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RESUMO

REIS, A. R. P. Testes treponémicos e ndo treponémicos reagentes e nao
reagentes em gestantes e os fatores associados. 2022. 85 p. Dissertagao
(Mestrado em Ciéncias — Programa de PoOs-Graduacdo em Enfermagem
Fundamental) — Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto, Universidade de S&o
Paulo, Ribeirdo Preto, 2022.

Introducdo: o aumento no numero de casos de sifilis em gestantes, tendo como
consequéncia a sifilis congénita, indica que a doenca persiste e continua desafiando
0s servicos de saude. Objetivo: analisar a taxa de testes treponémicos e nao
treponémicos reagentes e ndo reagentes em gestantes, no periodo do parto, e os
fatores associados a esses resultados. Métodos: estudo transversal, retrospectivo e
quantitativo, realizado a partir de fontes secundarias de informacdes (prontudrios
eletrbnicos), com dados sociodemograficos e clinicos de gestantes atendidas em uma
maternidade de Ribeirdo Preto, de janeiro a dezembro de 2020. Para investigacao da
sifilis, foi considerada a triagem com teste rapido treponémico e teste Venereal
Disease Research Laboratory (VDRL) para confirmacdo diagnédstica de sifilis. Os
dados do prontuario eletrénico foram digitados no sistema REDCap para organizacao
do banco de dados e analisados por meio do programa STATA SE, versao 14. Foram
utilizados os testes Exato de Fisher (para comparacdo das variaveis qualitativas com
a variavel dependente) e de Mann-Whitney (para analise de associacdo entre
variaveis quantitativas). A analise dos fatores associados a sororreatividade dos testes
treponémicos e ndo treponémicos foi realizada utilizando o modelo de regresséo
logistica. Foram inseridas no modelo final as variaveis que apresentaram na analise
univariada p valor <0,20. Para todas as analises foi adotado nivel de significancia
a=0,05. Resultados: os dados avaliados foram de dois grupos de gestantes, sendo o
grupo reagente (gestantes que apresentaram testes treponémicos e nao treponémicos
reagentes) e o grupo ndo reagente (gestantes que apresentaram testes treponémicos
nao reagentes). Foram incluidas 2.626 parturientes. Dessas, 2.554 (97,26%) eram do
grupo nao reagente e 72 (2,74%) do grupo reagente, com uma taxa de positividade
de 2,74%. As variaveis situacao maritaria (p=0,000), ocupac¢do (p=0,019), local da
residéncia (p=0,012) e uso de drogas licitas (p=0,035) apresentaram significancia
estatistica entre os dois grupos. Por meio da regressao logistica, a situacdo maritaria
- OR (0,169), IC (0,04-0,72), p=0,016 — foi apontada como associada a ocorréncia de
gestantes que chegam a maternidade com testes treponémicos e nao treponémicos
reagentes, ou seja, ser casada € um fator protetor contra a sifilis, porém isso nao
isenta a investigacdo da doenca no parceiro. Dos recém-nascidos (RN) das 72
gestantes do grupo reagente, 42 apresentaram teste de VDRL realizado no sangue
com resultados reagentes e 25 que realizaram o exame no liquor apresentaram
resultados nao reagentes. Dos 42 RN com resultados reagentes, 17 receberam
tratamento com penicilina. Além disso, outros 4 RN foram tratados, mesmo o RN tendo
0 exame negativo. Conclusao: variaveis sociodemograficas influenciam a taxa de
sororreatividade de pacientes que chegam a maternidade com sorologia para sifilis
reagente, sendo que a situagdo maritaria ndo casada foi apontada neste estudo como
fator isolado e independente a sororreatividade para a sifilis. Portanto, visando a
eliminacdo da sifilis congénita, faz-se necesséria a criacdo de melhores estratégias
voltadas para mulheres nesta condicao.

Palavras-chave: 1. Sifilis. 2. Gravidez. 3. Cuidado Pré-natal. 4. Testes Sorologicos.
5. Causalidade.



ABSTRACT

REIS, A. R. P. Reactive and non-reactive treponemal and non-treponemal tests
and associated factors in pregnant women. 2022. 85 p. Dissertation (Master of
Science — Graduation Program in Fundamental Nursing) — Ribeirdo Preto Nursing of
School, University of Sdo Paulo, Ribeirdo Preto, 2022.

Background: the increase in syphilis cases numbers in pregnant women, resulting in
congenital syphilis, indicates that the disease persists as a challenge to health
services. Objective: to identify the positivity rate and the factors associated with
reactive treponemal and non-treponemal tests in pregnant women at delivery.
Methods: a cross-sectional and retrospective study, quantitative carried out from
secondary sources of information (electronic medical records), with sociodemographic
and clinical data of pregnant women attended at a maternity hospital in Ribeirdo Preto,
SP, Brazil, from January to December 2020. Screening with rapid treponemal test and
Venereal Disease Research Laboratory (VDRL) test was considered for diagnostic
confirmation of syphilis. Data from electronic medical records were entered into
REDCap system to organize the database and analyzed using the program STATA
SE, version 14. Fisher's exact test was used to compare qualitative variables with
dependent variable. We used Mann-Whitney test to analyze association between
guantitative variables. The analysis of factors associated with the reactivity of
treponemal and non-treponemal tests was performed using logistic regression model.
The variables that presented p value < 0.20 in univariate analysis were included in the
final model. We used a significance level of a= 0.05 for all analyses. Results: we
evaluated data from two groups of pregnant women, one is the reagent group
(pregnant women who presented reactive treponemal and non-treponemal tests) and
the non-reactive group (pregnant women who presented non-reactive treponemal
tests). We included 2,626 parturients. Of these, 2,554 (97.26%) belonged to non-
reactive group and 72 (2.74%) to reactive group, with a prevalence of 2.74%. Some
qualitative items such as race and pregnancy outcome also did not show significance.
Regarding marital status (p=0.000), occupation (p=0.019), residence (p=0.012), use of
licit drugs (p=0.035), these variables were statistically significant between the two
groups. Through logistic regression, the marital situation without a partner — OR
(0.169), CI (0.04 — 0.72), p=0.016 — was identified as associated with the occurrence
of pregnant women arriving at the maternity hospital with treponemal tests and non-
treponemal reagents, however this does not eliminate the investigation of the disease
in the partner. Of the newborns (NB) of the 72 pregnant women in the reagent group,
42 had a VDRL blood test with reactive results and 25 who underwent the liquor exam
had non-reactive results. Of the 42 NB with positive results, 17 received treatment with
penicillin. In addition, other 4 NB were treated, even though the NB had a negative
test. Conclusion: sociodemographic variables influence the positivity rate of patients
who arrive at the maternity hospital with positive syphilis serology, and the marital
situation, without a partner, was pointed out in this study as an isolated and
independent factor for this positivity. Therefore, it is necessary to create strategies
aimed at women in this situation for congenital syphilis elimination.

Keywords: 1. Syphilis. 2. Pregnancy. 3. Prenatal Care. 4. Serologic Tests. 5.
Causality.



RESUMEN

REIS, A. R. P. Pruebas treponémicas y no treponémicas reactivas y no reactivas
en mujeres embarazadas y factores asociados. 2022. 85 p. Disertacion (Maestria
en Ciencias — Programa de Posgrado en Enfermeria Fundamental) — Escuela de
Enfermeria de Ribeirdo Preto, Universidad de S&o Paulo, Ribeirdo Preto, 2022.

Introduccidon: El aumento en el nUmero de casos de sifilis en mujeres embarazadas,
resultando en sifilis congénita, indica que la enfermedad persiste y continda
desafiando a los servicios de salud. Objetivo: Analizar las tasas de pruebas
treponémicas y treponémicas no reactivas en gestantes durante el puerperio y los
factores asociados a estos resultados. Métodos: Estudio transversal, retrospectivo y
cuantitativo, realizado a partir de fuentes secundarias de informacién (historia clinica
electronica), con datos sociodemogréficos y clinicos de gestantes atendidas en una
maternidad de Ribeirdo Preto, de enero a diciembre de 2020. Para investigacion sobre
sifilis, se consideré el tamizaje con la prueba treponémica rapida y la prueba del
Laboratorio de Investigacién de Enfermedades Venéreas (VDRL) para la confirmacién
diagnéstica de la sifilis. Los datos de la historia clinica electronica se ingresaron al
sistema REDCap para organizar la base de datos y se analizaron con el programa
STATA SE, version 14. Para las pruebas Exacta de Fisher (para comparar variables
cualitativas con una variable dependiente) y Mann-Whitney (para analisis de
asociacion entre variables cuantitativas). El analisis de dos factores asociados a la
serorreactividad de dos pruebas treponémicas y no treponémicas se realiz6 mediante
el modelo de regresion logistica. Los foraminiferos no insertaron un modelo final de
acuerdo a las variables que se presentaron en el andlisis univariado, p-valor <0.20.
Para todos los andlisis, se proporciond un nivel de significacion de a=0,05.
Resultados: Los datos fueron validados para dos grupos de gestantes, tanto el grupo
reactivo (embarazadas con pruebas treponémicas y no reactivas) como el grupo no
reactivo (embarazadas con pruebas treponémicas no reactivas). Se incluyeron 2.626
parturientas. De estos, 2.554 (97,26%) eran del grupo no reactivo y 72 (2,74%) del
grupo reactivo, con una tasa de positividad del 2,74%. Las variaciones en estado civil
(p=0,000), ocupacion (p=0,019), lugar de residencia (p=0,012) y uso de drogas legales
(p=0,035) fueron estadisticamente significativas entre los dos grupos. Mediante
regresion logistica, el estado civil - OR (0,169), IC (0,04-0,72), p=0,016 - fue reportad
como asociado a la ocurrencia de gestantes que llegaron a la maternidad con pruebas
treponémicas y pruebas treponémicas no reactivas, quiere decir que, estar casado es
un factor protector contra la sifilis, sin embargo, esto no exime la investigacion de la
enfermedad en la pareja. Dos recién nacidos (RN) de 72 mujeres embarazadas en el
grupo reactivo, 42 tuvieron VDRL realizado sin sangre con resultados reactivos y 25
que se sometieron el examen de licor mostraron resultados no reactivos. Dos 42 recién
nacidos con resultado reactivo, 17 recibieron tratamiento con penicilina. Ademas, se
atendieron otros 4 RN, a pesar de tener RN o0 test negativos. Conclusion: las
variaciones sociodemograficas influyen en las tasas de serorreactividad de los
pacientes que llegan a la maternidad con serologia reactiva para sifilis, y el estado
civil soltero fue considerado en este estudio como un factor aislado e independiente
de serorreactividad para sifilis. Por lo tanto, con el objetivo de eliminar la sifilis
congénita, seria necesario crear mejores estrategias para las mujeres en esta
condicion.

Palabras clave: 1. Sifilis. 2. Embarazo. 3. Atencion Prenatal. 4. Pruebas Seroldgicas.
5. Causalidad
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1 INTRODUCAO

A sifilis € uma Infeccdo Sexualmente Transmissivel (IST) causada pela bactéria
Treponema pallidum. Apesar da descrigéo clinica da doenca ser secular, a descoberta
do agente etiolégico ocorreu somente em 1905 pelo zoologista Fritz Richard
Schaudinn em amostras de lesdes secundarias da sifilis obtidas por Paul Erich
Hoffmann (SCHAUDINN, HOFFMANN, 1905). Detalhes desta importante descoberta
tém sido amplamente divulgados na literatura, hoje corroborados pelo avanco da
biologia molecular (SOUZA, 2005; ARORA et al., 2016; BEALE et al., 2021). Segundo
a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a sifilis atinge mais de 12 milhdes de
pessoas no mundo e sua eliminacdo continua sendo um desafio global dos sistemas
de saude (BRASIL, 2018).

Considera-se que a sifilis seja uma infeccdo cronica sistémica
predominantemente de regifes de baixa renda, porém também aflige muitos paises
em desenvolvimento e desenvolvidos, demandando atencéo sanitaria a nivel mundial,
principalmente por afetar o individuo ao longo da vida, bem como criangas nascidas
de maes infectadas. Além disto, sua ocorréncia eleva o risco de infec¢do pelo virus
da imunodeficiéncia humana (HIV), associacdo que encontra importante suporte na
literatura (STAMM, 2015; HOOK, 2017).

Dentre as varias possibilidades de transmissdao do Treponema pallidum,
destacam-se a via sexual (sifilis adquirida) e a via transplacentaria (sifilis congénita),
também chamada de transmisséo vertical (BRASIL, 2020a).

Os estagios sexualmente transmissiveis da infecdo se dividem em sifilis
primaria e sifilis secundaria. O estagio primario da sifilis, geralmente ocorrem
manifestagbes no local de contato com a lesédo infecciosa do parceiro sexual,
geralmente o cancro é indolor, podendo ocorrer fora das regifes genitais, como na
cavidade oral. Ja no estagio secundario da sifilis as manifestacdes sao erupcdes
cutaneas leve especialmente nas palmas e plantas dos pés, podendo apresentar
alguns sintomas como a febre entre outros. Esses tipos de manifestacées tém amplo
diferencial diagnaostico. Sifilis primaria e sifilis secundaria sdo os estagios sexualmente
transmissiveis da infeccdo (GHANEM; RAM; RICE, 2020).

A sifilis latente recente, que se refere a um estagio assintomatico, pode ocorrer
entre 0s estagios primario e o secundario, podendo ocorrer também apoés a resolucao

de lesdes secundarias. Por isso, muitos casos apontam que a sifilis primaria e sifilis
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secundaria frequentemente passam despercebidas ou sao identificados
erroneamente. Segundo o CDC, a sifilis latente recente € considerada até um ano
apés exposicdo e latente tardia com mais de um ano de evolugdo. Em qualquer
estagio da sifilis pode envolver a parte neurolégica sendo assintomético ou
sintomatico (GHANEM; RAM; RICE, 2020).

Os estagios primarios e secundarios da sifilis proporcionam maiores riscos de
transmissdo horizontal da bactéria, pois sao lesdes com elevada carga treponémica
(DOMINGUES et al., 2021). Por sua vez, o final do estagio primario e o estagio
secundario da sifilis adquirida apresentam elevado risco de transmissao vertical, face
a elevada carga de Treponema pallidum na corrente sanguinea, com tendéncia a
reducgéo nas fases latentes da doenga materna (BERMAN, 2004).

