 2-( ) Alterado; 3-( )Nao sabe psatres( )
39- Em caso de mulher, vocé ja fez exame ginecolégico? 1-( )Sim; 2-( )Nao
40- Se sim, quando foi a ultima vez que vocé fez um exame ginecolégico? gineco ( )

1-( )ultimos 12 meses; 2-( )ha 3 anos; 3-( )hd quatro-cinco anos; 4-( JHd maisde 5
anos; 5-( ) N&o sabe;

congineco( )

41- Em caso de mulher, pensando nessa ultima vez que vocé fez o exame ginecoldgico,
vocé fez o exame preventivo (Papanicolau)? 1-( ) Sim; 2-( )Nao; 3-( ) Nao sabe

papanicolau( )

42- Vocé ja esteve internado em algum momento da vida? 1- Nao ( ); 2- Sim (
qual o motivo da internagdo: 1- cirurgia ( ); 2- clinico ()

), Se sim,

inter( )

43- Vocé ja foi ao dentista pratico na vida (Profissional ndo formado)? 1- Nao ( ); 2- Sim

dentpratico( )

44- Quantas vezes vocé ou sua parceira esteve gravida? grav( )
b o

45- Vocé ou sua parceira ja sofreu aborto? 1-( )Nao; 2-( ) Sim; Se sim, quantos? abor( )

: nabor( )
SECAO IV - HABITOS E COSTUMES ASSOCIADOS AO USO DE DROGAS LICITAS E ILICITAS

Vamos falar um pouco sobre hdbitos e costumes

46- Vocé fuma Tabaco/cigarro? 1-( )Nao; 2-( ) Sim; fuma( )
47- Se sim, quantos cigarros por dia? nfuma( )
48- Vocé ja usou algum tipo de droga na vida? 1-( )Nao; 2-( ) Sim; droga( )

49- Se sim, qual(is)? 1-( )Alcool; 2-( )Crack;
5-( )Droga injetavel; 6-( ) Outra: Especifique:

3-( )Maconha;  4-( )Cocaina;

tipodroga( )

50- Em caso de uso de drogas: Com qual idade vocé comecou a usar drogas?

idadroga( )

51- Em caso de uso de drogas: Vocé fez uso de drogas nos ultimos 12 meses?
1-( )Nao; 2-( )Sim;

52- Se sim, qual(is)? 1-( )Alcool; 2-( )Crack: 3-( )Maconha; 4-( )Cocaina;
5-( )Drogainjetivel; 6-( )Outra: Especifique:

drogal2( )
tipdrogal2( )

53- Em caso de uso de drogas: Com que frequéncia vocé fez uso de drogas nos ultimos 12
meses? 1-( ) Todos os dias;  2-( )1x/semana; 3-( )2x/semana; 4-( )1x/més;

freqdrogal2

54- Em caso de uso de cocaina: Vocé ja compartilhou o canudo para o uso da cocaina em
po? 1-( )Nao; 2-( )Sim

canudo( )

55- Em caso de uso de drogas injetavel: Vocé ja se injetou com seringa/agulha que havia
sido usada antes por outra pessoa? 1-( )Nao; 2-( ) Sim

compseringa( )

56- Vocé ja fez uso de bebida alcodlica na sua vida (cerveja, pinga)? 1-( )Nao; 2-( ) Sim

alcool( )

57- Vocé fez uso de alcool nos tltimos 12 meses? 1-( )Nao; 2-( ) Sim,
58- Se sim, com que frequéncia? 1-( )Todos os dias; 2-( )1x/ semana; 3-( ) 2x/semana;
4-( )1x/més;

alcool12( )
freqalcool12 ()

59- Alguma vez em sua vida vocé ja usou anfetamina (sdo drogas estimulantes como
bolinhas, rebites, medicamentos para emagrecer, ritalina, modafinil, ecstasy, etc.)?
1-( )Nao; 2-( ) Sim

60- Se sim, utilizou nos ultimos 12 meses? 1-( )Nio; 2-( ) Sim;

anfeta( )

anfeta12( )

SECAQ V - COMPORTAMENTOS DE RISCO

61- Vocé tem alguma tatuagem/piercing no corpo? 1-( )Nao; 2-( ) Sim, tatoo( )
62- Se sim: quantos____ ntatoo( )
63- Vocé ja fez hemodidlise? 1-Nao (  ); 2-Sim( ), em que més e ano parou? J__ hemo( )
64- Atualmente, vocé fez hemodidlise? 1-Nao (  ); 2-Sim( ) hemoatual( )
65- Vocé ja fez transfusio de sangue (recebeu sangue naveia)? 1-Nao ( ); 2-Sim( ) transf ()

66- Caso afirmativo, transfusio foi antes de 1994? 1-Nao ( ); 2-Sim [ ); 3-Naolembra [ )

transf94 ( )




67- Ja compartilhou material de higiene (alicate de unha, prestobarba, escova de dente e

outros)? hig( )
68- 1-Nao( );2-Sim( )
69- Jafoipreso? 1-Nao( );2-Sim( ); preso( )
70- Se sim, quantas vezes? npris( )
71- Qual o ano da sua ultima experiéncia na prisao? anopris( )
72- Por quanto tempo vocé ficou preso? (se mais de uma prisdo o tempo total tempris( )

considerando todas as prisdes) resposta em meses:

SECAO VI - COMPORTAMENTO SEXUAL

Agora, gostaria que vocé respondesse a algumas perguntas sobre seu comportamento sexual.
Lembrando que nenhuma pessoa ficara sabendo destas informacées, este questionario nio tem seu nome.

73- Ja iniciou atividade sexual? 1-( ) Nio; 2-( )Sim inisex( )
74- Idade da primeira relagio sexual: sexarca ( )
75- Qual foi o niimero de parceiros sexuais nos ultimos 12 meses? nsex12( )

76- Vocé sente atracdo sexual por: 1-( )Homem; 2-(  )Mulher; 3-( JHomem e Mulher

atrasex( )

77- Vocé ja teve relagdo sexual com pessoa do mesmo sexo? 1-( ) Nido; 2-( )Sim

homosex( )

78- Tipo de parceiros (as) sexuais nos ultimos 12 meses?
1-( ) Nio teve relacées sexuais; 2-( ) S6 homens; 3-( ) S6 mulheres; 4-( )Homens/Mulheres;
5-( ) Travestis/Transexuais;

parcesex( )

79- Qual (ais) tipo (s) de pritica sexual vocé tem ou teve neste periodo (12 meses)?
1-( )Vaginal; 2-Oral( ); 3-( )Anal; 4-( ) Oro-anal (bocano anus); 5-( )Todos

tiposex12 ()

80- Vocé conhece o preservativo masculino?
1-( ) Nio; 2-Sim;
81- Sesim, ja utilizou? 1-( ) Sim; 2-( )Nao

psvmas( )
usapsvmasc( )

82- Vocé conhece preservative feminino? 1-( ) Sim; 2-( )N&o;
83- Sesim, ja utilizou? 1-( ) Sim; 2-( )Nio

psvfem ( )
usapsvfem( )

84- Pensando na ultima relagio sexual, vocé usou o preservativo? 1-(  )Sim; 2-( ) Nao

psvultsex( )

85- Frequéncia do uso do preservativo nos tltimos 12 meses?

