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RESUMO 

Ramao AA. Análise dos casos soropositivos de sífilis em doadores de sangue da 
Fundação Pró-Sangue - HSP na cidade de São Paulo [dissertação]. São Paulo: 
Faculdade de Medicina, Universidade de São Paulo; 2023. 

 

A sífilis, descoberta a mais de 100 anos, ainda é um problema de saúde pública 
em todo mundo. A Organização Mundial de Saúde estima mais de 7 milhões de 
casos novos anualmente. No Brasil, a reemergeência de sífilis apresenta um 
aumento contínuo na incidência, expondo um risco para coinfecção pelo HIV e 
outras IST’s. Na Fundação Pró-Sangue (FPSHSP), entre 2015 a 2017, a média de 
soropositividade para sífilis foi de 0,73%, apresentando aumento progressivo de 
37% (p <0.0000001) na positividade do marcador para sífilis (2015: 0,62%, 2016: 
0,73%, 2017: 0,85%), mostrando a necessidade de compreender o aumento de 
sífilis na população de doadores. Estudar as características epidemiológicas do 
aumento da incidência de sífilis na população de doadores de sangue da FPSHSP 
na cidade de São Paulo, caracterizar o perfil sorológico do doador positivo, 
determinar a prevalência ativa na população de doadores de sangue, fortalecer o 
controle de qualidade do sangue e fornecer evidências científicas para elaborar 
estratégias de prevenção de sífilis para a garantia da segurança transfusional. Foi 
realizado o teste Enzimático de imunoensaio para detecção de imunoglobulina: 
ELISA IgM para Sífilis  e VDRL em todas as amostras positivas no teste 
treponêmico - CMIA - utilizado na triagem sorológica de doadores de sangue no 
ano de 2017 e 2018. As amostras apresentaram resultados positivos para o Elisa 
IgM e VDRL foram submetidas a análise por PCR em Tempo Real. Entre as 
248.542 amostras triadas, 1.679 (0,67%) apresentaram um resultado positivo para 
CMIA-Syphilis, destas, 1.144 (68,1%) foram incluídas no estudo, e 535 (31,9%) 
foram excluídas do estudo por volume insuficiente para realização dos testes.  Os 
resultados encontrados foram: ELISA IgM(+)/VDRL(+)=183 (16%), ELISA IgM (-) 
/VDRL(+)= 189 (16,5%), ELISA IgM(+)/VDRL(-)= 47 (4,1%), ELISA IgM(-)/VDRL (-) 
= 725 (63,4%). O teste INNO-LIA Syphilis, teste confirmatório para 47 (4,1%) 
amostras com resultados positivos no Elisa IgM e VDRL negativos, sendo 33 
(3,0%) positivo, 2 (0,2%) indeterminado e 12 (1,0%) negativo. Cinco (2,2%) entre 
230 amostras de ELISA IgM+ (20,1%) mostraram a presença de DNA de 
Treponema por PCR em tempo real. A taxa de incidência de casos de sífilis e a 
taxa de descartes entre 2017 e 2018, respectivamente, foram de 0,77%, 0,62% e 
0,1%, 0,07%. A taxa de descarte e a incidência foram maiores em homens, 
solteiros, com idade <39 anos, nível educacional com ensino secundário e 
doadores de primeira vez. Foi observado uma coreatividade de 10,4% com anti-
Core HBV, 1,1% com anti-HIV, 1,5% com anti-HTLV-1/2 e 1,1% com NAT-HIV 
entre os doadores Elisa IgM-Syphilis reativa para a sífilis. Os resultados 



identificaram risco de transmissão transfusional de sífilis em bancos de sangue 
que utilizam exclusivamente o VDRL para o diagnóstico dos doadores, sendo 
encontrado 3,15% casos VDRL negativos, mas com Elisa-IgM e INNO-LIA 
positivos. Os casos RT-PCR positivos mostraram o potencial da transmissão da 
sífilis em casos em que houve um rastreio adequado do sangue dos doadores. 
Estes dados sugerem que novas diretrizes de diagnóstico e rastreabilidade de 
sífilis devem ser estabelecidas na triagem de doadores de sangue para garantir a 
segurança transfusional. 

 

Palavras-chave: Treponema pallidum. Sífilis. Doadores de Sangue. Transmissão 
de Doença Infecciosa. Infecções Sexualmente Transmissíveis. Transfusão de 
Sangue. 