A sifilis congénita apresenta severidades distintas, podendo ser assintomética
em recém-nascidos ou causar consequéncias graves a curto ou longo prazo,
podendo, inclusive, resultar em parto pré-termo, abortos, mortes fetais e neonatais
(DUARTE, 2004). A maioria das criancas com sifilis congénita recente ndo possui
sintomas ao nascer, por isso o diagndéstico nem sempre é evidenciado e dependera
da suspeita clinica para a investigacao do histérico materno, além de exame detalhado
da crianca exposta. E importante destacar a possibilidade de reinfeccdo, caso o
individuo seja reexposto ao Treponema pallidum, devido a auséncia de imunizacao
por vacinas e por contato anterior com a bactéria, justificando o rastreio com maior
frequéncia durante a gestacao (BRASIL, 2019).

De acordo com os dados de estimativas globais da OMS em 2008 sobre sifilis
materna e dos resultados adversos da gravidez que se fizeram presentes, observou-
se que ocorreram também entre mulheres que fizeram o pré-natal, mas nao foram
testadas ou tratadas para sifilis. Estes resultados adversos incluiram natimortos ou
mortes fetais, mortes neonatais, criancas pré-termo, baixo peso ao nascer e crian¢as
com doenca congénita (NEWMAN, 2013).

A sifilis é considerada uma doenca de diagndéstico simples e de facil manejo
clinico/terapéutico na gestacédo, sendo apontada como um marcador da qualidade da
assisténcia a saude materno-fetal. Porém, na pratica, na assisténcia pré-natal isso
tem falhado, resultando em gastos e demandas de salude com o tratamento de
criancas infectadas, uma vez que profissionais de saude nao priorizam a sifilis
congénita (COSTA, 2013).
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Considerando que o aumento desta infeccdo pode constituir ameaca a saude
publica, potenciando a sua disseminacéo, a sifilis foi incluida na lista de notificacao
compulsoria obrigatoria semanal da Portaria 204 de 17 de fevereiro de 2016, seguindo
um fluxo de compartilhamento nas esferas de gestdo do Sistema Unico de Saude
(SUS), de acordo com os protocolos estabelecidos pelo Secretaria de Vigilancia em
Saude do Ministério da Saude (BRASIL, 2016a).

Além disso, em 2017, o Laboratorio de Inovacao Tecnoldgica em Saude (LAIS),
do Rio Grande do Norte, em parceria com o Ministério da Saude e a Organizagéo Pan-
Americana da Saude (OPAS), observando o rapido aumento do nimero de casos de
sifilis no Brasil deu inicio ao Projeto de Resposta Rapida a Sifilis, também conhecido

~ ”

como “Sifilis Nao”. Esse projeto busca acdes efetivas e pesquisa aplicada (nas areas
académica e médica), atuando em gestdo e governanca, vigilancia, cuidado integral,
educacdo e comunicacdo sobre o combate e o tratamento da infeccdo. Por meio da
Educacdo Permanente, gestores e profissionais da area estdo sendo capacitados.
Com a vigilancia na rede de atencdo a saude e com as acles integradas aos
Apoiadores de Pesquisa e Intervencdo que atuam nos territorios, o projeto objetiva
contribuir para a reducéo da sifilis adquirida e em gestantes e a eliminacdo da sifilis
congénita no Brasil (UFRN, 2017).

Em 23 de fevereiro de 2022, o Ministério da Saude divulgou uma Rede
Materna e Infantil substituindo a chamada Rede Cegonha, sem acordar com a
Comissdao Intergestores Tripartite (CIT), sendo publicada, unilateralmente, no Diario
Oficial da Unido de 07/04/2022, a Portaria n°® 715, de 04/04/2022, que institui a Rede
de Atencdo Materna e Infantil (RAMI), enfatizando a atuacdo do médico obstetra,
porém, sem contemplar acdes e servicos voltados as criancas e a atuacdo dos
médicos pediatras e excluindo o profissional enfermeiro obstetriz (CONASS;

CONASEMS, 2022).

1.1 Aspectos epidemioldgicos

Segundo a OMS, baseado nos dados de prevaléncia de 2009 a 2016, o total
de incidéncias de IST curaveis foi estimada em 376,4 milhdes, dentre os quais 6,3
milhdes (95% IC: 5,5-7,1 milhdes) sdo casos de sifilis. Estima-se que a prevaléncia
global de sifilis, em homens e mulheres, seja de 0,5% (95% IC: 0,4-0,6), com valores
regionais variando de 0,1 a 1,6% (BRASIL, 2021).
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Na Alemanha, a cada ano, mais de 3.500 pessoas sao infectadas pela sifilis.
Como em outros paises europeus, 0s infectados geralmente sdo pessoas que trocam
constantemente de parceiros sexuais e homens que fazem sexo com homens
(KRAUSE, 2006).

Na Franca a incidéncia de sifilis elevou-se, em especial entre homens
homossexuais, porém nao houve aumento significativo na incidéncia de sifilis
congénita. A prevaléncia desta infeccdo em mulheres gravidas € estimada em 1 em
10.000 (VAULOUP-FELLOUS; BOUTHRY; GRANGEOT-KEROS, 2013).

No Brasil, cerca de 15% das notificacbes de sifilis adquirida e em gestantes
referem-se ao grupo de mulheres negras e de 20 a 29 anos, sendo a categoria mais
acometida no pais (BRASIL, 2018).

A sifilis afeta significativamente a evolugdo da gravidez (RAC et al., 2014).
Durante o periodo gestacional, leva a morte mais de 300.000 fetos e neonatos
anualmente no mundo e potencializa o risco de morte pré-termo em 215.000 criancas.
Na ultima década, no Brasil, as notificagfes de casos de sifilis adquirida, sifilis em
gestantes e sifilis congénita aumentaram, o que pode ser considerado resposta da
melhora no acesso ao diagnostico (como disponibilizacdo dos testes rapidos) e na
atencdo a notificacdo da sifilis. O Ministério da Salude recomenda a constituicdo de
comités de investigacdo com o objetivo de prevenir a transmissdo vertical em
municipios, estados ou regides que apresentam numeros maiores de casos de sifilis
congénita, para identificar falhas que resultam na transmissédo vertical e propor
medidas resolutivas na prevencao, diagndstico, assisténcia, tratamento e vigilancia do
agravo (BRASIL, 2018).

De acordo com a OMS, os casos de sifilis no Brasil ndo séo diferentes dos de
outros paises. Nao resta nenhuma duvida sobre a necessidade imperiosa de controlar
a sifilis, pois 0 aumento do numero de casos é preocupante. Em 2019, no Sistema de
Informacao de Agravos de Notificacdo (SINAN), foram notificados, aproximadamente,
153 mil casos de sifilis adquirida (taxa de deteccéo de 72,8 casos/100.000 habitantes);
cerca de 61 mil ocorréncias de sifilis em gestantes (taxa de deteccao de 20,8/1.000
nascidos vivos); 24.130 casos de sifilis congénita (taxa de incidéncia de 8,2/1.000
nascidos vivos); e 173 6bitos por sifilis congénita (taxa de mortalidade de 5,9/100.000
nascidos vivos). Comparativamente ao ano anterior, foi observado que nenhuma das

27 Unidades Federativas brasileiras apresentou taxa de incidéncia de sifilis superior
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a taxa de deteccéo de sifilis em gestantes, sugerindo uma melhora da notificacdo dos
casos de sifilis em gestantes no pais (BRASIL, 2020a).

Em 2019, 38 dos 78 paises que forneceram seus dados sobre testagem para
sifilis apresentaram 1% ou mais de pacientes atendidas no pré-natal que testaram
positivo para sifilis. Destes 78 paises que notificaram, em média, 3,2% das pacientes
atendidas no pré-natal tiveram resultados positivo para sifilis. A sifilis na gestacéo &
considerada a segunda principal causa de natimortos em todo o mundo, de
prematuridade, de baixo peso ao nascer, de morte neonatal e de infecgcbes em recém-
nascidos (RN). Esses desfechos podem ser evitados com um teste rapido, simples e
barato, e com o tratamento (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2020).

Em 2020, o SINAN notificou 115.371 casos de sifilis adquirida (taxa de
deteccdo de 54,5 casos/100 mil habitantes); 61.441 casos de sifilis em gestantes;
22.065 casos de sifilis congénita; e 186 obitos por sifilis congénita (BRASIL, 2021).

Em comparacdo com o ano de 2019, em 2020 notaram-se reducdes de 26,6%
na taxa de sifilis adquirida, 9,4% na taxa de incidéncia de sifilis congénita e 0,9% na
taxa de deteccdo em gestantes (BRASIL, 2021). Esta reducéo dos casos de sifilis em
quase todo o pais pode estar relacionada a identificacdo de problemas de
transferéncia de dados entre as esferas de gestdo do SUS, podendo ocasionar
diferenca entre as bases de dados municipal, estadual e federal, no total de casos de
sifilis. A reducao dos casos também pode ser resultado de uma demora na notificacao
e alimentacdo das bases de dados do SINAN, devido a mobilizagdo local dos
profissionais de salde ocasionada pela pandemia de Covid-19 (BRASIL, 2021).

No Brasil, de 2010 a 2020, observou-se o aumento de 3,2 vezes da taxa de
incidéncia de sifilis congénita, passando de 2,4 para 7,7 casos por mil nascidos vivos.
Por sua vez, e a taxa de deteccéo de sifilis em gestantes teve aumento de 6,2 vezes,
passando de 3,5 para 21,6 casos por mil nascidos vivos (BRASIL, 2021).

Em relacao a sifilis em gestantes, as regides Sudeste e Sul apresentam taxas
de deteccdo superiores a do Brasil, e somente a regido Sudeste apresentou taxa de
sifilis congénita superior a nacional (BRASIL, 2021).

Em 2016, a Assembleia Mundial de Saude estipulou a estratégia 2016—2021
em ambito de saude global para o controle das IST, o aumento de intervencgdes e
realizacdo de servicos baseados em evidéncias para reducao do seu impacto como

problema de saude publica até 2030. Nesta estratégia foram definidas metas para



22

reduzir a incidéncia de sifilis e de gonorreia em adultos, recomendando a observacao
de incidéncias globais de IST até 2018 (BRASIL, 2020a).

Sendo reconhecida como problema de saude publica para paises em
desenvolvimento, a sifilis gestacional tem reaparecido nos paises ocidentais, como a
Espanha, devido ao aumento de imigrantes de paises endémicos e tem aumentado
também nos Estados Unidos (DE LA CALLE et al., 2013; COOPER; SANCHEZ, 2018).
A OMS priorizou a eliminacao global da sifilis congénita, porém, esta doenca evitavel
continua ameacgando a saude das pessoas em todo o planeta (HONG et al., 2014).

1.2 Aspectos clinicos, diagndstico e tratamento

A transmissao vertical € considerada maior (em torno de 70% a 100%) em
gestantes no final do primarismo sifilitico e na fase do secundarismo, periodos em que
a presenca de espiroguetas € maior na circulacdo da gestante (BERMAN, 2004). Em
torno da 182 a 222 semana de gravidez € o periodo de maior surgimento dos sinais
clinicos da sifilis congénita, apesar da possibilidade de a bactéria cruzar a barreira
placentaria ainda no comeco da gestacdo. Estudos atuais apontam que sem
tratamento eficaz para a sifilis, 25% das gestantes infectadas terdo como desfecho
aborto no segundo trimestre ou o6bito fetal, 11% em morte fetal a termo e 13% em
partos pré-termo ou de baixo peso ao nascer. Ao menos 20% dos RN apresentarao
sinais que indicam a sifilis congénita (BRASIL, 2019).

O diagnostico da sifilis € preconizado pela Portaria n° 2.012, de 19 de outubro
de 2016, que aprova o “Manual Técnico para Diagnéstico da Sifilis” (disponivel em
https://portaldeboaspraticas.iff.fiocruz.br/biblioteca/manual-tecnico-para-diagnostico-
da-sifilis/). E preciso uma analise criteriosa dos dados clinicos, resultados de exames
laboratoriais, histérico de infec¢des anteriores e investigacdo de exposicao recente. A
reunido desses dados permite um diagndstico correto individual e a definicdo do
tratamento adequado (BRASIL, 2019).

Os testes utilizados para o diagndéstico da sifilis sdo testes imunolégicos e
exames diretos. Os imunologicos mais utilizados dividem-se em treponémicos e nao
treponémicos (BRASIL, 2019).

Para a afericdo da presenca de anticorpos nao-treponémicos podem ser
utilizados os testes: Venereal Disease Research Laboratory (VDRL), Rapid Test
Reagin (RPR), Unheated Serum Reagin (USR) e o Toluidine Red Unheated Serum
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Test (TRUST). Séo provas que permitem quantificar os anticorpos, importantes tanto
para o diagnostico quanto para o monitoramento da resposta ao tratamento (BRASIL,
2016b, 2019).

J& entre os testes que aferem a presenca de anticorpos treponémicos é
possivel utilizar: o Fluorescent treponemal antibody absorption test (FTA-Abs),
Enzime-linked immunosorbent assay (ELISA), Treponema pallidum Passive Particle
Agglutination Test (TPPA), Treponema pallidum haemagglutination test (TPHA),
Treponema pallidum Microhaemagglutination assay (TP-MHA), e o Teste Rapido (TR).
Todos eles detectam anticorpos especificos para os antigenos do Treponema
pallidum. Esses testes, no entanto, ndo sdo recomendados para realizar o
acompanhamento da eficicia terapéutica, visto que persistem como reativos a longo
prazo (BRASIL, 2016b, 2019).

Para o diagnostico da sifilis, atualmente, recomenda-se iniciar a investigacao
por um teste treponémico (teste rapido, FTA-Abs, ELISA, entre outros) seguido de um
teste ndo treponémico (Figura 1). Em alguns locais ainda se utiliza a triagem com um
teste ndo treponémico e um teste treponémico para confirmagcdo do diagndstico.
(BRASIL, 2016b, 2019).

Figura 1 - Esquema de confirmacao do diagndstico de sifilis

Teste ‘:Bj Teste Nao Diagnostico
Treponemico Treponemico de sifilis

Reagente : : Reagente confirmado

il

Fonte: Produzido pela autora com base no fluxograma preconizados pelo “Manual Técnico para
Diagnostico da Sifilis”, disponivel em: http://www.aids.gov.br/biblioteca, pela fonte: DCCI/SVS/MS.
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O diagnéstico de sifilis em gestantes é realizado por meio dos testes
preconizados durante o pré-natal e o parto, e as vezes o tempo de infec¢do nao é bem
determinado (BRASIL, 2019). Em todos os casos gestacionais, o tratamento deve ser
iniciado de imediato, mesmo com apenas um teste reagente, treponémico ou nao
treponémico, sem aguardar o resultado do exame confirmatério (BRASIL, 2019).