1-( )Sempre; 2-( )Asvezes; 3-( )Nunca

fprv12 ( )

86- Vocé teve relagio sexual com parceiros(a) casuais [paqueras,“ficantes”, rolos,
amigo(a)] nos altimos 12 meses? 1-( JNio; 2-( )Sim;
87- Se sim, usaram preservativo? 1-( )Sempre; 2-( ) As vezes; 3-( ) Nunca

sexcasual( )

psvsescasual( )

88- Em quais lugares/pessoas vocé obtém os preservativos? 1- ONG ( ); 2- Unidade de

Saude (CTA, cais/siams, outros) ( ); 3- Comércio [ ); 4 - Outros ( )especifique:

obtempsv( )

89- Vocé conhece lubrificantes intimos (gel) mesmo que sé de ouvir falar?
1-( )Sim; 2-( )Nao;
90- ] usou estes lubrificantes? 1-( )Sim; 2-( )Néo

lubrif(. )
usolubrif( )

91- Vocé concorda com a seguinte afirmacio: “o uso de dlcool ou drogas pode fazer com que
as pessoas tenham rela¢io sexual sem usar camisinha”? 1-( )Ndo; 2-( ) Sim;
92- Se sim, isso ja aconteceu com vocé? 1-( )Nio; 2-( ) Sim

afirmalcosex ()
alcosexdespr( )

93- Vocé ja teve relacio sexual com profissional do sexo? 1-( ) Nio; 2-( )Sim

profisex( )

94- Vocé jarecebeu dinheiro ou pagou em troca de sexo? 1-( ) Nao; 2-( )
95- Sim; Se sim: usou preservativo? 1-( )Sim; 2-( )Nao

prost( )
psvprost( )

96- Voceé ja teve relacdo sexual com alguém que conheceu pela internet?
1-( ) Nao; 2-( ) Sim;
97- Se sim: usou preservativo? 1-( )Sim; 2-( )Nio

sexnet( )
psvnet( )

98- Vocé ja utilizou dispositivo mével-celular (tinder, badoo, happn) para busca de
parceiro sexual: 1-( )Ndo; 2-( )Sim
99- Vocé ja fez sexo com parceiro sexual que conheceu pelo celular (dispositivo mével) ?
1-( )Nao;2-( )Sim
Se sim, frequéncia do uso do preservativo com estes parceiros advindos de
dispositivo movel? 1-(  )Sempre; 2-( )Aswvezes; 3-( )Nunca

100-

buscacelular ()
sexcelular ()

psveelular ()

101-  Em caso de homem, vocé ji operou de fimose ou fez circuncisiao?

1-( ) Nao; 2-( ) Simy

fimose( )

102-  Ja contraiu algum tipo de IST (doenga do mundo, venérea, doenca que pega pelo

sexo)?

relatoist ( )
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1-( ) N&o:;2-( )Sim

103-  Durante a sua vida, vocé ji teve algum desses problemas na genitdlia (vagina, anus,
pénis)?

a) Feridas? 1-( ) Niao; 2-( ) Sim; Se sim, idade ultimo episédio: bf:i;lis[ ))
b) Pequenas bolhas? 1-( ) Nio; 2-( ) Sim; Se sim, idade ultimo episédio: verruga( )
c) Verrugas? 1-( ) Nio; 2-( ) Sim; Se sim, idade ultimo episédio: corr( )
d) Corrimento pelo canal daurina? 1-( ) Ndo; 2-( ) Sim; Se sim, idade ultimo
episédio:
104-  Enésultimos 12 meses, vocé ja teve algum desses problemas na genitalia (vagina,

anus, pénis)? feri12( )

a) Feridas? 1-( ) Niao; 2-( ) Sim; Se sim, idade ultimo episédio:

b) Pequenas bolhas? 1-( ) Nio; 2-( ) Sim; Se sim, idade ultimo episédio:

c) Verrugas? 1-( ) Nio; 2-( ) Sim; Se sim, idade ultimo episédio:

d) Corrimento pelo canal daurina? 1-( ) Ndo; 2-( ) Sim; Se sim, idade ultimo
episédio:

bolhas12( )
verrugal2( )
corr12( )

105-  Vocé procurou tratamento em alguma unidade de satide (quando apresentou IST ou
corrimento ou ferida/ulcera)? 1-Nao ( ); 2- Sim (
tratar?

) caso ndo, o que fez para

tratulc ( )

106- Naultima vez que vocé teve um desses problemas, recebeu alguma dessas
orientacdes?

1) Usar regularmente preservativo

2) Informar aos(as) parceiros(as)

3) Fazer o teste de HIV 1-( ) Sim; 2-( )N&o;

4) Fazer o teste de sifilis 1-( ) Sim; 2-( )Nao;

5) Fazer os testes para as hepatitesBe C 1-( ) Sim; 2-( )Nao;

1-( ) Sim; 2-( )N&o;
1-( ) Sim; 2-( )N&o;

orientpsv( )
orientparc( )

orienthiv( )
orientsifilis( )
orienthepat( )

SECAO VII- VIOLENCIA

107-  Vocé ja foi vitima de violéncia (sexual, fisica, psicologica, negligéncia/abandono)? violencia ()
1-( )Nao; 2-( ) Sim; Se sim, responder as questdes 106 a 109
108-  Se sim, qual (is) o(s) tipo (s) de violéncia vocé vivenciou (fale os tipos de violéncia)?