 

 

 

 

 

  



ABSTRACT 

Ramao AA. Analysis of seropositive cases of syphilis in blood donors from 
Fundação Pró-Sangue - HSP in the city of São Paulo [dissertation]. São Paulo: 
“Faculdade de Medicina, Universidade de São Paulo”; 2023. 

 

Syphilis, discovered more than 100 years ago, is still a public health problem 
worldwide. The World Health Organization estimates more than 7 million new 
cases annually. In Brazil, the re-emergence of syphilis shows a continuous 
increase in incidence, exposing a risk for coinfection with HIV and other STIs. At 
Fundação Pró-Sangue (FPSHSP), between 2015 and 2017, the mean 
seropositivity for syphilis was 0.73%, showing a progressive increase of 37% (p 
<0.0000001) in the positivity of the marker for syphilis (2015: 0.62 %, 2016: 0.73%, 
2017: 0.85%), showing the need to understand the increase in syphilis in the donor 
population. To study the epidemiological characteristics of the increased incidence 
of syphilis in the population of blood donors at FPSHSP in the city of São Paulo, to 
characterize the serological profile of the positive donor, to determine the active 
prevalence in the population of blood donors, to strengthen blood quality control 
and provide scientific evidence to develop syphilis prevention strategies to ensure 
transfusion safety. The Enzymatic immunoassay test for the detection of 
immunoglobulin: ELISA IgM for Syphilis and VDRL was performed on all positive 
samples in the treponemal test-CMIA - used in the serological screening of blood 
donors in the years 2017 and 2018. The samples showed positive results for Elisa 
IgM and VDRL were analyzed by Real Time PCR. Among the 248,542 samples 
screened, 1,679 (0.67%) were positive for CMIA-Syphilis, of these, 1,144 (68.1%) 
were included in the study, and 535 (31.9%) were excluded from the study, due to 
insufficient volume to carry out the tests. The results found were: ELISA 
IgM(+)/VDRL(+)=183 (16%), ELISA IgM(-)/VDRL(+)= 189 (16.5%), ELISA 
IgM(+)/VDRL(-)= 47 (4.1%), ELISA IgM (-)/VDRL (-)= 725 (63.4%). The INNO-LIA 
Syphilis test, confirmatory test for 47 (4.1%) samples with positive Elisa IgM and 
VDRL negative results, 33 (3.0%) positive, 2 (0.2%) indeterminate and 12 (1.0%) 
negative. Five (2.2%) out of 230 IgM+ ELISA samples (20.1%) showed the 
presence of Treponema DNA by real-time PCR. The incidence rate of syphilis 
cases and the discard rate between 2017 and 2018, respectively, were 0.77%, 
0.62% and 0.1%, 0.07%. The discard rate and incidence were higher in men, 
single, aged <39 years, with secondary education and first-time donors. A 
coreactivity of 10.4% with anti-Core HBV, 1.1% with anti-HIV, 1.5% with anti-HTLV-
1/2 and 1.1% with NAT-HIV was observed among Elisa IgM donors -Syphilis 
reactive for syphilis. The results identified a risk of transfusion transmission of 
syphilis in blood banks that exclusively use VDRL for diagnosing donors, with 
3.15% negative VDRL cases, but with positive Elisa-IgM and INNO-LIA. Positive 



RT-PCR cases showed the potential for syphilis transmission in cases where there 
was adequate screening of blood donors. These data suggest that new syphilis 
diagnostic, and traceability guidelines should be established in the screening of 
blood donors to ensure transfusion safety. 

Keywords: Treponema pallidum. Syphilis. Blood Donors. Disease Transmission, 
Infectious. Sexually Transmitted Diseases. Blood Transfusion. 
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1 INTRODUÇÃO 

 

1.1 Sífilis  

 

 

A sífilis é uma infecção sexualmente transmissível (IST), multissistêmica, 

exclusiva do ser humano, causada pela bactéria espiroqueta gram-negativa móvel, 

Treponema pallidum (T. pallidum)1,2,3,4,5,6.  