O medicamento indicado para o tratamento da sifilis é a penicilina benzatina e
a resposta a esta terapéutica € avaliada com base nas alteracbes dos testes

soroldgicos (ndo treponémicos) ao longo dos meses (HOOK, 2017).
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Gestantes com sifilis que recebem o tratamento imediato, antes de 24 semanas
de gravidez, podem prevenir a transmissao para o feto com uma Unica dose de
penicilina de acdo prolongada. No entanto, colocar em pratica politicas de tratamento
da sifilis pode ser limitado em muitos locais, principalmente em paises com mais casos
da doenca, podendo haver a falta da penicilina benzatina (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2020).

Em 2019, em 35 dos 67 paises que notificaram o diagnostico de sifilis em
gestantes, mais de 95% das pacientes que realizaram o pré-natal receberam
tratamento. O rastreio e o tratamento da sifilis sGo essenciais nos servi¢cos de pré-
natal. Os paises que buscam a validacdo para a eliminacdo da sifilis congénita
deverdo tratar pelo menos 95% das mulheres gravidas identificadas com sifilis
(WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2020).

A gestante com sifilis deve ter seguimento tanto apresentando sinais e
sintomas clinicos quanto para monitorar laboratorialmente a resposta do tratamento.
Os testes nao treponémicos (VDRL, RPR, TRUST, por exemplo) devem ser realizados
nas gestantes, mensalmente, sempre com o0 mesmo tipo de teste, para comparacao
entre eles. No inicio do tratamento (no primeiro dia), o titulo do teste n&o treponémico
deve ser quantificado, pois os titulos podem aumentar consideravelmente apds alguns
dias entre o diagnéstico e o inicio de tratamento da sifilis. Isso é importante para
documentacdo da real queda da titulacdo e evitar a necessidade de retratamento
(BRASIL, 2019).

Todos os casos de sifilis congénita devem ser considerados como uma falha
do sistema de saude publica em fornecer o cuidado pré-natal ideal, pois a sifilis
congénita pode ser evitada por meio da triagem sorol6gica no pré-natal precoce, Deve
ser repetida em torno da 282 semana gestacional e no momento do parto. Estaréo
incluidas nesta rotina todas as gestantes cujos testes de triagem foram nao reagentes.
Para as gestantes que receberam terapia com penicilina, devem ser incluidos neste
fluxo, os seus parceiros sexuais e seus RN. Somente por meio da implementacéo de
cuidados de saude com pré-natais eficientes e de estratégias efetivas de diagnostico
precoce e tratamento da sifilis nas gestantes e parceiros € que a reducdo da taxa de
transmissdo materno-fetal, e, consequentemente, a reducdo de sifilis congénita, se
tornardo uma realidade (DE LA CALLE et al., 2013; COOPER; SANCHEZ, 2018;
BRASIL, 2019).
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O combate a doenca € um dos principais instrumentos de gestdo de estados,
Distrito Federal e municipios. A prevencao da transmissao vertical da sifilis consta no
Plano Plurianual (PPA) como prioridade, por isso a vigilancia, a prevencéo e o controle
da sifilis sdo realiziveis, apesar dos obstaculos. O sucesso do controle da sifilis
depende muito de decisdes politicas de gestores para colocar em pratica acdes a
favor da qualidade da atencdo a gestante e suas parcerias sexuais durante o pré-
natal. E importante alcancar a mobilizacdo nacional do acesso ao diagndstico da
populacdo geral e das populagbes-chave, e estabelecer parcerias de base
comunitaria, vencendo obstaculos quanto a administracdo de benzilpenicilina
benzatina na atencéo basica. A oferta de teste rapido para sifilis aumentou, mas sua
utilizacdo e cobertura na atencédo béasica ainda séo insatisfatorias, de acordo com
dados obtidos a partir do segundo ciclo do Programa de Melhoria do Acesso e da
Qualidade na Atencéo Basica (PMAQ-AB) (BRASIL, 2018).

1.3 Importancia das politicas publicas e dos profissionais de salude quanto a
sifilis

Os profissionais de saude precisam saber identificar clinicamente e classificar
0s estagios da sifilis para indicarem o tratamento correto, como também interpretar os
resultados dos testes que séo de extrema importancia no controle do agravo, definindo
o diagnostico e o monitorando a resposta terapéutica. Na atencdo basica, precisam
ser priorizados o diagnostico e o tratamento de gestantes com sifilis e parcerias
sexuais. A sifilis na gestacdo foi incluida na relacdo de doencas de notificacdo
compulséria no pais em 2005 (BRASIL, 2019).

Os servigos de saude devem se mobilizar em busca ativa, com intuito do inicio
precoce do pré-natal. Devem também estabelecer contato com as parcerias sexuais
para testagem e tratamento adequado, para o fortalecimento do pré-natal do parceiro
nos servicos de saude (DUARTE, 2007). As recomendac¢des sobre o seguimento da
sifilis adquirida na populagdo geral podem ser consultadas no “Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para Atencao Integral as Pessoas com IST” (PCDT-IST),
disponivel em: http://www.aids.gov.br/pcdt (BRASIL, 2019).

As IST tém maior transmissibilidade e duragdo quanto menor € o acesso ao
tratamento. A vigilancia epidemiologica e o manejo dos contatos sexuais também séo

estratégias para atingir e tratar toda a populacao infectada (BRASIL, 2018).
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O diagnéstico devera ser precoce e o tratamento imediato, reduzindo-se o
tempo de espera, para que seja possivel gerar acdes de informacdo/educacdo em
saude individual e coletiva. O atendimento imediato de uma pessoa com IST ndo se
trata apenas uma acgéo curativa, mas também objetiva a interrup¢éo da cadeia de
transmissdo e a prevencdo de outras IST e complicacbes decorrentes dessas
enfermidades. Portanto, os servicos de saude devem ser de qualidade, envolvendo
infraestrutura, equipamentos, insumos, recursos financeiros e humanos e educagao
permanente. Esses servigos devem ter condicdes minimas de atendimento, além de
estarem inseridos em uma rede de atencdo que possibilite 0 encaminhamento para
niveis mais complexos, quando necessario (BRASIL, 2018).

Apesar da legislagéo, da tecnologia e dos insumos estarem disponibilizados
pelos governos Federal, Estadual e Municipal para a reducao da transmisséo vertical
do HIV e da sifilis, os dados epidemioldgicos ainda ndo séo eficientes e as diferencas
regionais apontam que é necessaria a implementacdo de medidas mais efetivas para
a reducdo da transmisséo vertical (BRASIL, 2006).

Uma das estratégias para qualificar e ampliar o acesso ao diagnéstico do HIV
e da sifilis, especialmente em gestantes no pré-natal e em maternidades é o
fortalecimento da estrutura da rede de atencdo as doencas sexualmente
transmissiveis (DST) e aids, com a implantacdo, em cenarios especificos, do teste
rapido para o diagnostico. A utilizacdo desses testes, no momento da consulta,
permite que, em menos de 30 minutos, sejam realizados o aconselhamento e o
diagnéstico de HIV e sifilis, por meios profissionais de saude capacitados. No caso da
gestante, permite que, imediatamente, sejam tomadas providéncias que previnam a
transmisséo vertical de ambas as condi¢gdes (BRASIL, 2006).

Porém, ndo basta apenas o acesso ao diagnéstico para garantir a melhoria da
qualidade da atencdo a gestante portadora de HIV, aids e/ou sifilis. Além disso, é
indispensavel a formacdo de uma rede organizada com a definicdo de atribuicbes
entre os niveis de atencdo a saude no ambito do SUS, assegurando o acesso das
gestantes, parturientes e recém-nascidos as mais recentes tecnologias de
diagnastico, controle e manejo da infeccao pelo HIV e sifilis (BRASIL, 2006).

Outra estratégia importante é a elaboracéo deste protocolo com as normas a
serem seguidas para que se alcance o objetivo de eliminar a sifilis congénita e reduzir

a transmissao vertical do HIV a niveis abaixo de 1% (BRASIL, 2006).
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E necessario estimular a estruturacdo de uma rede integral de prevencdo da
transmissao vertical do HIV e da sifilis, aproximando a Atencéo Basica e 0s Servi¢os
Especializados, distribuindo melhor a cobertura do sistema a partir da integralidade
das acdes (BRASIL, 2006).

No Brasil existem ainda lacunas e desafios a serem enfrentados na elaboracéo
e implementacédo de politicas publicas em IST. Neste cenario, é necessario algumas
ac6es como o fortalecimento da funcéo da atencdo primaria a saude no atendimento
integral das pessoas com IST e suas parcerias sexuais, ampliacdo de acesso a
testagem e tratamento das IST, em especial das populagdes vulneraveis, notificando
parcerias sexuais e qualificando a abordagem de aspectos da saude sexual pelos
profissionais da saude, além do rastreio de pessoas assintomaticas, manejo clinico-
laboratorial e vigilancia dos casos de infeccdo sexualmente transmissivel (MIRANDA
et al., 2021).



2. REFERENCIAL TEORICO
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2 REFERENCIAL TEORICO

De acordo com as normas do Programa de Humanizacdo no Pré-Natal e
Nascimento do Ministério da Saude do Brasil, recomenda-se a realizacdo de trés
testes em gestantes: dois no pré-natal e um no parto (ARAUJO et al., 2013), sendo
preconizados na 12 consulta de pré-natal (dentro do 1° trimestre), no inicio do 3°
trimestre (na 282 semana) e no momento do parto ou em caso de aborto, de exposicéo
de risco e de violéncia sexual (VAULOUP-FELLOUS; BOUTHRY; GRANGEOT-
KEROS, 2013; BRASIL, 2019). A realizacdo obrigatoria de uma sorologia para sifilis
no primeiro trimestre da gravidez faz com que seja possivel o diagnostico de muitos
casos de sifilis latente tardia. A deteccdo precoce de gestantes infectadas e o
tratamento correto até o meio do segundo trimestre de gestacdo previnem a
transmissdo vertical da sifilis na maioria dos casos e, consequentemente, a sifilis
congénita (PEELING; YE, 2004).

De acordo com o Protocolo Geral de Encaminhamento ao Centro de Referéncia
da Saude da Mulher de Ribeirdo Preto—Mater (CRSMRP-Mater), toda gestante de
baixo risco atendida na Unidade Basica de Saude (UBS) é referenciada a maternidade
pelo Projeto Nascer a partir da 362 semana de gestacdo. A partir dai 0 CRSMRP-
Mater assume a conducdo do caso. Na primeira consulta na maternidade séo
checados alguns resultados de exames, entre eles a sorologia para sifilis (VDRL ou
teste treponémico) e, caso a paciente nao tenha realizado o exame no 3° trimestre, 0
exame é feito na maternidade (PROTOCOLO CRSMRP-MATER, 2020). Ainda assim,
existem casos em que a paciente nao realiza o pré-natal, se dirigindo a maternidade
apenas no momento do parto.

A sifilis, por ser uma IST, ndo esta relacionada a apenas uma pessoa, mas
sempre estard ligada a uma rede de transmisséo, e, se ndo for identificada e tratada,
prejudica sua parceria, permanecendo na comunidade e expondo outras pessoas a
infeccdo (BRASIL, 2019).

De acordo com o PCDT-IST, as gestantes com sifilis requerem uma atencao
especial, devido a maior probabilidade de transmisséo vertical, portanto, na consulta,
a gestante que apresentar teste rapido reagente para sifilis devera ser considerada
como caso de sifilis até a confirmacdo do contrario. Ainda na consulta, caso nao
conste documentado o tratamento adequado recente desta gestante, de imediato ela

devera ser tratada e colhido o teste ndo treponémico para continuacao do seguimento.
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Ao protelar o tratamento, devido ao aguardo do resultado do teste complementar, iSso
faz com que o profissional ndo aproveite a oportunidade de agir a fim de evitar a
transmissao vertical da sifilis. O acompanhamento soroldgico devera ser mensal até
0 parto ou dois exames sequenciais negativos ou mostrando estabilizacdo apds queda
da titulacdo. Em gestantes higidas, o sucesso terapéutico € indicado quando a
reducao da diluicdo do teste nao treponémico é de duas diluicbes em trés meses, trés
diluicbes em seis meses e negativacao ou estabilizacdo entre nove meses e um ano
(DOMINGUES et al., 2021).

Com o aumento do numero de casos de sifilis no Brasil, € preciso que todos o0s
profissionais da saude estejam atentos para suas manifestacdes, por isso 0
diagndstico laboratorial € fundamental no combate a sifilis, pois permite a confirmacao
do diagnostico e monitora a resposta ao tratamento. Lembrando que é preciso
diferenciar entre a constancia de resultados de teste reagentes (cicatriz ou memaoria
imunoldgica) e a reinfeccédo pela doencga, ja que uma vez que o individuo é infectado
e tratado ndo existe imunidade permanente nesta doenca (BRASIL, 2010).

Muito importante também que o resultado laboratorial de todos os exames seja
de qualidade, por meio de padronizacdo dos processos, controle de qualidade e
comprometimento e treinamentos dos profissionais envolvidos (BRASIL, 2010).

Caso a paciente apresente testes ndo treponémicos e treponémicos reagentes,
podem ter varios significados como: sifilis ativa, sifilis latente ou sifilis tratada. Para a
interpretacéo destes testes laboratoriais, 0 médico associa o histérico clinico com os
dados epidemiolégicos da gestante (BRASIL, 2010).

Um dos fatores considerado como tratamento materno inadequado e com o
risco de transmissdao vertical da sifilis € a instituicdo do tratamento dentro de 30 dias
que antecede o parto (SAO PAULO, 2016; BRASIL, 2021).
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3 JUSTIFICATIVA

Nesse contexto, justifica-se a importancia de identificar a taxa de testes
treponémicos e nao treponémicos reagentes e ndo reagentes em gestantes que
chegam a maternidade. Além disso, identificar fatores associados a sororreatividade
destes testes na maternidade pode possibilitar a revisdo dos programas de pré-natal

direcionados para estes grupos.