1-Sexual( ); 2- Fisica ( ); 3- Psicolégica ( ); 4- Negligéncia/Abandono;
5-Outro ( ).especifique:

tipviolencia ()

109- Quem praticou atos de violéncia contra vocé? 1( )- Familiar/parente, especifique
grau de parentesco: ; 2-( )Comunidade-conhecido; 3-( )Desconhecido

quemviolencia( )

110- Em caso de abuso sexual, quantos anos vocé tinha?
111-  Em caso de abuso sexual, convive com o individuo? 1-( ) Nao; 2-( ) Sim;

idaviolsexual( )
conviolsexual( )

SECAO VIII- DISCRIMINACAO

112-  Nos ultimos 12 meses, vocé se sentiu discriminado por alguma pessoa ou

R . . . discri
instituicio, por algum motive? 1-( )Nio; 2-( )Sim, Se sim, qual? C)
113- Emrelacgio a afirmacio “um casal gay tem direito a adotar uma crian¢a”, vocé: -
. discrigay( )

1-( ) concorda; 2-( )Discorda

114-  Se vocé soubesse que ha uma crian¢a com aids na escola de seu filho/neto, vocé - .
. . ) . - discri_escolaids( )

continuaria a mandar seu filho a essa escola. 1-( )Sim; 2-( )Nao

115-  Se vocé soubesse que alguém que trabalha vendendo legumes e verduras esta com

o virus da AIDS, vocé continuaria comprando esses alimentos dessa pessoa?
1-( )Sim; 2-( )Niao

discri_trabaids( )

SECAO IV- VACINA

116-  Vocé possui cartido de vacina? 1- Nao( );2-Sim( )

carvac ( )

117-  Vocé ja foi vacinado contra hepatite B? 1- Nao( ); 2- Sim( ); 3- Nao sabe ( )
Caso afirmativo, quantas doses da vacina vocé recebeu?

ldose( Jdata_ /[ / vach ( )
2doses( ) data:_ /[ ;
3doses( ) data:_ / [ ;

118-  Quais destas outras vacinas vocé ja recebeu depois de adulto?

. - ‘ - vactet ( )
Anti-tetanica: 1-Nao( ); 2-Sim( );3-Naosabe( )DATA:___ / [/ vacrub )
Anti-rubéola: 1-Nao ( );2-Sim( ); 3-Naosabe ( )DATA: / /

vacfa ( )

Anti-febre amarilica: 1- Nao (  ); 2-Sim( ); 3- Ndo sabe( )DATA: /]
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SECAO X- AUDIT - TESTE PARA IDENTIFICACAO DE PROBLEMAS RELACIONADOS A0 USO DE ALCOOL
Instrucées para preenchimento: a) escolha uma opcido para cada pergunta e passe o nimero dela para a “caixinha” do
lado direito;

119- Com que frequéncia vocé toma bebidas alcodlicas?
0 Nunca 3 Duas a trés vezes por semana
1 Uma vez por més ou menos 4 Quatro ou mais vezes por semana I:I
2 Duas a quatro vezes por més
1200  Nas ocasiées em que bebe, quantas doses vocé costuma tomar?
0 (1la2doses) 3 (7a9doses)

1 (3 ou4doses) 4 (10 ou mais doses)
2 (5 oub doses) I:I

121-  Com que freqiiéncia vocé toma “seis ou mais doses” em uma ocasido?
0 Nunca 3 Duas a trés vezes por semana
1 Uma vez por més ou menos 4 Quatro ou mais vezes por semana I:I

2 Duas a quatro vezes por més

122-  Com que frequéncia, durante o iltimo ano, vocé achou que nido seria capaz de
controlar a quantidade de bebida depois de comegar?
0 Nunca 3 Duas a trés vezes por semana
1 Uma vez por més ou menos 4 Quatro ou mais vezes por semana |:|
2 Duas a quatro vezes por més
123-  Com que frequéncia, durante o tltimo ano, vocé nio conseguiu cumprir com algum
compromisso por causa da bebida?
0 Nunca 3  Duasatrés vezes por semana
1 Uma vez por més ou menos 4 Quatro ou mais vezes por semana I:I
2 Duas a quatro vezes por més
124-  Com que frequéncia, durante o dltimo ano, depois de ter bebido muito, vocé precisou
beber pela manha para se sentir melhor?
0 Nunca 3 Duas a trés vezes por semana
1 Uma vez por més ou menos 4 Quatro ou mais vezes por semana
2 Duas a quatro vezes por més I:I
125-  Com que freqiiéncia, durante o dltimo ano, vocé sentiu culpa ou remorso depois de
beber?
0 Nunca 3 Duas a trés vezes por semana
1 Uma vez por més ou menos 4 Quatro oumais vezes por semana
2 Duas a quatro vezes por més |
126-  Com que freqiiéncia, durante o ltimo ano, vocé nio conseguiu se lembrar do que
aconteceu na noite anterior por causa da bebida?
0 Nunca 3 Duas a trés vezes por semana
1 Uma vez por més ou menos 4 Quatro ou mais vezes por semana

|

2 Duas a quatro vezes por més

127-  Alguma vez na vida vocé ou alguma outra pessoa ji se machucou, se prejudicou por
causa de vocé ter bebido ?
0 Nao 4 Sim, durante o dltimo ano
1 Sim, mas ndo no tltimo ano

i

128-  Alguma vez na vida algum parente, amigo, médico ou outro profissional da satde ja
se preocupou com vocé por causa de bebida ou lhe disse para parar de beber?
0 Nao 4 Sim, durante o dltimo ano

1 Sim, mas ndo no tltimo ano

i

TOTAL

Nome do Entrevistador:
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Numero do Parecer: 2 175755
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Projeto intitulado: Epidemiologia das IST/HIV/AIDS, hepatites virais e avaliacdo da imunogenicidade da
vacina brasileira contra hepatite B em individuos acima de 40 anos Pesquisador Responsavel: Karlla
Antonieta Amorim Caetano CAAE: 68546917 .3.0000LEYLA GABRIELA VERNER AMARAL BRANDAO,
TAINA ROSA TAVARES, Marcia Maria de Souza, JOYCE GABRIELLA MENEZES SILVA, ELDA PEREIRA
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Rocha da Cunha Rosa, LEYLA GABRIELA VERNER AMARAL BRANDAQO.

No Brasil, as tendéncias atuais da epidemia do HIV Aids e hepatites virais indicam uma mudanga em seu
perfil, com crescimento em individuos mais velhos e interiorizag&o. A vacina brasileira contra hepatite B &
segura e eficaz, embora a resposta vacinal seja menor em individuos mais velhos. O objetivo deste estudo é
investigar a epidemiologia das hepatites virais B e C, HIV/aids e
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sifilis e avaliar a imunogenicidade da vacina brasileira contra hepatite B em individuos com idade igual e
acima de 40 anos.