Historicamente, a origem da sífilis ainda é uma incógnita, desde o século XV já 

se referiam como uma doença estigmatizada e promíscua5. Entretanto, três teorias 

foram propostas, a Teoria Colombiana (Novo Mundo) que a sífilis surgiu nas 

Américas, e que a tripulação de Cristóvão Colombo, nas grandes navegações, a 

levou para a Europa em 1400, a Teoria Pré-Colombiana (Velho Mundo) que 

sustenta a hipótese que a sífilis se originou na África central e foi introduzida na 

Europa antes da viagem de Colombo; e a Teoria unitária que as doenças 

trepanematosas, sífilis e não venéreas eram todas uma mesma infecção5,7. Em 1495 

uma epidemia de sífilis disseminou pela Europa, para a Índia em 1498 e em 1505 

para a China5,7.                  

A sífilis possui várias denominações como Grande Varíola, lues venereum 

(doença venérea), morbus gallicus (doença francesa), Lues hispânica, mal 

americano, mal canadense, mal céltico, mal-de-Nápoles ou mal napolitano, mal-dos-

cristãos, mal escocês, mal francês, mal germânico, mal turco ou mal português, 

entre outras, pois nenhum país assumiu a origem da doença. Em 1530, Girolamo 

Fracastoro, poeta e personalidade médica em Verona, determinou o termo “sífilis”, 

derivado de um pastor mítico, Syphilus, descrito em seu poema Syphilis Sive 
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Morbus Gallicus, que significa “Sífilis ou a doença francesa”. No ano de 1905, em 

Berlim, o dermatologista Paul Erich Hoffmann e o zoólogo Fritz Richard Schaudinn 

identificaram o Treponema pallidum, onde demonstraram as espiroquetas em fluído 

de lesão secundária corada por giemsa, como agente causador da sífilis5,6,7,8,9.  

De acordo com a taxonomia a bactéria foi classificada na classe Spirochaetes, 

ordem Spirochaetales, família Spirochaetaceae, gênero Treponema, espécie 

pallidum, subespécie pallidum1,2,3,4,5,6.   

No gênero Treponema há duas espécies responsáveis por ocasionar IST ou ser 

transmitidas por meio não sexual: Treponema carateum (ocasiona a pinta); 

Treponema pallidum que apresenta três subespécies: Treponema pallidum subsp. 

pertenue (responsável pela bouba), Treponema pallidum subsp. endemicum 

(causador de Bejel - sífilis endêmica) e Treponema pallidum subsp. pallidum (agente 

causador de sífilis)6. Entre esses quatro agentes há uma similaridade genômica, 

morfologicamente indistinguíveis, mas podem ser diferenciados por suas 

manifestações clínicas6. 

A morfologia do T.pallidum, bactéria micro-aerófila de forma helicoidal, consiste 

em uma espiral fina com espiras regulares e pontas afiladas, com aproximadamente 

5 a 20 μm de comprimento e 0,1 a 0,2 μm de diâmetro, apresentando cerca de 6 a 

15 espiras, enroladas sobre seu próprio eixo, sem parede celular, protegido pelo 

envelope externo com três camadas de ácido N-acetil murâmico e N-acetil 

glucosamina, apresentam dois a três flagelos que se estendem da extremidade 

distal até ao eixo longitudinal (Figura 1), que permite o movimento por rotação do 

corpo através de filamentos axiais (endoflagelo)7,8. Suas características biológicas 
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apresentam muitas limitações que impossibilita o cultivo em meios artificiais, baixa 

resistência ao meio ambiente, sensível à ação de desinfectantes, calor, umidade e 

exposição ao ambiente, podendo sobreviver por até 10 horas em objetos úmidos. 

Isso se deve por ter capacidade limitada para sintetizar aminoácidos, carboidratos, 

ácidos graxos e enzimas para manter sua rota biosintética7,8.  

 

 Figura 1 - Representação do Treponema pallidum. a. Micrografia de campo escuro, mostra 

morfologia. b. Tomogramas crioeletrônicos de T. pallidum, mostra membrana externa e 

citoplasmática (amarelo transparente), motores flagelares (roxo escuro), filamentos 

flagelares (roxo claro), filamentos citoplasmáticos (laranja), tampa (verde) e cone 

(rosa). Fonte: Adaptado de Izard et al, 20099; Radolf et al., 201610. 