4. OBJETIVOS
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4 OBJETIVOS

4.1 Objetivo Geral

e Analisar a taxa de testes treponémicos e ndo treponémicos reagentes e
nao reagentes em gestantes, no periodo do parto, e os fatores associados

a esses resultados.

4.2 Objetivos Especificos

e I|dentificar a taxa de sororreatividade dos testes treponémicos e néao
treponémicos das gestantes avaliadas;

e Caracterizar as gestantes de uma maternidade, segundo caracteristicas
sociodemogréficas e clinicas;

¢ |dentificar quais dados sociodemograficos e clinicos sao fatores associados
aos testes treponémicos e néo treponémicos reagentes em gestantes;

e |dentificar a taxa de sororreatividade dos testes ndo treponémicos dos
neonatos de maes que tiveram testes treponémicos e nao treponémicos

reagentes.



5. MATERIAL E METODO
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5 MATERIAL E METODO

5.1 Desenho do estudo

Estudo transversal, retrospectivo de abordagem quantitativa, realizado a partir
de fontes secundarias de informacdes, visando analisar dados sociodemograficos e
clinicos de gestantes em uma maternidade de Ribeirdo Preto, no periodo de janeiro a
dezembro de 2020.

5.2 Local do estudo

O local de estudo é o0 CRSMRP-Mater, administrado pela Fundacao de Apoio
ao Ensino, Pesquisa e Assisténcia (FAEPA) do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de S&o Paulo (HC-FMRPUSP), por meio
de Contrato de Gestao firmado com a Secretaria de Estado da Saude, estando ligado
ao Complexo de Saude do HC-FMRPUSP (CRSMRPR-MATER, 2019).

Além de Ribeirdo Preto, o CRSMRP-Mater atende outros 25 municipios
pertencentes ao Departamento Regional de Saude XlllI (DRS XIlll), abrangendo uma
populacdo estimada de 1.400.000 habitantes, sendo 100% pelo SUS. A oferta do
servico se concentra no Complexo Regulador Regional, fazendo com que a paciente
seja devidamente referenciada a maternidade (CRSMRPR-MATER, 2019).

O CRSMRP-Mater é referéncia regional na atencdo a mulher para os casos
ginecoldgicos e obstétricos de baixa e média complexidade, contribuindo para
reducdo das filas de espera na rede de saude, que sobrecarregavam o
HC-FMRPUSP, o qual deve dar prioridade aos atendimentos de nivel terciario.
Seguindo o protocolo de encaminhamento ao Ambulatério de Assisténcia ao Pré-
Natal, por meio do Projeto Nascer, ap0s 36 semanas de gestacdo a paciente é
referenciada da UBS para a realizacao de consultas no CRSMRP-Mater, ja devendo
ter realizado todos os exames em UBS (incluindo ultrassonografias, a repeticdo das
sorologias e hemograma completo no terceiro trimestre). Além disso, ja devera ter sido
atualizado o seu calendario de vacinacdo. Na falta de algum exame, este é solicitado
pela equipe do CRSMRP-Mater durante o pré-natal (CRSMRPR-MATER, 2019;
PROTOCOLO CRSMRP-MATER, 2020).
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5.3 Populacédo e amostra do estudo

* Populacao:

De referéncia: gestantes;
De estudo: gestantes de uma maternidade de um hospital universitario do
interior do Estado de S&o Paulo que deram entrada para resolugédo da

gestacao e que realizaram testes para diagnaostico de sifilis.

e Critérios:

De inclusdo: todas as parturientes e seu respectivo RN que foram
atendidas no CRSMRP-Mater no periodo de 2020;

De exclusdo: as parturientes que néo tiveram seus dados
sociodemogréficos e clinicos preenchidos no prontuario; e pacientes que
apresentaram, no periodo do parto, teste treponémico reagente e teste nao

treponémico ndo reagente, sugerindo cicatriz sorologica.

5.4 Variaveis de estudo

* Maternas:

Sociodemograficas: idade, estado civil, grau de escolaridade, raca e
ocupacao;

Clinicas: histérico gestacional (numero de gestacdes/partos/abortos
anteriores), nimero de consultas de pré-natal e os testes treponémicos e

nao treponémicos realizados durante o atendimento no CRSMRP-Mater.

e Neonatais:

Clinicas: testes de VDRL (no sangue e no liquor) e realizacdo de tratamento

com penicilina.

5.5 Coleta de dados

Os dados (variaveis sociodemograficas e clinicas) foram coletados por meio de

consulta aos prontuarios das parturientes e de seu respectivo RN atendidos no servigo

no periodo definido. A coleta de dados teve duracdo de aproximadamente quatro

meses e consistiu na exportagcdo dos dados dos prontuarios eletrénicos das

parturientes para uma planilha para Excel. Apés, a pesquisadora principal e a
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colaboradora realizaram dupla digitacdo dos dados dos instrumentos de coleta de
cada uma das parturientes no formulario criado no sistema Research Eletronic Data
Capture (REDCap). Em seguida, foi realizada a comparacdo dos dados digitados
duplamente, corrigindo os dados divergentes, e foi realizada a anélise por meio do
programa STATA SE, verséo 14.

Foram utilizados dois instrumentos para coleta dos dados (APENDICES B e C),
0s quais foram submetidos a apreciacdo quanto a forma, conteudo e alcance dos
objetivos propostos de cinco especialistas (juizes) da teméatica. Estes foram
convidados via e-mail e assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) (APENDICE A), ap0s serem orientados sobre a avaliacdo dos instrumentos
quanto a forma e a pertinéncia das questdes em relacdo aos objetivos da pesquisa.

A consulta aos prontuérios foi realizada em local apropriado respeitando-se a

rotina e o funcionamento do servico.

5.6 Processamento e analise de dados

Os dados do estudo foram exportados do sistema de prontuéario eletrénico e
digitados e gerenciados usando a ferramenta de captura de dados eletrbnicos
REDCap, hospedada na Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto da Universidade
de Sao Paulo (EERP-USP). O sistema REDCap é uma plataforma de software segura,
baseada na web, projetada para apoiar a captura de dados para estudos de pesquisa,
fornecendo: 1) uma interface intuitiva para captura de dados validados; 2) trilhas de
auditoria para rastreamento de manipulacdo de dados e procedimentos de
exportacdo; 3) procedimentos de exportacdo automatizados para downloads
continuos de dados para pacotes estatisticos comuns; e 4) procedimentos para
integracao de dados e interoperabilidade com fontes externas (HARRIS et al., 2009;
HARRIS et al., 2019).

Em seguida, os dados foram exportados para uma planilha no Microsoft
Excel®. Foi realizada dupla digitacdo para verificar erros de digitacdo. Apos a
validacéo da planilha, os dados foram importados e analisados por meio do programa
STATA SE, verséo 14.

Neste estudo, um caso de sifilis gestacional foi definido quando a gestante

durante o pré-natal apresentou evidencias clinicas e/ou teste nao treponémico
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reagente com qualquer titulacdo e teste treponémico positivo ou nao realizado
(BRASIL, 2006).
De acordo com Brasil (2006, p. 29), a sifilis congénita foi definida como:

Toda crianca, ou aborto, ou natimorto de mée com evidéncia clinica para
sifilis e/ou com sorologia nao treponémica reagente para sifilis com qualquer
titulagdo, na auséncia de teste confirmatério treponémico realizada no pré-
natal ou no momento do parto ou curetagem, que ndo tenha sido tratada ou
tenha recebido tratamento inadequado.

Para fim de simplificacdo, foram adotados neste trabalho os seguintes termos:
grupo reagente, referindo-se as gestantes que apresentaram testes treponémicos e
nao treponémicos reagentes, e grupo ndo reagente, referindo-se as gestantes que
apresentaram teste treponémico ndo reagente.

A prevaléncia mede a proporcdo de pessoas, em uma populacdo, que
apresenta uma doenca especifica, em um determinado tempo (ALMEIDA FILHO;
ROUQUAYROL, 2006). Para se falar em prevaléncia da sifilis na populagéo avaliada
no presente estudo, nos falta o denominador que caracterizaria 0 universo de
gestantes das comunidades das quais séo oriundas. Em decorréncia disso, a opcéo
foi definir apenas a taxa da sororreatividade para sifilis, considerando o total de
gestantes atendidas no CRSMRP-Mater no periodo.

A variavel dependente neste estudo foi dicotbmica (sim ou néo), sendo o0s
resultados de testes treponémicos e nao treponémicos reagentes. Foi realizada
analise univariada. Para as variaveis quantitativas foram calculadas mediana e valores
maximo e minimo. Para andlise de associacdo entre as variaveis quantitativas foi
utilizado o teste de Mann-Whitney, por ndo seguirem a distribuicdo normal pelo teste
de Kolmogorov-smirnov. As variaveis qualitativas foram apresentadas por meio de
frequéncia; e para comparacdo destas variaveis com a variavel dependente foi
utilizado o teste exato de Fisher. Sequencialmente, foi desenvolvido um modelo de
regressao logistica. Foram inseridas no modelo final as varidveis que apresentaram
na analise univariada p valor <0,20. Para todas as analises foi adotado nivel de

significancia a=0,05.

5.7 Aspectos Eticos

O estudo foi aprovado pela Comissao de Pesquisa do CRSMRP-Mater para a
coleta de dados em prontuarios referentes as parturientes de 2019 (ANEXO A); pelo
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da EERP-USP (ANEXO B); e pelo CEP do HC-
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FMRPUSP, como instituicdo coparticipante (ANEXO C). Para esta tramitacdo foi
necessario o registro do projeto inicial na Plataforma Brasil. Foi realizada nova
submissdo com adendo aos devidos 6rgaos éticos (ANEXOS D e E) visando a
alteracdo do ano da coleta de dados em prontuérios referentes as parturientes e seus
respectivos RN do ano de 2019 para 2020.

A coleta das informacdes foi realizada pela pesquisadora principal e por mais
uma colaboradora (ap6s novo adendo e aprovacdo pelo CEP), por terem sido
incluidas todas as parturientes e seus respectivos RN do periodo definido, e ndo mais
uma amostragem como era a proposta anterior. Os instrumentos de coleta
permanecerdo de posse da pesquisadora principal por cinco anos, sendo destruidos
apos esse periodo.

Foi solicitada e autorizada a dispensa do TCLE, em relacdo aos dados das
pacientes, baseado na inviabilidade e impossibilidade de acesso individual/pessoal,
ou via telefone aos participantes de forma a convida-los a participar da pesquisa, pois
o estudo compreende uma pesquisa retrospectiva, referente ao periodo de janeiro a
dezembro de 2020. Portanto, considerando que as pacientes ndo possuem retornos
agendados ao hospital e ndo seria possivel conseguir o contato com todas elas, torna-
se inviavel o contato direto com as referidas pacientes para a obtencao do documento.

O acesso aos dados das pacientes do estudo registrados em prontuarios
eletrbnicos e sistemas de informacgdes foi exclusivamente para fins de pesquisa
cientifica, ndo intervencionista, nao havendo riscos fisicos e/ ou bioldgicos, pois a
coleta de dados foi realizada somente no prontudrio, sem nenhum tipo de contato com
0S provaveis participantes da pesquisa, e que foi realizado somente apds aprovacao
do projeto de pesquisa pelo CEP.

Foram mantidos todos os principios que regulam as pesquisas em seres
humanos, garantindo a privacidade e a confidencialidade dos dados obtidos,
mantendo o anonimato do participante da pesquisa, assim como a sua nhao
estigmatizacdo, ndo utilizando as informacdes em prejuizo das pessoas. Foi
assegurado que nao houve a minima possibilidade de identificacdo dos pacientes. Os
dados obtidos foram utilizados somente para a finalidade do método da pesquisa.

Considera-se que esta pesquisa pode acarretar riscos minimos para 0s
individuos que atuaram como especialistas (juizes), como desconforto emocional
decorrente de algum item. Em relacdo aos riscos da pesquisa, destaca-se a quebra

de sigilo das informacdes coletadas, porém, para minimizar esse risco, a coleta e
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analise dos dados foi realizada somente pela pesquisadora principal e pela
colaboradora em local apropriado e também néo houve identificagdo nominal dos

participantes, pois foi utilizado um codigo para a coleta e tabulagéo dos dados.



6. RESULTADOS
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6 RESULTADOS

Os dados foram agrupados da seguinte forma:

e l|dentificacdo da taxa de sororreatividade de testes treponémicos e nao
treponémicos em exames realizados em gestantes atendidas no CRSMRP-
Mater;

e Caracterizacao dos aspectos sociodemograficos, clinicos e uso de drogas
da populacéo do estudo;

e Dados sociodemograficos e clinicos identificados como fatores associados
aos testes treponémicos e ndo treponémicos reagentes realizados na
maternidade em gestantes;

e Regressao logistica da influéncia das variaveis: idade, nimero de partos,
namero de abortos, situacdo maritaria, raca, ocupacao, residéncia, uso de
drogas licitas, desfecho da gestacao e nivel educacional;

¢ |dentificacdo da taxa de neonatos com testes ndo treponémicos reagentes
de maes que tiveram testes treponémicos e nao treponémicos
sororreagentes.

Durante o periodo estudado, foram analisados dados de 2.675 parturientes
atendidas no CRSMRP-Mater e seus respectivos RN, no periodo de janeiro a
dezembro de 2020. Foram excluidas da pesquisa 49 parturientes, pois apresentaram
no periodo do parto teste treponémico reagente e teste ndo treponémico nao
reagente, sugerindo cicatriz sorologica. Deste modo, foram incluidas 2.626
parturientes. Dessas, 2.554 (97,26%) eram gestantes que no periodo do parto
apresentaram o teste treponémico nao reagente e 72 (2,74%) apresentaram tanto o
teste treponémico quanto o teste ndo treponémico sororreativos, resultando em taxa
de sororreatividade para sifilis de 2,74%.

A Tabela 1 apresenta os dados relacionados ao historico gestacional.

A idade materna no estudo variou de 13 a 47 anos, com a mediana do grupo
nao reagente numericamente superior a do grupo reagente. No entanto, ndo houve
diferenca estatisticamente significativa (p=0,0570) entre 0s grupos.

Considerando o numero de gestacdes, este variou de 1 a 7 gestagbes, com
mediana no grupo nao reagente inferior a do grupo reagente, porém, sem diferenca

estatistica entre os dois grupos (p=0,3224).