Estudo de corte transversal, seguido de um ensaio clinico para comparar a imunogenicidade da vacina
brasileira contra hepatite B considerara um esquema reforgcado e dois esquemas padrao de vacinacao. Os
resultados deste estudo serdo fundamentais para a implementacéo de politicas publicas de prevencéo e
controle das IST/HIV/Aids e hepatites virais em adultos mais velhos.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Investigar a epidemiologia das hepatites virais B e C, HIV/aids e sifilis e avaliar a
imunogenicidade da vacina brasileira contra hepatite B (VrHB-IB) em individuos com idade =>40 anos em
Goiandira- Goias.

Objetivo Secundario: - Descrever as caracteristicas sociodemograficas dos individuos com idade 40 anos;*
Estimar a prevaléncia das hepatites B e C, HIV/aids e sifilis em individuos com idade 40 anos; « Analisar
potenciais fatores de risco para estas infeccdes;» Detectar o consumo de alcool por meio da aplicacédo da
escala Alcohol Use Disorder Identification Test (AUDIT);- Avaliar o (des)conhecimento sobre as IST/HIV e
hepatites virais; + Comparar a imunogenicidade da VrHB-IB em individuos com idade =>40 anos, utilizando
trés esquemas vacinais.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Os riscos da participacé@o no estudo referem-se a coleta de sangue, que sera realizada por meio de
puncéo venosa e & administracdo da vacina contra hepatite B. Essas técnicas serdo realizada por um
profissional capacitado, sendo asseguradas todas as medidas para prevenc¢éo de infecgédo no local da
puncéo e vacina. Em alguns poucos casos, pode ocorrer a formacéo de hematoma no local da coleta do
sahgue, o qual desaparece apos alguns dias. Em relagéo a vacina contra hepatite B, o grupo experimental
que receber quatro doses, com uma concentracdo maior do que a convencional, mas que ja € administrada
em diversos grupos especificos pelo Ministério da Salde n&o terd nenhum prejuizo da saude e nenhuma
contraindicacao. porém, podem ocorrer em todos aqueles que recebem a vacina contra hepatite
B,manifestacdes locais caracterizadas por dor (3—-29%) e endurag&o/ rubor (0,2-17%) no local da injecéo.
N&o inclui o constrangimento do paciente ao responder perguntas de foro intimo, e ndo apresentacontra
indicacdes e possiveis efeitos adversos relacionados a vacina mesmo que raros.

Beneficios: Os beneficios indiretos com a participa¢do neste estudo incluem o conhecimento sobre a
prevaléncia dos virus da hepatite B e C, além do HIV e sifilis na populacédo igual e acima de 40
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anos de Goiandira-Goias, o que fornecera informac¢des que serdo valiosas na elaboracdo de medidas
educativaspreventivas que contribuirdo para a melhoria da qualidade de vida desse grupo populacional.
Ainda, entre os beneficios diretos, os participantes serdo encaminhados ao tratamento e ao
acompanhamento imediato caso o teste soroldgico seja positivo para esta infeccdo. Por meio da Educacéo
em Saude, os individuos também receberio informagdes, podendo esclarecer dlvidas com relagéo a sua
salide e como prevenir as DST/HIV/Aids. Por fim, a vacinagéo oferecida € o Unico meio eficaz de prevencéo
da hepatite B e por meio deste projeto, além de receber todas as doses necessarias, ainda sabera sera
informado o estado imunoclégico ao, ap6és a sorologia.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Estudo de corte transversal para estimar a prevaléncia das hepatites B e C, HIV/aids e sifilis seguido de um
ensaio clinico controlado,randomizado em individuos suscetiveis a hepatite B, para comparar a
imunogenicidade da VrHB-IB, considerando um esquema refor¢ado da vacina brasileira e dois esquemas
padréo (vacina brasileira e vacina padrédo ouro-Engerix-B. Os pacientes incluidos serdo adultos saudaveis
com idade igual e acima de 40 anos residentes em Goiandira, Goias.

Optou-se por uma cidade do interior devido a mudanca do perfil epidemioldgico das IST/HIV/Aids e
facilidade da logistica de vacinacéo, devido a baixa mobilidade geografica dessas populacdes. Goiandira

possui 5.265 habitantes, sendo 36,2% dos habitantes individuos com idade igual ou superior a 40 anos,

residentes em area urbana.Sera solicitada a autorizacéo para participag@o no projeto e assinatura do TCLE.

Desfecho é a resposta vacinal contra hepatite B, definida como titulos anti-HBs >10 UI/L em individuos na
fase adulta média e tardia.- Positividade para antiHIV, sifilis, HIV, hepatite B € C no grupo especifico.As
entrevistas aos participantes serdo realizadas utilizando-se um formulario eletrénico de auto-entrevista
(ACASI). Entretanto como documentos 3 questionarios sdo apresentados e nédo ha clareza se serédo
realizados no local de recrutamento ou, como mencionado, em local de maior conforto ao paciente.
Os participantes serao submetidos a testagem rapida e convencional para anti-HIV, anti-HCV, HBsAg e
sifilis, conforme recomendac¢des do Ministério da Saude. Descreve procedimento de coleta e testes
comerciais soroldgicos e moleculares a serem adquiridos e realizados, bem como, a estratégia de alocacéo
e acompanhamento da coorte de suscetiveis a vacinagdo.