 
 

O genoma de T. pallidum, recentemente sequenciada cepa Nichols, é um 

cromossomo circular de 1.138.006 pb e contém 1.041 quadros de leitura aberta 

(ORFs). O genoma pequeno da bactéria supõe-se que depende de vias 

biossintéticas do hospedeiro para suprir suas necessidades metabólicas7,8,9,10,11,12. 

Papéis biológicos previstos foram atribuídos a 55% das ORFs como sendo própria à 

subespécie, enquanto 17% correspondem àquelas que codificam proteínas 

hipotéticas de outras espécies e 28% representam novos genes7,8,9,10,11,12. 

A transmissão de sífilis se dá principalmente pelo contato sexual (sífilis 

adquirida), mas também pode ocorrer de forma vertical por via transplacentária 

(sífilis congênita), pelo contato do recém-nascido (RN) com lesões genitais no 

momento do parto, por transfusão de sangue ou por contato direto com sangue 
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contaminado5,6,7,8,11. Outras vias de transmissão, mais raras e com menor papel 

epidemiológico, foram relatadas como pelo beijo, via indireta por objetos 

contaminados e tatuagem5,6,7,8,11. O maior risco de transmissão ocorre com maior 

frequência no primeiro ano após a infecção, pelo contato com lesões cutâneas ou 

mucosas contagiantes (cancro duro e lesões secundárias), sendo que pelos órgãos 

genitais é responsável por 95% dos casos de sífilis. No entanto, é importante 

destacar a transmissão de sífilis após a resolução das lesões da 

mucosa4,5,6,7,8,9,10,11,12,13. 

A patogenia da sífilis se dá pela penetração do T. pallidum decorrente pelas 

pequenas abrasões durante a relação sexual, permitindo que a bactéria se deposite 

na camada subendotelial, por um período de incubação de 10 a 90 dias, em que 

ocorre a proliferação no local causando a pápula eritematosa ulcerada (cancro 

duro)5,6,11. Quando atinge a circulação o T. pallidum se multiplica, disseminando por 

todo o organismo hospedeiro, tornando a doença sistêmica, e resulta na produção 

de complexos imunes, que podem depositar-se em qualquer órgão5,6,11. A imunidade 

humoral não tem capacidade de proteção, e a imunidade celular ocorre tardiamente, 

permitindo que a bactéria se multiplique e sobreviva por longos períodos5,6,11. 

As manifestações clínicas da sífilis mostram que é uma doença de evolução 

lenta, e quando não tratada, apresenta períodos sintomáticos e assintomáticos, com 

sintomatologia clínicas, imunológicas e histopatológicas distintas, divididas em três 

fases: sífilis primária, sífilis secundária e sífilis terciária (Figura 2)8,11,14,15,16. Após a 

sífilis secundária, se o indivíduo continuar sem tratamento, há dois períodos de 

latência: recente (menos de um ano do início da clínica) e tardia (mais de um ano de 
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doença)8,9,14,15,16. A infecção pelo T. pallidum não confere imunidade permanente, 

assim é preciso diferenciar entre a persistência (cicatriz sorológica) e 

reinfecção8,9,11,14,15,16.  

A sífilis adquirida pode se apresentar nas formas recente ou tardia, e congênita 

é classificada de acordo com a evolução da doença no momento da detecção, em 

precoce e tardia8,9,11,14,15,16. 

A sífilis primária apresenta um período de incubação de 10 a 90 dias (média de 

três semanas), sendo iniciada pelo aparecimento de uma úlcera rica em treponemas 

(cancro duro), úlcera dérmica solitária, indolor, superficial, borda regular, base 

endurecida, fundo limpo, encontrada nos locais de entrada da bactéria como pênis, 

vulva, vagina, ânus, boca, colo uterino7,14,15,16,17,18. Na sífilis secundária, ocorre em 

média entre seis semanas a seis meses após a cicatrização do cancro, o T. pallidum 

se dissemina pelo organismo sendo depositados em uma variedade de tecidos e 

ocorrem com manifestações iniciais, recorrentes ou subentrantes do secundarismo 

com a presença de erupção macular eritematosa (roséola) no tronco e raiz dos 

membros, placas em mucosas, e lesões acinzentadas e pouco visíveis nas 

mucosas. As lesões cutâneas progridem para lesões papulosas e 

eritematoacastanhadas sendo frequentes nos genitais, entretanto, atinge região 

plantar e palmar, com um colarinho de escamação característico, em geral não 

pruriginoso7,14,15,16,17,18.   