44

Em relacdo ao numero de partos, este variou de 0 a 6 partos, com medianas
iguais em ambos 0s grupos, ndo havendo diferencas significativas entre os dois
grupos (p=0,2757).

Avaliando-se 0 numero de abortos, verificou-se que variou de 1 a 5, com
mediana iguais em ambos 0s grupos, ndo havendo diferencas significativas entre 0s
dois grupos (p=0,2916).

Quanto ao numero de consultas de pré-natal, observou-se que variou de 2 a
10, com mediana iguais em ambos 0s grupos, ndo havendo diferencas significativas
entre eles (p=0,4156).

Segundo o Teste de Mann-Whitney, ndo foram encontradas diferencas
importantes entre 0s grupos para as variaveis quantitativas: idade materna, nimero
de gestacdes, niumero de partos, numero de abortos e numero de consultas de pré-

natal.

Tabela 1 — Comparacéo da amostra de gestantes do grupo n&o reagente e do grupo
reagente que chegam a maternidade em relac&o ao histérico gestacional. Ribeirdo
Preto (SP), Brasil, 2020

Grupo de N&o reagente Reagente Valor
Gestantes (n=2.554) (n=72) de
Variaveis Mediana Valor Valor Mediana Valor Valor p*
Quantitativas Minimo Maximo Minimo Maximo
Idade materna 25 13 47 23 14 39 0,0570
N° de gestac¢bes 2 1 7 3 1 7 0,3224
N° de partos 1 0 6 1 0 5 0,2757
N° de abortos 1 1 5 1 1 3 0,2916
N° de consultas 9 2 10 9 2 10 0,4156

de pré-natal

*Teste de Mann-Whitney
Fonte: Autora

De acordo com os dados apresentados na Tabela 2, em relacdo a situacao
maritaria, em que as mulheres informaram se estavam casadas ou ndo, mulheres ndo
casadas tiveram maior frequéncia de testes reagentes comparadas as casadas
(p=0,000).
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Tabela 2 — Comparacdo da amostra de gestantes do grupo néo reagente e do grupo
reagente que chegam a maternidade, segundo dados sociodemograficos. Ribeirdo
Preto (SP), Brasil, 2020

Grupo de Gestantes N&o Reagente Reagente Total Valor
Variaveis Qualitativas n° (%) n° (%) ne (%) de p*
Raca
Branca 1504 97,66 36 2,34 1540 100,00 0.146
Nao branca 1050 96,69 36 3,31 1086 100,00 '
Situacdo Maritaria
N&o casada 1959 96,60 69 3,40 2028 100,00
Casada 594 99,50 3 0,50 597 100,00 0,000
Nao consta 1 100,00 0 0,00 1 100,00
Ocupacéao
Sem emprego formal 1433 96,50 52 3,50 1485 100,00
Com emprego formal 987 98,11 19 1,89 1006 100,00 0,019
Nao consta 134 99,26 1 0,74 135 100,00
Residéncia
Ribeirdo Preto 1314 96,48 48 3,52 1362 100,00 0.012
Outros Municipios 1240 98,10 24 1,90 1264 100,00 '

Uso de drogas licitas
(alcool / cigarro)

Nao 1468 97,80 33 2,20 1501 100,00
Sim 201 95,26 10 4,74 211 100,00 0,035
N&o consta 885 96,80 29 3,20 914 100,00

Uso de drogas ilicitas
(maconha, crack ou cocaina)

Sim 36 94,74 2 5,26 38 100,00

N&o consta 2518 97,30 70 2,70 2588 100,00 )
Desfecho da gestacéo

Nascido Vivo 2535 97,31 70 2,69 2605 100,00 0111

Natimorto 19 90,48 2 9,52 21 100,00 '
Alta da puérpera

Alta 2532 97,24 72 2,76 2604 100,00 1,000

Evaséao 8 100 0 0,00 8 100,00

*Teste Exato de Fisher
Fonte: Autora

Referente a ocupacao (p=0,019), houve maior frequéncia de gestantes sem
emprego formal naguelas que tiveram testes reagentes comparada as com testes nao
reagentes. Em relacado a residéncia (p=0,012), gestantes residentes em Ribeirdo Preto
apresentaram maior frequéncia de testes reagentes comparadas as residentes em
outros municipios. Com relacdo ao uso de drogas licitas (p=0,035), gestantes que
informaram fazer uso destas substéncias tiveram com maior frequéncia testes
positivos comparado aquelas que ndo faziam uso desse tipo de drogas.

Ja em relagdo a raca (p=0,146), ao desfecho da gestagéo (p=0,111), e a alta

da puérpera (p=1,000) nao foram encontradas diferencas significativas.
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Em relacdo ao uso de drogas ilicitas, 98% dos prontuarios das gestantes nao
estavam preenchidos com essa informacéao.

Para avaliar as variaveis preditoras de gestantes que chegam a maternidade
com testes treponémicos e testes nao treponémicos reagentes, foi realizado o modelo
de Regresséo Logistica (Tabela 3). O modelo final de regresséo aponta que apenas
a situacdo maritaria, OR = 0,169; IC (0,04 - 0,72), (p=0,016), foi associada a
ocorréncia de gestantes que chegam a maternidade com testes treponémicos e testes
nao treponémicos reagentes. Desta forma, ser casada € um fator protetor, sendo que
esse grupo tem menores chance de apresentar testes treponémicos e nao
treponémicos reagentes, comparado as mulheres ndo casadas, porém isso ndo isenta

a investigacao da doenca no parceiro.

Tabela 3 — Variaveis preditoras da amostra de gestantes que chegam a maternidade
com testes treponémicos e testes nao treponémicos reagentes. Ribeirdo Preto (SP),

Brasil, 2020
Variavei : Raza_o_de Intervalo de
ariavels Preditoras / probablhdgde Erro Padrdo  confianga (IC Valor de p*
Parametros Odds Ratio 95%)
(OR)

Idade 0,988 0,037 (0,93 -1,05) 0,716
NuUmero de partos 1,051 0,158 (0,78 —1,41) 0,736
Numero de abortos 1,421 0,373 (0,85 —2,38) 0,181
Situagdo maritaria 0,169 0,125 (0,04 -0,72) 0,016
categorizada

Raca categorizada 1,472 0,467 (0,79 - 2,74) 0,222
Ocupacéo categorizada 0,890 0,305 (0,45 -1,75) 0,734
Residéncia categorizada 0,597 0,194 (0,32 -1,13) 0,113
Uso de drogas licitas 1,583 0,613 (0,74 — 3,38) 0,235
categorizada

Desfecho da gestagéo 1 - - -
categorizada

Nivel educacional 0,859 0,109 (0,01 — 2,96) 0,232

*Regressao Logistica
Fonte: Autora

Dos RN das 72 gestantes do grupo reagente, 42 RN que realizaram o exame
de VDRL no sangue apresentaram resultados reagentes e 25 com exame realizado
no liqguor apresentaram resultados ndo reagentes. Dos 42 RN com resultados
reagentes, 17 realizaram tratamento com penicilina. Além disso, outros quatro RN

foram tratados, mesmo o RN tendo o exame negativo.
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7 DISCUSSAO

O estudo apresentou uma taxa de sororreatividade de 2,74% em gestantes de
uma populagdo de 2.626 participantes, ou seja, 72 gestantes com sifilis. Essa taxa é
considerada alta em comparacdo a um estudo nacional, realizado no periodo de
janeiro de 2010 a dezembro de 2011, com parturientes atendidas em maternidades
do SUS e conveniadas, com idade de 15 a 49 anos, com o objetivo de averiguar a
prevaléncia e investigar os fatores associados a sifilis em parturientes no Brasil, o qual
apontou que a prevaléncia geral da sifilis foi estimada no pais em 0,89%, variando
entre as regides Norte (1,05%), Nordeste (1,14%), Sudeste (0,73%), Sul (0,48%) e
Centro-Oeste (1,20%) (CUNHA; MERCHAN-HAMANN, 2015).

Outro estudo, realizado no Hospital Universitario La Paz, em Madrid, na
Espanha, no periodo de 2002 a 2010, também apresentou uma taxa bem menor que
a do presente trabalho, com 85.806 gestantes, sendo 94 gestantes com diagndstico
de sifilis, em que a prevaléncia de sifilis na gravidez foi de 0,11% (DE LA CALLE; et
al, 2013). Essa taxa baixissima pode estar relacionada por se tratar de um pais
desenvolvido.

Por outro lado, em um estudo de Aradjo et al. (2013), realizado em Fortaleza,
de junho a setembro de 2010, com participacdo de 222 parturientes, 17 mulheres
(7,7%) apresentaram VDRL positivo. Este estudo identificou uma alta prevaléncia de
sifilis em parturientes nessa regido, e destacou que essa situacao esta associada a
variaveis sociodemograficas, comportamentais e institucionais.

Analisando as variaveis individualmente, todas as variaveis quantitativas, como
a idade das gestantes e aquelas relacionadas ao historico gestacional (o numero de
gestacBes, numero de partos, numero de aborto, nimeros de consultas de pré-natal)
nao apresentaram diferencas significativas entre os dois grupos.

Em relacdo a idade, igualmente em um estudo de Macédo et al. (2017), foi
identificado que a faixa etaria ndo se mostrou associada a sifilis em gestantes, pois
as gestantes apresentaram semelhanca entre as faixas etarias, sendo que os fatores
sociodemograficos, comportamentais e de assisténcia a saude foram associados a
ocorréncia de sifilis em gestantes, devendo ser considerados na elaboracdo de
estratégias de prevencdo e eliminacdo da sifilis, focando em situacbes de maior

vulnerabilidade.
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Ja uma pesquisa realizada por meio de dados publicos registrados no Sistema
Brasileiro de Informacfes sobre Nascidos Vivos (SINASC) de 2016 buscou avaliar a
adequacao do atendimento pré-natal oferecido nas capitais brasileiras e o diagnostico
da sifilis gestacional. Neste estudo, a inadequacdo da assisténcia pré-natal foi
associada a mulheres menores de 20 anos e com menos de 4 anos de
escolaridade. Esses dois fatores foram usados para comparar a populacdo geral de
gestantes com as gestantes com sifilis, sendo este ultimo fator mais prevalente,
caracterizando uma maior vulnerabilidade associada a sifilis. De acordo com 0 mesmo
estudo, apenas 1,3% das mulheres nao realizaram o pré-natal e o pré-natal adequado
foi significativamente menor para as adolescentes negras, com baixa escolaridade,
mulheres pertencentes as classes sociais D e E, mulheres sem trabalho e mulheres
sem companheiro. Mesmo que ndo tenha sido possivel estabelecer correlacdo entre
a adequacéo do pré-natal e o indice de deteccao da sifilis gestacional, os dados foram
semelhantes entre as mulheres que fizeram o pré-natal inadequado e aquelas com
sifilis gestacional, sendo possivel avaliar como as equipes de saude atuam no cuidado
da populacéo vulneravel (BENZAKEN et al., 2019).

Neste estudo, em relacdo ao numero de gestacfes, partos e abortos, nédo
houve diferencas significativas, diferentemente do estudo de Macédo et al. (2017),
verificou-se que ha maior risco da ocorréncia de sifilis entre as multiparas (OR = 2,2;
IC95% 1,3-3,9).

Em relacdo ao numero de consultas realizadas no pré-natal, no presente estudo
nao foram detectadas diferencas importantes, ja no trabalho de Cunha e Merchan-
Hamann (2015), a sifilis em parturientes foi associada a néo realizacdo do pré-natal,
menor numero de consultas e inicio tardio do pré-natal. Das parturientes com
diagndstico de sifilis durante o pré-natal, 53,1% permaneceram infectadas no parto.
Também no estudo de Macédo et al. (2017), na analise de regressao logistica um dos
fatores determinantes para a sifilis gestacional foi a ocorréncia de apenas uma a trés
consultas ao pré-natal (OR = 3,5) e histdria anterior de infeccdo sexualmente
transmissivel (OR = 9,7). Neste estudo, foi identificado que a pobreza e suas
vulnerabilidades (de comportamento ou de acesso ao pré-natal) estédo
significativamente associadas a sifilis em gestantes, sendo que as variaveis que
apresentaram maior forca de associacao para a sifilis gestacional foram historicos de
infeccdo sexualmente transmissivel anterior, seguido de numero inadequado de

consultas no pré-natal (uma a trés consultas).



50

Outro estudo, realizado na Bahia, no periodo de 2007 a 2017, nas analises
multivariadas, a cobertura de pré-natal apresentou associacao significativa com a taxa
de incidéncia de sifilis gestacional, mas néo teve associa¢do com a taxa de incidéncia
de sifilis congénita. Este estudo aponta que, mesmo com o aumento da cobertura de
pré-natal nos municipios da Bahia com melhora da identificacdo dos casos de sifilis
em gestantes, ndo impactou na reducdo da taxa de incidéncia de sifilis congénita,
indicando a possibilidade de que algumas gestantes sifiliticas ndo receberam
tratamento adequado para evitar a transmissdo vertical. Esta situacdo pode estar
associada ao inicio tardio do pré-natal e também ao atraso do resultado dos exames,
podendo resultar em diagndstico tardio e tratamento inadequado da gestante. A
assisténcia ao pré-natal ainda tem sido ineficaz, com necessidade de a¢bes que
previnam e impecam a transmissao vertical da sifilis (SOARES; AQUINO, 2021).

Um trabalho de revisao integrativa, com artigos publicados no periodo de 2010
a 2018, sobre a ocorréncia da sifilis congénita no Brasil e suas formas de diagnostico
nas unidades de saude brasileiras. Os achados apontam que gestantes ndo brancas,
com idade entre 20 e 29 anos, com baixo nivel socioeconémico, solteiras e que nado
foram tratadas ou tratadas inadequadamente sdo fatores relacionados com a
transmissao vertical da sifilis. O estudo apresenta também que houve um aumento
dos casos de sifilis congénita pela assisténcia inadequada, como a nao realizacdo dos
testes sorolégicos em gestantes e parcerias, resultando em néo tratamento dos dois,
além de informacdes limitadas de profissionais da salde para as gestantes e parcerias
(LIBERA; GONCALVES; RODRIGUES, 2021).

Com relacéo as variaveis qualitativas, também analisadas individualmente, a
situacdo maritaria ndo casada, a ocupacao sem emprego formal, o local de residéncia
Ribeirdo Preto e o uso de drogas licitas apresentaram diferencas significativas
associadas ao grupo reagente. Por outro lado, a raca, o desfecho da gestacéo e alta
da puérpera ndo apresentaram diferencas significativas entre os grupos.