Riscos: foram acrescidos aos riscos o solicitado em pendéncias "em relagéo a vacina contra
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hepatite B, vocé podera receber trés doses ou quatro doses, sendo que algumas pessoas receberdo maior
concentracdo da vacina do que o convencional, mas que ja &€ administrada em diversos grupos especificos
pelo Ministério da Saude, sem nenhum prejuizo da saude e nenhuma contraindicacdo. Porém, podem
ocorrer, em poucos casos, reacdes adversas, como dor, vermelhiddo e endurecimento no local da
administracdo da vacina, que desaparece em poucos dias. Cerca de 1 a 6% de todas pessoas que recebem
esta vacina também podem ter febre no primeiro dia e geralmente é bem tolerada. Cansacgo, tontura, dor de
cabeca, irritabilidade, desconforto gastrointestinal leve (1%-20%) podem estar presentes; reacéo de
hipersensibilidade ocorre excepcionalmente (1 caso para 600.000 vacinados); a purpura trombocitopénica
idiopatica (PTI) apos vacina contra hepatite B € um evento raro, cuja relacdo causal € dificil de ser
comprovada. Se no momento da participagdo do estudo, vocé estiver com uma doenca aguda febril €
contraindicado a administrac@o da vacina contra hepatite B, sobretudo para que seus sinais e sintomas néo
sejam atribuidos ou confundidos com possiveis efeitos adversos das vacinas. Individuos com cancer devem
vacinar preferencialmente antes do inicio da terapia imunossupressora”

E, acrescido que "Além desses desconfortos fisicos, vocé pode se sentir incomodado em responder
algumas perguntas de sua intimidade. Assim, vocé pode escolher o local que considerar o mais privativo em
sua casa ou na unidade de saude para responder as perguntas” como garantia de privacidade' Caso ele se
sinta constrangido € dado o direito de néo responder a pergunta.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:

- Folha de Rosto devidamente assinada.

- Cronograma.

- Anuéncia da Secretaria Municipal de Saude

- Projeto detalhado e informacgdes basicas

- Orgcamento

- Certiddo da ATA de aprovacéo do Conselho Diretor da Instituicdo Proponente.
- Termo de Compromisso da equipe de pesquisa.

- Carta de encaminhamento as pendéncias
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ANEXO B — BULA TESTE RAPIDO TREPONEMICO

Teste Anti-TP Sifilis em um s6 passo

Sobre o teste

Introdugao: O Treponema pallidum ¢ o agente causador da doenca venérea denominada sifilis. A sffilis 6 uma doenca pela bactéria espi pallidum. O objetivo do diagndstico
clinico da sffilis, consiste na detecgéo dos anticorpos da sifilis no corpo humano, através de imunoensaio, Entre os métodos imunoldgicos existentes, os testes treponémicos de confirmacao, no formato de
aglutinagéo, tal como o ensaio de hemaglutinagéo (TPHA) do Treponema pallidum e a andlise de imunocoloragdo através do teste de cdo de is (FTAABS). Recentemente, foram
disponibilizados os formatos ELISA e imunocromatogréfico (répido) para detectar o anticorpo do Treponema pallidum. Mesmo que alguns antigenos alt; ifi de TP i possam conter
uma certa quantidade de materiais contaminantes, como por exemplo os flagelos do TP, 0 antigeno nativo do TP podera provocar uma reagdo nio no ensaio das do soro de teste, 0 que
podera provocar uma sensibilidade reduzida e uma reprodugao fraca. Para reduzir estes iais p nos i i0s, 05 i | genes do TP para a expressao dos antigenos
recombinantes no sistema das bactérias, como por exemplo a £. coli e focada na proteina da membrana do TP, que sdo definiti i icos. Os i i incipais destas i

das membranas foram reproduzidos para terem um MW 47, 42, 17 e 15 KDa baseado na andlise Western Blot.

Explicag@o do teste: 0 Alere Sifilis contém uma membrana, que é pré-revestida com antigenos recombinantes do Treponema pallidum (17 e 15 KDa) na regido da linha de teste. A conjugagdo de ouro coloidal-

antigeno do Treponema pallidum (17,15KDa), amostra do paciente e do diluente, através da para a regido de teste (T) e forma uma linha visivel, & medida que o
complexo de particulas de ouro- antigeno-anticorpo-antigeno se forma. Desta forma, a formagéo de uma linha visivel na regido de teste (T), indica um resultado reagente para a detecgéo dos anticorpos (IgG, IgA e/
ou IgM) especificos do Treponema pallidum. Quando os anti (196, IgA, Igm) ificos do Tr pallidum néo existem na amostra, ndo h4 nenhuma linha colorida visivel na regido de teste (T).

Intengao de uso: 0 Alere Sifilis é um ensaio i gréfico para a detecca itativa de anti de todos os isétipos (g6, IgM, IgA) contra o Treponema pallidum (TP). O teste devera ser realizado

por pessoas treinadas como uma ajuda para o diagndstico da sffilis.

Materiais fornecidos / Ingredientes ativos dos componentes principais
0 kit do teste Alere Sifilis contém os seguintes itens para realizar o ensaio.

= 25 Dispositivos de teste embalados individualmente numa bolsa de aluminio com silica dessecante;

Diluente do ensaio (1 x 4ml/frasco);

25 Pipetas capilares de 20yl descartéveis;

25 Lancetas estéreis descartaveis;

1 Instrugao de uso.

Ingredientes ativos do componente principal:
-

1 tira de teste inclui:
- Conjugados de ouro (como componente principal): Antigenos recombinantes do Treponema pallidum (17 e 15KDa) - coléide em ouro (1 +0,2410);
- Linha de teste (como principal): Antig: do pallidum (17 e 15 KDa) (0,7+0,14pg);

- Linha de controle (como componente principal): Soro caprino anti- Treponema pallidum (0,75+0,15pg);
= Diluente do ensaio: Tampao Tris-HCL de 50 mM (como componente principal) (4ml), Azida de sodio (0,02w/w%).

Armazenamento e estabilidade do kit
1. Os dispositivos do teste Alere Sifilis, deverdo ser guardados de 2~30°C. Néo congelar o kit ou seus componentes;
2. 0 dispositivo de teste € sensivel tanto & umidade quanto a alta temperatura;
ifique o paraa nga.de cor do indicador de umidade e descartar o dispositivo de tesie se a cor indicar saturago (de Amarela paraVerde)
Realize 0 teste imedi apos ter ido o dispositivo do teste da
Néo o utilize apds a data de da validade; e
A data de vencimento do kit estd indicada na embalagem externa;
Néo utilize o dispositivo de teste se a embalagem estiver danificada ou o selo violado.