Em relacdo a raca e a escolaridade, o resultado deste trabalho difere de um
estudo em que as parturientes de raca/cor amarela, preta e parda e as de menor
escolaridade tiveram maior probabilidade para sifilis do que as de raca/cor branca e
as de maior escolaridade (CUNHA; MERCHAN-HAMANN, 2015).

Ja na analise multivariada no modelo de regressao logistica o fator considerado
associado as gestantes que apresentaram testes treponémicos e ndo treponémicos

reagentes no periodo do parto foi a situagcdo maritaria, ndo casada, porém nos dados
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secundarios obtidos ndo consta a informacéo do nimero de parceiros das pacientes
nessa situacdo conjugal. Semelhantemente no estudo de Macédo et al. (2017), as
mulheres que no ultimo ano informaram que tiveram trés ou mais parceiros sexuais
apresentaram trés vezes mais risco para sifilis, ou seja, o nUumero de parceiros sexuais
foi associado com o desfecho para sifilis.

Um estudo de Araujo e colaboradores (2013), de acordo com a analise nao
ajustada, encontrou associacgdo positiva significativa entre sifilis e a seguinte variavel:
ser de Fortaleza (OR = 7,26; IC 95% = 1,49-100,20), ter estudado menos de nove
anos (OR =7,97; IC 95% = 0,87 -12,89), ter tido mais de um parceiro sexual na vida
(OR = 3,75; IC 95% = 1,59-107,11), ndo morar com parceiro (OR = 3,75; 1C95% =
1,03-12,15), e a parturiente e o parceiro usaram drogas ilicitas (OR = 7,34; IC95% =
1,69-27,57; OR =4,93; 1C95% = 1,58-16,05), respectivamente. A analise de regressao
logistica multipla ajustada ndo apresentou nenhuma das variaveis significativas.

Em relacdo a ocupacédo, uma pesquisa que analisou o perfil epidemiolégico dos
casos de sifilis congénita no municipio de Sobral, Ceard, identificou que a ocorréncia
destes casos esteve notavelmente relacionada com falhas no tratamento das
gestantes infectadas, precisando de melhores estratégias no pré-natal para prevencéao
da doenca. As acbes preventivas nos servicos de saude da atencédo basica devem
buscar a deteccéo precoce do diagndstico da gestante e seu tratamento eficaz, bem
como de seu parceiro. Esse deve ser abordado desde o inicio da gestacédo de sua
parceira, sensibilizando-o sobre o risco que a sifilis podera trazer para a crianga. O
estudo identificou também, diferentemente do estudo em questdo, que a doenca
acomete maes menos favorecidas socialmente, com baixa escolaridade e geralmente
tendo como ocupacéao ser dona de casa (LIMA et al., 2017).

Em uma revisao atualizada sobre a epidemiologia, diagnéstico e tratamento de
gonorreia, clamidia, sifilis, Mycoplasma genitalium, tricomoniase e herpes genital,
consta que, de 2015 a 2019, as taxas de gonorreia, clamidia e sifilis aumentaram nos
EUA; enquanto de 1999 a 2016, as taxas de virus herpes simplex tipo 1 (HSV-1) e
(HSV-2) diminuiram. Cerca de 1 em cada 5 adultos nos EUA adquiriu uma DST em
2018. O grupo de pessoas com taxas mais elevadas de DSTs séo caracterizadas por
pessoas com menos de 25 anos, minorias sexuais e de género, como homens e
mulheres trans que fazem sexo com homens, e minorias raciais e étnicas, como
negros e latinos. As DSTs estdo associadas a aquisi¢cao e transmissédo do HIV e séo

a causa principal de infertilidade por meio do fator tubario em mulheres. A sorologia
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continua sendo recomendada para diagnosticar a sifilis, geralmente com o uso de
testes sequenciais para detectar anticorpos treponémicos e nao treponémicos e a
penicilina € a medicacao utilizada para o tratamento eficaz da sifilis. Intervencdes
consideradas eficazes para a prevencao de DSTs incluem triagem, rastreamento de
contatos de parceiros sexuais e promocdo de contracepcdo de barreira eficaz
(TUDDENHAM; HAMILL; GHANEM, 2022).

Investigacéo desenvolvida em Fortaleza, Ceara, analisou 175 casos notificados
de sifilis em gestantes, em comparagdo com as notificacdes de sifilis congénita
durante os anos de 2008 a 2010, e as consequéncias para o feto e o RN. Os resultados
apontaram que mais de 85% dos casos tiveram tratamentos inadequados, 62,9% dos
parceiros sexuais ndo foram tratados ou a informacéo foi ignorada, e, dentre as
gestacles, cinco foram natimortos, um aborto e trés dbitos neonatais. Mesmo a
maioria das gestantes tendo o diagndstico de sifilis durante o pré-natal, a sifilis
congénita ainda ocorreu, o que evidencia falha na assisténcia pré-natal e diagnostico
tardio, pois a maioria das notificacbes se deu entre o segundo e terceiro trimestres de
gestacdo. Os exames de rotina orientados pelo Ministério da Saude para investigacao
da neurossifilis ndo foram realizados nos RN e boa parte dos resultados de
natimortalidade, Obito infantil e aborto poderiam ter sido evitados por meio de
adequado cuidado das gestantes e diagnostico precoce (CARDOSO et al., 2018).

Desde de 2007, a OMS prop0s estratégias globais de eliminacdo da sifilis
congénita (CAFFE et al., 2016). Estudo aponta que grande parte dos paises da
América Latina e Caribe utilizam protocolos e planos estratégicos e por isso
progrediram para a eliminacdo da sifilis congénita, mas que ainda precisam
aperfeicoar a coleta de informacdes sobre cobertura de pré-natal, principalmente em
relacdo ao diagnoéstico e tratamento, e utilizi-las na tomada de decisdes, reforcando
as boas praticas (PINTO et al., 2019).

Mesmo ndo sendo uma meta facil de se atengir, alguns paises mostraram o
contréario, pois, em 2015, a Cuba foi o primeiro pais do mundo a cumprir as metas e
ser validado pela OMS por ter eliminado a transmissao vertical do HIV e da sifilis.
Mesmo com poucos recursos financeiros, o sucesso disso se da pela soélida
infraestrutura de atencao primaria a saude, sistemas de informacgéo de dados eficazes
e profissionais médicos e enfermeiros bem treinados prestando servigcos acessiveis
de saude basicos e gratuitos a todos. A Tailandia, a Bielorrissia e Republica da

Moldavia também conquistaram a validacéo da eliminacéo da transmisséo vertical da
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sifilis em junho de 2016 (CAFFE et al., 2016; STAMM; NODA, 2017). No Brasil, em
2021, a cidade Boa Vista da Aparecida (Parana) também conquistou a validacédo da
Eliminacdo da Transmisséo Vertical de HIV e Sifilis (BOA VISTA DA APARECIDA,
2021). Portanto € possivel a eliminagdo da sifilis congénita, com a aplicacdo de
estratégias voltadas para os resultados dos estudos que, em sua maioria, S80

problemas ja existentes e que impedem essa eliminacgao.



8. LIMITACOES DO ESTUDO
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8 LIMITACOES DO ESTUDO

O estudo apresentou como limitacdo a nao generalizacdo, pois os dados
englobam uma Unica maternidade, localizada em Ribeirdo Preto, interior do Estado de
S&o Paulo, na Regido Sudeste do Brasil. E importante destacar, no entanto, que 0s
resultados obtidos trazem contribuicbes efetivas, visto que se trata de uma

maternidade referéncia para o SUS e que atende mulheres de outros 25 municipios.
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9. CONCLUSOES
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9 CONCLUSOES

A sifilis continua atingindo gestantes, tendo por consequéncia a
morbimortalidade infantil, que pode ser evitada utilizando testagem e tratamento
adequados. Neste estudo fica evidente que ainda existem falhas ocorridas durante o
pré-natal permitindo que gestantes chegassem ao momento do parto com testes
reagentes para sifilis, alguns deles com sifilis ndo tratada. Os fatores relacionados a
isso apontam para vulnerabilidade social e que maior significAncia esta relacionada a
situacao maritaria ndo casada. Portanto, para a redugéo da possibilidade de gestantes
chegarem a maternidade com testes treponémicos e testes nao treponémicos
reagentes e, consequentemente, impedir a transmissao vertical da sifilis, faz-se
necessaria a criagdo de estratégias de conscientizacdo sobre testagem e tratamento
da doenca para gestantes, especialmente para gestantes nesta situacao maritaria,
assim como melhorar a qualidade do pré-natal, relacionados a triagem, diagnéstico e

tratamento adequado das gestantes, antes que elas cheguem a maternidade.
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APENDICES

APENDICE A — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Prezado (a) juiz/especialista,

Gostariamos de convida-lo (a) para participar voluntariamente da validacdo do
instrumento que sera utilizado para coletar dados referentes ao projeto de pesquisa
intitulado: Prevaléncia de VDRL reagente em parturientes atendidas em uma
maternidade de Ribeirdo Preto-SP. Pedimos a sua apreciacdo com relacdo a
verificacdo da clareza e pertinéncia dos itens formulados. Esta pesquisa tem como
objetivo geral: analisar a prevaléncia de gestantes e neonatos com VDRL (Venereal
Disease Research Laboratory) reagente em uma maternidade de Ribeirdo Preto; e
objetivos especificos: Caracterizar as gestantes que foram atendidas na referida
maternidade, por ocasido do parto, segundo informacdes sociodemograficas e
clinicas; ldentificar a prevaléncia de gestantes com VDRL reagente; Identificar a
prevaléncia de neonatos com VDRL reagente; Relacionar a taxa de infeccdo materna
por sifilis com a taxa de infeccdo no neonato; Relacionar a taxa de infeccdo materna
por sifilis com dados sociodemogréficos (idade, numero de filhos, ocupacédo, area
geografica zona de residéncia, uso de drogas ilicitas); Relacionar a taxa de infeccéo
materna por sifilis com dados clinicos (nimero de consultas de pré-natal, nimero de
exames de VDRL, pré-natal realizado na Mater ou ndo); Relacionar caracteristicas
clinicas dos neonatos de mées com VDRL reagente e ndo reagente. O instrumento
para a coleta de dados contém informacbes sobre  aspectos
sociodemogréficos/clinicos/resultados de exames referentes as parturientes e seus
recém-nascidos que serdo obtidos por meio de consulta a prontuarios fisicos e
sistemas de informac0es, a ser realizada pela autora do estudo, de forma a manter o
sigilo dessas pacientes, ndo contendo identificacdo nominal e sim por cdodigo, no
préprio servico, em local que propicie privacidade. A participacdo nessa pesquisa nao
lhe acarretard qualquer 6nus ou gratificacéo e vocé tem garantido o seu direito de ndo
aceitar participar ou de retirar sua permissao, a qualguer momento, sem nenhum tipo
de prejuizo ou retaliacdo, pela sua decisdo. Serdo garantidos o sigilo e 0 anonimato
do participante e os dados coletados serao utilizados exclusivamente com a finalidade
de desenvolver trabalhos cientificos. Os resultados dessa pesquisa poderdao ser
divulgados em evento e/ou periddico cientifico. Vocé poderd sentir desconforto
minimo devido ao tempo determinado pelo pesquisador para apreciagdo do
instrumento de coleta de dados e envio do parecer final. Os beneficios do instrumento
a ser submetido a apreciacdo de juizes/especialistas na tematica serdo a
confiabilidade e validacdo dos dados, garantindo o prestigio a pesquisa. Vocé tem
direito a indenizagdo, na ocorréncia de danos decorrentes de sua participacdo na
pesquisa, por parte do pesquisador e das Instituicdes envolvidas. Apds o
esclarecimento sobre as informagdes da pesquisa, se concordar em participar, €
preciso assinar esse termo, que estd em duas vias originais assinadas pelos
pesquisadores, sendo que uma delas € sua e a outra do pesquisador responsavel.
Agradecemos a sua atencéo e gentileza em nos auxiliar nesta etapa do nosso trabalho
de mestrado. A qualquer momento, vocé podera solicitar esclarecimentos adicionais
sobre sua participacdo na pesquisa. Em caso de duvidas, durante ou apés sua
participacdo vocé podera entrar em contato com as pesquisadoras Profa. Elucir Gir
ou Amanda Ribeiro de Paula Reis no endereco - Escola de Enfermagem de Ribeirdo
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Preto: Av. Bandeirantes, 3900, Ribeirdo Preto — SP, CEP: 14040-900, no telefone
(016) 3315-3414 ou (016) 99101-8378, ou ainda através dos e-mails:
egir@eerp.usp.br e amandarpr@usp.br. Se vocé ainda tiver davidas com relacéo aos
aspectos éticos desta pesquisa, podera entrar em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa da Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto pelo telefone (16) 3315-
9197, com horério de atendimento (de segunda sexta-feira, em dias Uteis, das 10 as
12 horas e das 14 as 16 horas).

Eu, , apos a leitura deste
documento e ter tido a oportunidade de conversar com o pesquisador responsavel,
para esclarecer todas as minhas davidas, acredito estar suficientemente informado,
ficando claro para mim que minha participagdo € voluntaria e que posso retirar este
consentimento a qualquer momento sem penalidades ou perda de qualquer beneficio.
Estou ciente também dos objetivos da pesquisa, dos procedimentos aos quais serei
submetido, dos possiveis danos ou riscos deles provenientes e da garantia de
confidencialidade e esclarecimentos sempre que desejar. Diante do exposto expresso
minha concordancia de espontanea vontade em participar deste estudo.