NS> o

Coleta e armazenamento de amostras

1. Sangue total
[Coleta por puncdo venosa]
Por puncéo venosa, fazer a coleta do sangue total no tubo de coleta (que contém anticoagulantes tal como heparina, EDTA e citrato de sodio).
Se a amostra de sangue ndo for testada de imediato, deve ser refrigerada a 2~8 °C.
Se mantida a 2~8 °C, a amostra de sangue deve ser testada no periodo de 3 dias.
Néo utilizar uma amostra de sangue que tenha sido guardada ha mais de 3 dias; pode verificar-se uma reagdo nio especifica.
0 sangue deve ser colocado a temperatura ambiente (15-30°C) antes da utilizagdo.
oleta usando lanceta]
Limpar a 4rea a ser lancetada com élcool 70%.
odedoe ionar a lateral utilizando a lanceta estéril contida no kit.
Pegue uma pipeta capilar de 20p! contida no kit, cologue a abertura da mesma na gota de sangue e entdo pressione e solte a pipeta lentamente até que o sangue flua para seu interior atinja a marca preta.
Nao permita a formagéo de bolhas.
Soro ou Plasma
[Plasma] Colete o sangue total em um tubo de ensaio (contendo anticoagulante tal como heparina, EDTA e citrato de s6dio) por puncéo venosa e entdo centrifugue o sangue para obter plasma.
[Soro] Colete 0 sangue total em um tubo de ensaio (ndo contendo anticoagulante como heparina, EDTA ou citrato de sédio) por puncéo venosa, deixe por 30 minutos até que ocorra coagulagéo e entéo
centrifugue para obter amostra de soro do sobrenadante.
Se amostras de soro ou plasma n@o séo utilizadas imediatamente, elas devem ser refrigeradas entre 2 a 8°C. Para periodos de fores a 2 0 ¢ recomendado (inferior
a-20°C). Antes do uso as amostras devem alcangar temperatura ambiente (15-30°C).
= Amostras de soro ou plasma p podem i inconsistentes. As devem ser antes da realizago do ensaio.

AN EEE RS e s e

Avisos

. Apenas para utilizagdo em diagndsticos in vitro. Néo reutilize o dispositivo de teste.

As instrucdes devem ser seguidas com exatiddo para obter resultados precisos. Quem realizar um ensaio com este produto tem de estar treinado no que diz respeito & sua utilizagao.
Néo coma nem fume durante o manuseamento das amostras.

Use luvas descartéveis durante o manuseamento das amostras e lave bem as méos posteriormente.

Evite respingos ou a ¢do de

Limpe completamente os derrames utilizando um desinfectante apropriado.

Descontamine e elimine todas as ispositivo de teste e iais potencialmente contaminados como se fossem residuos i num recipiente para iais que risco bioldgico.
Néo misture amostras diferentes nem as troque umas pelas outras. .

. Ter cuidados para evitar contaminagdo do frasco quando adicionar o diluente de ensaio na cavidade da amostra.

10. Anticoagulantes como heparina, EDTA e citrato de sédio nio afetam o resultado do teste.

11. Ousode lipémicas, hemoli ictéricas ou fator pode prejudicar o do teste.

e

Procedimento do teste (Consulte a figura) 3
1. Deixar que os componentes e amostras atinjam a temperatura ambiente (15~30°C) antes do teste.

2. Remover o dispositivo de teste de sua embalagem e colocar sobre uma superficie plana e seca.

3. [Utilizando uma pipeta capilar]
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Adicione 20pI de sangue total com uma pipeta capilar de 20yl na janela de amostra (s). Evite a formagao de bolhas.
Ou,
[Utilizando uma micropipeta]
Adicione 10yl de plasma ou soro, 20yl de sangue total na janela de amostra (s).
4. Adicione 4 gotas (cerca de 120yl) de diluente de ensaio na janela de amostra (s).
5. Assim que o teste for iniciado, observa-se uma cor roxa migrando na janela de resultado situada no centro da cassete.
6. Interpretar os resultados em 5 a 20 minutos.
¢do: Nao 0 do teste apds 20 minutos. Uma leitura tardia pode ocasionar falsos resultados.

Interpretagao do teste (Consulte a figura)
Uma linha colorida sempre devera aparecer no lado esquerdo da janela de resultados para mostrar que o teste esté funcionando corretamente. Esta linha é a linha de controle C.
2. Alinha do lado direito da janela de resultados indica os resultados do teste. Se outra linha colorida aparecer no lado direito da janela de resultados, entdo esta linha é a linha de teste (T):
= Resultado ndo reagente:
A presenca de apenas uma linha colorida (banda “C") na janela do resultado indica um resultado néo reagente.
= Resultado reagente:
A presenca de duas linhas coloridas (banda "T" e “C") dentro da janela de resultados, independentemente da linha que surgir primeiro, indica um resultado reagente para os anticorpos de TP.
= Resultado invalido:
Se a linha colorida (banda "C") ndo estiver visivel dentro da janela de resultados apds ter realizado o teste, o resultado é considerado invalido. As instrugdes poderdo ndo ter sido seguidas corretamente ou
o teste podera ter se deteriorado. Recomenda-se que a amostra seja testada novamente, em outro dispositivo de teste.

Limitacoes do teste

1. 0 Alere Sifilis apenas indica a ca de anticorpos do TP no ime e ndo devera ser utilizado como critério tinico para o diagndstico da infecgdo da sfilis.

2. Tal como acontece com todos os testes de diagndstico, os resultados devem ser considerados em conjunto com outras informagdes clinicas disponibilizadas ao médico.

3. Se o resultado do teste for ndo reagente e os sintomas clinicos persistirem, recomenda-se a utilizacao de testes de seguimento adicionais que ufilizem outros métodos clinicos. Um resultado no reagente ndo exclui
a possibilidade de uma infecgdo da sffilis.

Controle interno da qualidade

0 Alere Sffilis tem uma letra T e C como “Linha de teste” e “Linha de controle” na superficie do dispositivo de teste. Tanto as linhas de teste como a linha de controle existente na janela de resultados ndo estdo
visiveis antes de aplicar quaisquer amostras. A linha de controle ¢ utilizada para o controle processual. A linha de controle do TDR (Teste de Diagndstico Répido) apenas mostra que o diluente foi aplicado com &xito,
equeosi i ativos dos incipais da tira era ainda funcional, mas nao é uma garantia da amostra ter sido devidamente aplicado e nao representa uma amostra de controle positivo.

Caracteristicas de desempenho
1. 0 total de 363 amostras de soro colhidas na Coréia foram testadas com o Alere Sifilis na Coréia. As amostras de soro foram compostas de 153 anti-TP reagente
€ 21 0 anti-TP ndo reagente confirmados por um teste TPHA, lider de mercado. O resultado mostra que o Alere Sifilis & muito preciso assim como TPHA.

06.4-99.9%
97.4-09.9%

Néo reagente

* Sensibilidade relativa: 99,35% (152/153) * Especificidade relativa: 99,52% (209/210)
2. Valores esperados Soude Rncie S LT
0 Alere Sifilis foi comparado com um teste da sifilis TPH, lider de mercado. A exatido total é superlor ou igual a 99,0%.
3. A reprodutibilidade do Alere Sifilis foi demonstrada por estudos (intra-ensaio, entre ensaios e lote-para-lote) com painéis de referéncia internos.
Todos os valores foram idénticos aos critérios de aceitagao dos painéis de referéncia.

Armazenar entre 2-30°C LOT Namero de lote [Ii] Atengo, ver Instrugdes de uso

Somente para uso de diagndstico
i Ne de Catélogo Utilizar até

® gk ;;(x) Contém o suficiente para X testes “ Fabricante
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ANEXO C - BULA TESTE NAO TREPONEMICO (VDRL)

@ C€

V.D.R.L. test

Suspansdo antipénica establlizada para reallzar a prova
VDRL modificada [USR) de detecgao de sl
Soments para wao diagndatico “In viiro™

SIGHIFICADD CLIMICD

Asffils & uma doenca Vendrza causada pek Trepanema
paigum, que poesul 3 capacidade de madlr & mucsas
intatas ou 3 pelie em Areas de abrasdo, O comiaho sexuE &
& TN Maks COmUm 8e ransmissan.

A dezcplo & fratamento da doenca am seus estigios nidals
sa0 fundamentals afim de evitar complicagies graves como
a 5ifllls camiowvascalar, 3 newrceillis 2 a siflls

O diagnéstico desta doenca sofine 3 carendcla de um metoda
para cullvar o micirganisma em melos de laboratdno e a
dMcuklace para detectHo nos estagios da doanca onde
nao e ooseram lesles

Apesar dss0, deste 0 INiso da INfeCEa0 3parscam o 50m
do Individuo infeciado certas subsiandas denominadss rea-
ginas" que reagem com antigenos de cardalping, leciing e
colesternl. Es135 reagings [uniamesie com oS snals clinkcos
53006 procedmentos mals Apidos & (el deponivels pak
0 diagndstico da silis.

FUNDAMENTOS DO METODOD

AS “reaginas” que se enconiram presentes em individucs
Infectados por T palidum, 530 detactados no SO pela
reacio com um antigens cardollpinico purmicads & asla-
blllzado. 5e 3 amostra conbém reaging esla 58 unir ao
anthgend DroduzIngd Uma oculacn Visivel 30 Mmicrscopio.
As reapes Inespeciicas sdo eviladas com 0 emprego de
antigeno affamenie purificado 2 3 adigio de dorelo de colng,
CarACErisica oa tecnica USA (Lnheatad Sanum Reagin), na
qual ndo & necessano Inativar a amastra.

REAGENTES FORMECIDOSE

A. Raagenis & sUspensa0 aquosa de antigenn de candal-
pina 2 lecting purificados, em Tampdo fesfatos com doreto
te colina & EDTA, de acomo com as Indleacdes da OUMLS.

REAGENTES MED FORMECIDOS

- SOILGA NSiNmca (para reallzar 3 prova semiguanttstiva).

- Soluio de coreto de 50d10 10 g (para reallZar 3 prova
em liquid cefacmagquidana).

ESTABILIDADE E INSTRUGOES DE
ARMAZEMAMENTO

Haq;&ntaﬁ_asnﬂﬁmrengemﬁn-:z-im::-am adata ge
vencimento Indicada na embalagem. Mo congelar,

IMETRUGOES DE USO
Raagents &° pronid pam =0, AgtEr antes da execucdo
da prova.

Curante o manuseio, 0 reagens est3 sueto a contaming-
s ge nawreza quimica e microblana que podem provocar
redugio de estabilldade.

PRECAUGOES

© Reagente A & para uso dagndstico n Vi,

Ot cultatos habifuals de Sequranca no laboratono e
andlises clinicas devem ser aplicados na manipulagdo dos
r2agentes 2 AMostas de padenies. Todas a5 AMETas de
pacientes OeVem ser Manipulacas como se tratand oe
material Infectanie.

Sugere-g2 Wnlizar tecnicas adequadas no manusso de
reagentes, a fim de eviar conaminagdo microblana, &
uilizag3o de ponteiras contaminadas pode compmmebar o
desempenn doiesie 2 3 esiabilidane do reageme de VDRL.
Crreagenie deve 57 Imediaiamenie fechado e coincado o0
refrigaragio (2-10°C), apts sua utiizagio.

O reagents deve estar 3 amblente (20-25°C)
para @ rzalzagdo do teste & deve ser homogenelzado em
MOViMEntos Sreulanes ou por vers3o,

Aplaca utliizada no teste deve serlavada com agua delonk-
303 & 520303 3 EMperaira ambiente.

ModNcagles Nos vollmes recomendants & a Infroducso de
porieias comaminanas pooem comprometer o desempenho
do teste @ a establidade do reagenis.

Tockas 0F rEagentss & 35 AMGSTas devem ser descanados

confomme a local vigente {municipal, estadual ou
federal) de amblental.

MATERIAL NECESSARIO

1- Fomecioe

- 1 conta-gota

2- Hao Fomecido

- Agitador rottorio, ajustavel @ 150 rpm.

- Piaca de vidro  COM SE40796 08 Aprodmads-

menie 14 mm de didmedo caia um

- Mlzmpipetas capazes de medlr o5 volumes Indicados.

- MICTESCpH

AMOSTRAS

Soro ou liquid cefaiomaguidans (LCR)

&) Coleta; deve s=r criado um procedmenio operacional
padrdo (POP) que estabeleca procegimentos 3dequanos
para 3 colheiia, preparago e aTMazeramento da amosta
A amosira ndo deve serinathada.

bj Aditteos: ndo 530 necessinos.

) Substinciss Interfarentes conhacidas: hemdlise o
hiperiipemia, podem ocaskonar resulaoes emneos.