Profa. Dra. Elucir Gir
Orientadora
Data: / /

Amanda Ribeiro de Paula Reis
Pesquisadora responsavel
Data: / /

Assinatura do participante
Data: / /
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APENDICE B - INSTRUMENTO PARA COLETA DE DADOS - PARTURIENTES

Alteracdes no instrumento: 09/11/2020

N° prontuério/ID:

PARTE 1 - DADOS PARTURIENTES 2020

A - DADOS SOCIODEMOGRAFICOS Variavel
1 - Data de nascimento: / / DN

2 - Situacao maritaria (estado civil): SitMaritaria
[] 1. Solteira [] 4. Unido estavel

[ ]2. Casada []5. Viava

[] 3. Divorciada/Separada [] 6. Outro

3 - Nivel educacional: NivelEd
[] 1. Ensino fundamental incompleto [] 5. Ensino superior incompleto

[] 2. Ensino fundamental completo [] 6. Ensino superior completo

[] 3. Ensino médio incompleto [] 7. Pés-graduacéo

[] 4. Ensino médio completo [] 8. Analfabeta

4 - Cor/raga (autorreferida): Raca

[] 1. Branco [14. Amarela

[]2. Parda [ 5. Indigena

[]3. Preta

5 - Ocupacao/profissdo atual: Ocup

6 - Municipio de residéncia: Resid
Bairro: Bairro
Estado: Estado

7 - Relatou o uso de drogas ilicitas nos ultimos 12 meses? Usodrog
[]1.Nao [] 4. N&o questionado

[12.Sim [15. Ndo informado

[13. Nunca usou

8 - Se sim, qual o tipo de droga: Tipodrog
[]1. Maconha [ 4. Injetaveis

[] 2. Cocaina []5. Outras:

[] 3. Crack [] 6. N&o se aplica

B - DADOS CLINICOS

9 - Numero de gestagbes: Numgest
10 - Nimero de partos: Numparto
11 - Ndmero de abortos: Numabort
12 - Idade gestacional da gesta¢do atual na data do parto: Idadgest
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13 - Namero de consultas de pré-natal: Numprenat
[11. Nenhuma [14.Trés [17. Seis

[12.Uma [15. Quatro []8. Sete

[]3. Duas []6. Cinco [] 9. Oito ou mais

14 - Data do parto: / / Datparto

15 - Desfecho da gestacéo: Desfgestacao
[] 1. Nascido vivo a termo [] 3. Natimorto a termo

[] 2. Nascido vivo prematuro [] 4. Natimorto prematuro

16- Alta da puérpera: Altapuerp
[] 1. Alta sem intercorréncias [] 3. Alta transferéncia para outra

[] 2. Obito materno instituic&o

C- EXAMES

17 - a) Realizou Teste Rapido HIV no pré-natal?

[]1. Reagente [] 2. Nao reagente [ ] 3. N&o realizou 1ResPNHIV
Data: / / 1DataPNHIV
Laboratorio: 1LabPNHIV
Idade gestacional: 1IGPNHIV
b) Repetiu Teste Rapido HIV no pré-natal?

[]1. Reagente [] 2. N&o reagente [] 3. N&o realizou 2ResPNHIV
Data: / / 2DatalntHIV
Laboratorio: 2LabintHIV
Idade gestacional: 21GIntHIV
18 - Realizou Teste Répido HIV na internacdo para resolucao da gestacao?

[] 1. Reagente [] 2. Nao reagente [ ] 3. N&o realizou ResInHIV
Data: / / 2DataHIV
Laboratério: 2LabHIV
Idade gestacional: 2IGHIV

19 - 1° Teste para diagndstico de sifilis:

a) Fez teste Rapido (treponémico)?

[]1.Sim []2. N&o 1TestSif

b) Em que momento:

[]1.Nopré-natal  [] 2. Na internacio 1MomSif

¢) Resultado:

[] 1. Reagente [] 2. Nao reagente 1ResSif
Data: / / 1DataSif
Laboratorio: 1LabsSif
Idade gestacional: 1IGSif
Diagnostico médico: 1DiagSif
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20 - Exame complementar para diagnéstico de sifilis:

a) Fez VDRL (nao treponémico)? 1VDRL
[]1.Sim []2. Nao

b) Em que momento: 1MomVDRL
[]1.Nopré-natal  [] 2. Na internacio

¢) Resultado:

[]1. Reagente [] 2. N&o reagente 1ResVDRL
Data: / / 1DataVDRL
Laboratério: 1LabVDRL
Idade gestacional: 1IGVDRL
Diagndstico médico: 1DiagVDRL
21 - 2° Teste para diagnéstico de sifilis:

a) Fez teste R4pido (treponémico)?

[]1.Sim []2. N&o 2TestSif

b) Em que momento:

[]1.Nopré-natal [] 2. Nainternacio 2MomSif

¢) Resultado:

[]1. Reagente [] 2. N&o reagente 2ResSif
Data: / / 2DataSif
Laboratorio: 2Labsif
Idade gestacional: 21GSif
Diagnostico médico: 2Diag Sif

22 - Exame complementar para diagnéstico de sifilis:

a) Fez VDRL (n&o treponémico)?

[]1.Sim []2. Nao 2VDRL

b) Em que momento:

[] 1. No pré-natal [] 2. Na internagéo 2MomVDRL
¢) Resultado:

[] 1. Reagente [] 2. Nao reagente 2ResVDRL
Data: / / 2DataVDRL
Laboratério: 2LabVDRL
Idade gestacional: 2IGVDRL
Diagnéstico médico: 2DiagVDRL
23 - 3° Teste para diagnéstico de sifilis:

a) Fez teste Rapido (treponémico)?

[]1.Sim []2.Nao 3TestSif

b) Em que momento:

[]1.Nopré-natal  [] 2. Nainternacdo 3MomSif

¢) Resultado?

[] 1. Reagente [] 2. Nao reagente 3ResSif
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Data: / / 3DataSif
Laboratério: 3Labsif
Idade gestacional: 3IGSif
Diagndstico médico: 3DiagSif
24 - Exame complementar para diagndstico de sifilis:

a) Fez VDRL (n&o treponémico)?

[]1.Sim [] 2. Nao 3VDRL

b) Em que momento:

[]1.Nopré-natal []2. Nainternacio 3MomVDRL
¢) Resultado:

[] 1. Reagente [] 2. Nao reagente 3ResVDRL
Data: / / 3DataVDRL
Laboratorio: 3LabVDRL
Idade gestacional: 3IGVDRL
Diagnéstico médico: 3DiagVDRL
25 - Diagnostico considerado pela equipe médica durante o periodo de gestacdo? | Diag

[] 1. Paciente teve sifilis [] 3. Cicatriz soroldgica

[] 2. Paciente néo teve sifilis

26 - Consta realizagéo de tratamento?

[]1.Sim [12.Nao Trat

Data de inicio: / / DataTrat
Idade gestacional: IGTrat

Se sim, medicamento prescrito: MedTrat
Dose prescrita: DoseTrat

27 - O parceiro foi tratado?
[]1.Sim []2.Nao
Data de inicio: / /

] 3. Ndo Consta

Se sim, medicamento prescrito:

Dose prescrita:

TratParceiro
DataTratParc
MedParc

DoseParc
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APENDICE C - INSTRUMENTO PARA COLETA DE DADOS — RECEM-NASCIDOS

(RN)
N° prontuario/ID do RN:

N° prontuério/ID da mée:

PARTE 2 - DADOS RECEM-NASCIDOS 2020

Nome Variavel

D - DADOS SOCIODEMOGRAFICOS

[] 1. UCIN (Unidade de Cuidados Intermediarios Neonatal)
[] 2. UTIN (Unidade de Cuidados Intensivos Neonatal)
[]3.N3o

28 - Data de nascimento do RN: / / NascRN

29 - Sexo:

[]1. Feminino [] 2. Masculino ] 3. Indefinido SexoRN

E - DADOS CLINICOS

30 - Peso: PesoRN

31 - Estatura (em cm): EstatRN

32 - APGAR: APGARL1
1°min___ 5°min APGARS

33 - VDRL (teste ndo treponémico):

[]1.Reagente  []2.N&oreagente [ ]3.N&o realizado VDRLRN
Data: / / DataVDRLRN
Laboratério: LabVDRLRN
34 - Diagndstico considerado pela equipe médica: DiagRN

35 - Necessidade de internagédo do RN? InternacaoRN

36 - Caso sim, na questdo 36, informar o motivo:

MotivolnternacaoRN

37 - Consta realizagcéo de tratamento para o RN?

[] 1. Alta sem intercorréncias [_] 2. Obito do RN

[]1.Sim [12.N&o TratRN

Data de inicio: / / DataTratRN
Se sim, medicamento prescrito: MedTratRN
Dose prescrita: DoseTratRN
O tratamento do RN ocorreu todo internado ou terminou na UBS? | LocalTratRN
] 1. Internado []2.UBS

38 - Alta do RN: AltaRN
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ANEXOS

ANEXO A — APROVACAO DO PROJETO DE PESQUISA PELA COMISSAO DE
PESQUISA CLINICA DO CRSM-MATER

CENTRO DE REFERENCIA DA SAUDE

DA MULHER DE RIBEIRAO PRETO

COMISSAO DE PESQUISA DO CENTRO DE REFERENCIA DA SAUDE DA MULHER
DE RIBEIRAO PRETO - MATER

Ref.: Projeto de Pesquisa: Prevaléncia de VDRL reagente em parturientes atendidas em uma
maternidade de Ribeirao Preto-SP.

N° 004/2020
Amanda Ribeiro de Paula Reis

Prezado Pesquisador (a)

Informamos que o seu projeto foi avaliado pela Comissdo de Pesquisa Clinica do CRSM-Mater no
dia 03/06/2020 e considerado aprovado para realizagao nessa instituicao.

Lembramos que essa aprovacao pressupde o cumprimento das seguintes necessidades:

1- Apresentacgado do parecer do CEP antes do inicio da abordagem de potenciais sujeitos para

o estudo
2- Apresentagao de relatérios parciais (Anexo 3), semestralmente, indicando o andamento da
pesquisa.

3- Apresentacao de relatdrio final de pesquisa (Anexo 3) que devera ser acompanhado de um
resumo estruturado da mesma (uma lauda, contendo introdugdo, métodos, resultados e
conclusdes) para a documentagao do projeto de pesquisa junto ao CRSM-Mater

4- Todos os procedimentos relacionados ao projeto de pesquisa que ndo estejam dentro da
rotina do servigo deverdo ser realizados pela equipe do projeto, ndo se utilizando de
funcionarios da instituigdo.

Atenciosamente,

47 oy, v A,\.’L(M A '“\‘ )/:/z [(//{/( [Lbl
PROF?. DR, 2%2 LINA SALES VIERA MACEDO

Presidente da Comissao de Pesquisa do Centro de Referéncia da Saide da Mulher de
Ribeirao Preto - Mater

Av. Wanderley Taffo, n2 330 — Quintino Facci Il - CEP 14070-250 - Ribeirdo Preto — SP
Fone: (16) 3962-8200 - Fax: (16) 3962-8213



76

ANEXO B — APROVACAO DO PROJETO DE PESQUISA PELO COMITE DE
ETICA EM PESQUISA DA EERP-USP

UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
ESCOLA DE ENFERMAGEM DE RIBEIRAO PRETO
Centro Colaborador da OPAS/OMS para o Avenida Bandeirantes, 3900 - Ribeirdo Preto - S&o Paulo - Brasil - CEP 14040-902

Desenvolvimento da Pesquisa em Enfermagem Fone: 55 16 3315.3382 - 55 16 3315.3381 - Fax: 55 16 3315.0518
www.garp.usp.br - eerp@usp.br

ta 2
T

Oficio CEP-EERP/USP n° 0274/2020, de 17/09/2020
Prezada Senhora,

Comunicamos que o projeto de pesquisa abaixo especificado foi analisado e
considerado aprovado “ad referendum” pelo Comité de Etica em Pesquisa da Escola de
Enfermagem de Ribeirdo Preto da Universidade de Sdo Paulo (CEP-EERP/USP) em 15 de
setembro de 2020.

Protocolo CAAE: 34962820.0.0000.5393

Projeto: Prevaléncia de VDRL reagente em parturientes atendidas em uma maternidade de
Ribeirdo Preto-SP

Pesquisadores: Amanda Ribeiro de Paula Reis (mestrado)

Elucir Gir (orientadora)

Em atendimento as normativas éticas vigentes, em especial as Resolugées CNS
n°® 466/2012 e n°® 510/2016, deverdo ser encaminhados ao CEP o relatério final da
pesquisa e a publicacdo de seus resultados, para acompanhamento, bem como
comunicada qualquer intercorréncia ou a sua interrupgao.

DARIS

Prof. Dr. Ronildo Alves dos Santos
Coordenador do CEP-EERP/USP

Atenciosamente,

[Imé@. Sr2.
Profé, Dr2. Elucir Gir
Departamento de Enfermagem Geral e Especializada

Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto - USP
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ANEXO C — APROVACAO DO PROJETO DE PESQUISA PELO COMITE DE
ETICA EM PESQUISA DO HC-FMRPUSP

’) ~ USP - HOSPITAL DAS
' CLINICAS DA FACULDADE DE @o&d’omto
CE= MEDICINA DE RIBEIRAO asil
HCRF -FMRP- USP PRETO DA USP -

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicao Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: Prevaléncia de VDRL reagente em parturientes atendidas em uma maternidade de
Ribeirdo Preto-SP
Pesquisador: AMANDA RIBEIRO DE PAULA REIS
Area Tematica:
Versdo: 1
CAAE: 34962820.0.3001.5440
Instituicdo Proponente: CENTRO DE REFERENCIA DA SAUDE DA MULHER - MATER
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.303.296

Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de projeto de pesquisa da instituicdo proponente EERP-USP. O HCFMRP_USP sera uma
coparticipante da pesquisa.

Objetivo da Pesquisa:

De acordo com o parecer da instituicdo proponente.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

De acordo com o parecer da instituigdo proponente.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

De acordo com o parecer da instituicao proponente.
Consideragoes sobre os Termos de apresentagdo obrigatdria:
De acordo com o parecer da instituigdo proponente.
Recomendacgoes:

né&o se aplica

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

O CEF tomou ciéncia e concorda com o parecer da instituicdo proponente e aprova o HCFMRP-USP como

coparticipante da pesquisa.