BINGI0G00 102 p. 44
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o) Estabilldade 8 Instrupies de armazenamento; 05 50Ms
N0 processados Imedataments podem ser consenados i
U3 5emana 500 refrigeracdo (2-10°C),

PROCEMENTO
Tant Ces reagenies cOMO 35 amosas devem aslEr a

tampertura amblents amss 43 realizacdo da prova,
- PRIOVA CLALITATTVA EM 2080

Em cada um dos setores dellmitados da placa
colocar

Amostra 50 ul
Com o conta-gota fomedido colocar
Reagents A 1903

Agtar hortzontaimente 3 piaca a 180 £p.m. durante 4

minutos. Observar imedatamenta no mcscoplo com
POUCD aumento (50 3 100 X

[ FROVA SEMICUANTITATIVA EM 50RO
Preparar diuiphes da amostra 12, 1:4, 18, 1:1621:32,
£ solugan skiogica & ralizar par cada diukgdo a
DTV COMO 58 deBTeve no Item |

[I- PRCAR CUALITATTVA RARA LCR
Diuir o Reagentz A 1:2 com soiligad de coreto de stdlo
10 gidl. Utlliz=r durante 35 2 horas 3 Bia
FEpAraCan. Em cada setor delimitads da placa colcar

Amostra 50 u
Com aguina calbre 6 atdonar
&niipena diluido 1 goka {10 ui)

MISILIZr bem e aghar a placa em foma honzontal
durante 3 minuios 3 180 fpm. Ler o6 resuitados em
MiCTUBCARID COM POUCS aumento (60 a 100 X\

- PROVA SEMICUANTITATIVE PARA LCR

Preparar diuigdes da amesia 1:2, 14, 16, ;16 e
1:32 com solucdo saiina e realzar para cada divigio

3 prova comp g2 descreve em |

INTERPRETAGAD D03 RESULTADOS

Reativo: presanca de floculagdo.

M0 reativo; ausencia compied e !

Prova smi - o il @ dado pato Inverso 3
litima dilulgan que observada reaiiva. Ler atentamente
IJHI'I'J'LQ&EE D0 PROCEDIMENTO.

METODO DE CONTROLE DE QUALIDADE

Para coriirolar 3 quakiads o S50Ema processar um Contraie
Postiivo i50m sequraments reaiva) & um Controie Negativo
[50M0 SEQUIAMENts Nadd reatva) ullizando-0s da mesma
Torma UE 35 amOsiTas.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO
Ver SUbGtancias Interferentes connecias em AMOSTRA.

Resultados falsamente poSEvS podem ser observados
em individucs com quadns paiologies dversas como:
hepatte, gripe, bruceloss, lepra, maana, asma, ubamuloss,
cdncer, dabetes & doencas aUioimunes, Esies 03506 ndo
530 MLt COMUNS & geraimente apresentam reagles com
thulos balxos & um histirico clinico gue ndo coincide com
35 caracteristicas da siflls.

Por I550 & Imprescindivel que freme 3 toda prova quailtativa
reativa 583 reallzada 3 prova semiquanttiaiva
RESUITA00s falsaments negativos podem ser oD5eNValos
quando 5& apresents o fendmend da prozona. Por este
motivo & recomendavel regetr 3 prova com soro dliulda 1:5
em soiugdo felolbgica, para comfer o resultad. 52 nessa
condipao for observada Noculagdo, 3 amosira & reatha.
Apesar das vantagens desse método, seus resultados,
OO QUaKJUET Prova S0roiagica somente constitul um dado
atedilar no dagnisico & deve sar comparaty com o hisitrcs

linico do packante.

DESEMPENHD

&) Precizdn; foram realizadas 20 repllcatas sucessivas e
em dioks lotes distintos, uilizando 3 ¥enica manual Indicada
nas Instrugles de uso. Foram processadas uma amesra
negativa e duas poslfivas, uma delas em diuiglo no limite
de reaviade.

0 resuitados cotidos, raathos & ndo reativas, mosiraram
uma perfeita CoNContancia cOm s resUitados esperacs.

bj Sanaibilidads analifca foram ensaladas diuighes se-
nadas {12, 1:4, 1.3 & 1.1€) de um s0rD controie posttho do
COC (Cenbers. Sor Diseases Cominol) em trés iotes distntcs
de VDAL test. O resuitados ootidos Toram of mesmos

para amine o reagentes (VD RL teste USR Antigen COC)

¢} Senalbilldads clinkca em palnéls de amostras reativas
e B ElE: &m um esudn realzacn em 2 paneds Inbemies com
ines kotes distimios de VDAL test, ullizandn 48 amosias
positivas, tdas as amostras reativas foram defecdas.

) Cormelagao:
Foram ensaladas 150 amostras com V.O.R.L test (Wiener
Ial.) & fOram COMparatas com oulro métodd comenial,
05 sequintis MEsuRatos foram oobdos:

Metods comparative
VORL test | Posfivo | Megavo Tiodal
Poaltvd 4 o 4
Nagativo 1 145 145
Total 3 143 130
Comelagdo das duas ficnicas: 95,33%

A amostra dsconiante & negativa peio Antigeno USR do
CDC. Portanto, & uma amastra taiso posliva de RPR
AD eliminammos esta amosira, & ootida pam VDAL test
uma sensibiidade & uma especiicidate de 100% nesta

PopuiaGaD.
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Populagae tofsl comparando VORL test & IF1 (como
raferdncla);

Hivel de conflanga: =5,0%
Método comparativo [IF)
VORL fest Dicanites Saidlios Tiodal
Prsltiv 25 1 26
m 1 FALE] T4
Total 2 Fiid 2140
Intervaio de
Va0 | Conflanga (35%)
Sersibilidae (2 95,15 | 8684 - 100,00
Especificidade (%) 99,95 | 99,84- 10000
ndice da valkdade %] 2899 98 75 - 100,00
Valor preditvo posiiv (%) | 96,15 | B6,84- 00,00
alor predtivo negatvo (%) | 99,95 | 99,84- 100,00
Prevaiancials) 1,21 073-1,70

Concordinca entre dols obsarvadonss com duas ou
mals cateqorias:

Nivel de conflanga; 95,0%

Nmen) de categonias: 2

Concondancia odsenvada: 0,559
Concondancia esperadar 0,9750

Kappa EE IC [25,0%)
0,951 0.0275 10,9072 - 1,0000

Kappa mirimo: -0,0005
Kappa mama; 9581

Depols ge realzar 2140 amoesTas de um hospita, foram
ensaadas ulizando V.ORLL. test e Imunofiubrescencla
0T Mo 0 referénla, s& oDEEryow Lma concordancla

acima de B

APRESEMTACRD
Kit para 250 oefeminagles (Cod. 1853151).
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SIMBOLOS
(0% eguinies SIminoios 530 WEIEados nos Kis de reageniss

para dlagntstico da Wiener |ab.

Eshe produtc presnchie o5 requisios da Dirstva Europsa
5279 CE para disposiives médions de diagndsio "In
witmo®

[ =87 Represeniant= aulorizn na Comunidads Eurpeis
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