Enderego: CAMPUS UNIVERSITARIO

Bairro: MONTE ALEGRE CEP: 14.048-300

UF: SP Municipio: RIBEIRAC PRETO

Telefone: (16)3602-2228 Fax: (16)3633-1144 E-mail: cep@hcrp.usp.br

Pagina 01 de 03



D
-

HCRP -FMRF-USP

- USP - HOSPITAL DAS
CLINICAS DA FACULDADE DE
MEDICINA DE RIBEIRAO
PRETO DA USP -

Continuagdo do Parecer: 4.303.296

Consideragoes Finais a critério do CEP:

78
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O CEP do HC e da FMRP-USP concorda com o parecer ético emitido pelo CEP da Instituicdo Proponente,

que cumpre as Resolugées Eticas Brasileiras, em especial a Resolugdo CNS 466/12. Diante disso, o

HCFMRP-USP, como instituicdo co-participante do referido projeto de pesquisa, esta ciente de suas co-

responsabilidades e de seu compromisso no resguardo da seguranca e bem-estar dos sujeitos desta

pesquisa, dispondo de infra-estrutura necessaria para a garantia de tal seguranca e bem-estar

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
TCLE / Termos de | TCLE_Especialistas_VERSAOO01_28_A | 31/08/2020 |AMANDA RIBEIRO Aceito
Assentimento / GOSTO_2020 pdf 08:56:53 |DE PAULA REIS
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de Solcitacao_de_dispensa_de_TCLE_2 pd| 28/08/2020 |AMANDA RIBEIRO Aceito
Assentimento / f 16:27:13 |DE PAULA REIS
Justificativa de
Auséncia
Outros oficio_resposta_a_pendencia_do_CEP_| 28/08/2020 |AMANDA RIBEIRO Aceito

do _projeto_de pesquisa 28 08 2020p 14:57:49 |DE PAULA REIS

df
Projeto Detalhado / | Projeto_de_pesquisa_prevalencia_de_ V| 28/08/2020 |AMANDA RIBEIRO Aceito
Brochura DRL_28 _08_2020_versao_02 pdf 14:51:57 DE PAULA REIS
Investigador
Projeto Detalhado / | ProjetoPrevalenciadaVVDRLregenteempa| 11/07/2020 |AMANDA RIBEIRO Aceito
Brochura rturientesatendidasemumamaternidaded 00:07:08 |DE PAULA REIS
Investigador eRP10 07 2020 pdf
TCLE / Termos de SolcitacaodedispensadeTCLEAmManda.p| 04/07/2020 |AMANDA RIBEIRO Aceito
Assentimento / df 20:52:01 DE PAULA REIS
Justificativa de
Auséncia
Situacgdo do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagdo da CONEP:
N&o
Enderego: CAMPUS UNIVERSITARIO
Bairro: MONTE ALEGRE CEP: 14.048-300
UF: SP Municipio: RIBEIRAQ PRETO
Telefone: (16)3602-2228 Fax: (16)3633-1144 E-mail: cep@hcrp.usp.br

Pagina 02 de 03
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Continuagdo do Parecer: 4.303.296

~ USP - HOSPITAL DAS
CLINICAS DA FACULDADE DE -«
MEDICINA DE RIBEIRAO
PRETO DA USP -

RIBEIRAO PRETO, 28 de Setembro de 2020

Qe

Assinado por:

MARCIA GUIMARAES VILLANOVA
(Coordenador(a))

Enderego: CAMPUS UNIVERSITARIO

Bairro: MONTE ALEGRE

CEP: 14.048-900

UF: 5P Municipio: RIBEIRAO PRETO

Telefone: (16)3602-2228

Fax: (16)3633-1144 E-mail: cep@hcrp.usp.br

Pagina 03 de 03
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ANEXO D — APROVACAO DE EMENDA DO PROJETO DE PESQUISA PELO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA EERP-USP

USP-ESCOLADE _
ENFERMAGEM DE RIBEIRAO W
PRETO DA USP

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Prevaléncia de VDRL reagente em parturientes atendidas em uma maternidade de
Ribeirdo Preto-SP

Pesquisador: AMAMDA RIBEIRO DE PAULA REIS

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 34962820.0.0000.5393

Instituicdo Proponente: Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4 649 267

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de proposta de emenda a projeto de pesquisa ja apreciado e aprovado por este CEP, Parecer
Consubstanciado nimero 4.277.413, de 15 de setembro de 2020. De acordo com a pesquisadora:
"Durante a apresentacdo do exame de gualificacdo, a banca sugeriu as seguintes alteragdes referente a
coleta de pesquisa e que foram acatadas:

1 - Alteracdo do ano de coleta de 2019 para 2020, com a inclus3o de todas as parturientes e seus
respectivos RN deste periodo. A justificativa para a alteracdo do ano se da pois inicialmente a pesguisa
contemplaria uma amosfira de parturientes e seus respectives RN atendidos em 2019 no local do estudo,
porém, com a coleta de dados preliminares foi constatada gue em julho de 2019 houve troca do laboratorio
responsavel pela emissdo dos resultados de testes freponémicos e ndo treponémicos que sdo coletados na
matemidade de parturientes e RN de 2019, cujos dados fazem parte da pesquisa.

Com a troca do laboratorio, consequentemente houve alteragfies na metodologia da apresentacio das
informacdes dos resultados destes testes o que poderia prejudicar o estudo. E a ampliagdo do nimero de
participantes, contemplando o total de parturientes e seus respecfivos RN atendidos em 2020 e n3o mais
uma amostra como era proposta inicial, & justificada pelo fato de abranger o total de pacientes atendidos em
um periodo de um ano & também pelo fato de gque no ano de 2020 todas as amostras dos teste foram
analisadas por um mesmo laboratorio.

Enderego: BAMDEIRANTES 2000

Bairro: VILA MONTE ALEGRE CEP: 14.040-002
UF: 5P Municipio: RIBEIRAC FRETO
Telefone: (18)3315-8187 E-mail: cep@esrpusp.br
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Continuacdo do Parecer: 4,640,257

2 - Com essa ampliagdo da coleta de dados contemplando todas as parturientes e seus respectivos RN
atendidas em 2020, o total de participantes & estimado em 5.356, sendo 2680 parturientes e 2 666 RN, com
esse aumento significative dos participantes, solicitamos a inclusdo da colaboradora Ana Claudia Rabelo e
Silva, CPF: 103.334.076-60 e bidloga para ajudar na coleta de dados desta pesquisa.

Foi enviado um adendo junto a Comissdo de Pesquisa do local de estude com ambas solicitagdes descritas
nos itens 1 e 2, as quais foram aprovadas na data de 24/03/2021.

Ainda por orientagdo da banca do exame de qualificacdo, o projeto sofreu a seguintes moedificacdes:
Alterag@es na populacdo: comecdo da inclusdo de todas as pacientes atendidas

- de referéncia: gestantes

- de estudo: gestantes em Ribeir3o Preto

Alteractes dos critérios: para correcio da alterag3o do ano:

- De inclusdo: todas as parturientes e seu respectivo RN gue foram atendidas no CRSMRPMater no periodo
de 2020.

- De exclusdo: as parturientes que n3o tiveram seus dados sociodemograficos e clinicos preenchidos no
prontugrio

No objetive geral: para a adequacio do estudo:
- Analisar a prevaléncia e fatores associados aos testes treponémicos e ndo treponémicos reagentes em
parturientes”

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Analisar a prevaléncia e fatores associados aos testes treponémicos e ndo treponémicos reagentes em
parturientes.

Objetivo Secundario:

Caracterizar as gestantes que foram atendidas na referida matemidade, por ocasido do parto, segundo
informacdes sociodemograficas e clinicas;

Enderego: BAMNDEIRANTES 3800

Bairro: VILA MONTE ALEGRE CEP: 14.040-002
UF: 5P Municipio: RIBEIRAQ PRETC
Telefone: (18)3315-9197 E-mail: cep{@esrp.uspbr

Pagina 02 de D&
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USP - ESCOLADE _
ENFERMAGEM DE RIBEIRAO W
PRETO DA USP

Continuagio do Parecer: 4.640.267

Identificar a prevaléncia de gestantes com VDRL reagente;
Identificar a prevaléncia de neonatos com VDRL reagente;
Relacionar a taxa de gestantes com VDRL reagente com a taxa de neonatos com VDREL reagentes,

Relacionar a taxa de gestantes com VDRL reagente com dados sociodemograficos (idade, numero de filhos,

ocupacdo, area geografica zona de residéncia, uso de drogas ilicitas);

Relacionar a taxa de gestantes com VDRL reagente com dados clinicos (nimero de consultas de pré-natal,

nimero de exames de YVDRL, pré-natal realizado na Mater ou ndo);
Relacionar caracteristicas clinicas dos neonatos de mdes com VDRL reagente e ndo reagente.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:
Tépico ja apreciado.

Comentarios & Consideragdes sobre a Pesquisa:
Vide tdpico "Conclusfes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes”.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagido obrigatoria:
Vide topico "Conclusfies ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes”.

Recomendagdes:
Vide topico "Consideracdes Finais a Critério do CEP™.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
O CEP-EERP/USP considera que a solicitacdo de emenda ora apresentada contempla os quesitos éticos
necessarios, estando aprovada para execugdo a partir da presente data de emiss3o deste parecer.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Em atendimento ao subitem 11.1% da Resclugdo CNS 466/2012, cabe ao pesguisador responsavel pelo
presente estudo elaborar e apresentar relatdérios parcial e final "[...] apds o encerramento da

Enderego: BANDEIRANTES 3000

Bairre: WILA MONTE ALEGRE CEP: 14.040-002
UF: 5P Municipio: RIBEIRAD PRETO
Telefone: [18)3315-9197 E-mail: cepi@esrpuspbr
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USP-ESCOLADE _
ENFERMAGEM DE RIBEIRAO {W
PRETO DA USP

Continuagao do Parecer: 4.040.267

pesquisa, totalizando seus resultados”, em forma de "notificacde”™. O modelo de relatério do CEP-
EERP./TUSP 3 e encontra disponivel, e m
http:iwww eerp.usp.brimedia’wems/files/Fluxograma_enc_protocolos_CEP_05_2019.pdf, na pagina 7 de 7.

Parecer apreciado ad referendum.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
Informacdes Basicas |PB_INFORMACOES_BASICAS_172490| 26/03/2021 Aceito
do Projeto 0_E1 . pdf 13:02:47
Projeto Detalhado /  |Projeto_de pesquisa_prevalencia_de V| 25/03/2021 |AMANDA RIBEIRO Aceito
Brochura DRL_25_03_2021_versao_03 pdi 23:20:08 |DE PAULAREIS
Investigador
Outros oficio_emenda_CEP_25 03_2021 pdf 25/03/2021 [AMANDA RIBEIRO Aceito
231708 [DEPAULAREIS

Outros of_alteracao_de_ano_coleta_Mater_23_| 25/03/2021 [AMANDA RIBEIRO Aceito
03 2021 aprovada.pdf 22:14:30  |DE PAULA REIS

Folha de Rosfo folhaDeRosto3_25_03_2021assinadapd| 25/03/2021 |AMANDA RIBEIRO Aceito
f 220517 |DEPAULAREIS

Situacdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagio da CONEP:
Nao

RIBEIRADQ PRETO, 14 de Abril de 2021

Assinado por:
ROMILDO ALVES DOS SANTOS

(Coordenador(a))
Enderego: BANDEIRANTES 3800
Bairro: VILA MONTE ALEGRE CEP: 14.040-002
UF: 5P Municipio: RIBEIRAD PRETO
Telefone:  (18)3315-0197 E-mail: cep@esrp.usp.br
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ANEXO E — APROVACAO DE EMENDA DO PROJETO DE PESQUISA PELO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO HC-FMRPUSP

() USP - HOSPITAL DAS
CLINICAS DA FACULDADE DE W
C=F MEDICINA DE RIBEIRAO asil
HURF - FMRP - LUSP PRETO DA USP -

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituigdo Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: Prevaléncia de VDRL reagente em parturientes atendidas em uma maternidade de
Ribeirdo Preto-SP
Pesquisador: AMANDA RIBEIRC DE PAULA REIS
Area Tematica:
Versiao: 1
CAAE: 34962820.0.3001.5440
Instituigdo Proponente: CENTRO DE REFERENCIA DA SAUDE DA MULHER - MATER
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4 657 861

Apresentacao do Projeto:
Trata-se de projeto de pesquisa da instituicdo proponente Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto . O
HCFMRP_USP sera uma coparticipante da pesquisa

Objetivo da Pesquisa:

De acordo com o parecer da instituigio proponente.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

De acordo com o parecer da instituicio proponente.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

De acordo com o parecer da instituicio proponente.
Consideragdes sobre os Termos de apresentagéo obrigatdria:
De acorde com o parecer da instituic3o proponente.
Recomendagies:

nao se aplica

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

O CEP tomou ciéncia e concorda com o parecer da instituicio proponente e aprova o HCFMRP-USP como
coparticipante da pesquisa.

Enderego:  CAMFUS UNIVERSITARIO

Bairro: MOMNTE ALEGRE CEP: 14.042000
UF: 5P Municipio: RIBEIRACD PRETC
Telefone: [18)36802-2228 Fax: (18)3833-1144 E-mail: cepi@hcp.usp.br
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CLINICAS DA FACULDADE DE
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PRETO DA USP -

D
-

HORF - FMRP-USP

Cantinuagio do Parecer: 4,857 861

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O CEP do HC e da FMRP-USP concorda com o parecer ético emitido pelo CEP da Instituic3o Proponente,
que cumpre as Resolugdes Eticas Brasileiras, em especial a Resolugdo CNS 466/12. Diante disso, o
HCFMRP-USP, como instituicdo co-participante do referido projeto de pesquisa, esta ciente de suas co-
responsabilidades e de seu compromisso no resguardo da seguranga & bem-estar dos sujeitos desta

pesguisa, dispendo de infra-estrutura necessaria para a garantia de tal seguranca e bem-estar

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
Projeto Detalhado /  |Projeto_de_pesquisa_prevalencia_de_ V| 25032021 [AMANDA RIBEIRO Aceito
Brochura DRL_25_03_2021_versao_03. pdf 23:20:09 |DEPAULAREIS
Investigador
Outros oficio_emenda_CEP_25 03_2021 pdf 25/03/2021 |AMANDA RIBEIRO Aceito

221709 |DE PAULAREIS
Quiros of_alteracac_de_ano_coleta_Mater_23_( 25032021 [AMANDA RIBEIRO Aceito
03_2021__aprovada.pdf 22:14:30  |DE PAULAREIS

Situacgdo do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciagido da CONEP:
Nio

RIBEIRAO PRETQ, 18 de Abril de 2021
Assinado por:
MARCIA GUIMARAES VILLANOVA
(Coordenador(a))

Enderego: CAMPUS UNIVERSITARIO

Bairro: MOMNTE ALEGRE CEP: 14.042-000

UF: 5P Municipio: RIBEIRAC PRETO

Telefone: (18)3802-2228 Fax: (18)3833-1144 E-mail: cep@homp.usp.br
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