 A sífilis latente ocorre num período sútil em que não há sintomas, sendo que 

somente por testes sorológicos (testes treponêmicos e não treponêmicos) é possível 
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detectar a reatividade pela infecção pelo T. pallidum. É dividida em latente recente 

(< 1 ano de infecção) e tardia acima de um ano de infecção7,14,15,16,17,18.  

Na sífilis terciária ocorre entre 1 a 40 anos depois do início da infecção, em 15% 

a 25% das infecções não tratadas, após um período variável de latência, que se 

caracteriza de forma mais grave com acometimento dos sistemas cardiovascular, 

destruição tecidual, formação de gomas sifilíticas, tumorações com tendência a 

liquefação na pele, mucosas, ossos ou outros tecidos, sendo que essas lesões 

podem causar desfiguração, sistema nervoso central, incapacidade e 

morte7,14,15,16,17,18. Uma observação que vale ser ressaltada que o acometimento do 

sistema nervoso central pode ocorrer na fase primária, pois o patógeno é capaz 

passar a barreira hemato-encefálica. A sífilis cardiovascular representa 10 a 15% 

das doenças cardiovasculares, sendo a manifestação mais comum a aortite sifilítica 

que envolve a aorta ascendente e apresenta regurgitação aórtica, e pode ser 

assintomática e sintomática7,14,15,16,17,18. A estenose ostial coronariana ocorre em 

20% dos pacientes com insuficiência aórtica sifilítica, com angina e raros casos de 

infarto do miocárdio7,14,15,16,17,18. Os aneurismas são saculares em vez de fusiformes 

e com envolvimento da aorta ascendente7,14,15,16,17,18. 

A neurossífilis, dividida em cinco categorias assintomática, meníngea, 

meningovascular, parenquimatosa e gomosa, ocorre quando as espiroquetas 

passam a barreira hematoencefálica atingindo o líquido cefalorraquidiano (LCR), 

num período de 5 a 10 anos após a infecção inicial não tratada ou tratada 

inadequadamente, podendo evoluir para resolução espontânea, meningite 

assintomática, meningite sifilítica aguda ou meningovascular com quadro de 
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vertigem, insônia e alterações de personalidade, e esses sintomas são seguidos de 

envolvimento arterial generalizado ou focal, evoluindo para complicações 

decorrentes de acidente vascular cerebral com perda de consciência e 

convulsões7,14,15,16,17,18. A sífilis parenquimatosa tardia surge duas a três décadas 

após a infecção e apresenta paresia ou tabes dorsalis7,14. 

Na sífilis congênita o T. pallidum pode ser transmitido da corrente sanguínea da 

mulher infectada para o feto em desenvolvimento durante a gravidez, embora o risco 

de infecção fetal seja maior durante a sífilis precoce, que ocorre no primeiro ano de 

infecção, do que em estágios posteriores, e quando o tratamento inicia tardiamente 

ou a ausência, pode resultar nascimento de um bebê infectado, dano fetal ou 

morte7,14,15,16,17,18. Os efeitos destrutivos como parto prematuro, aborto espontâneo e 

natimorto, depende da resposta imune do feto7,14,15,16,17,18. Os achados clínicos nos 

bebês afetados são baixo peso, e em casos graves hemorragia pulmonar, infecção 

bacteriana secundária e hepatite grave causam a morte de aproximadamente 4% 

dos recém-nascidos infectados por T. pallidum7,14,15,16,17,18. A sífilis congênita é 

dividida assintomática e sintomática apresentando manifestações precoces que 

ocorrem entre 2 a 10 semanas após o parto como: anemia, hepatoesplenomegalia, 

envolvimento renal e icterícia e manifestações que aparecem após 10 semanas,  

com ceratite intersticial, surdez do oitavo nervo, e pode ocorre neurossífilis 

assintomática e sintomática, artropatia, derrames bilaterais de joelhos e cotovelos 

(articulações de Clutton) e periostite gomosa do palato e septo nasal, dentes de 

Hutchinson7,14,15,16,17,18. 
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Figura 2 - Representação da evolução natural da sífilis. 

                          Fonte: São Paulo. Secretaria de Estado da Saúde, 201619. 

 

De acordo com os dados da Organização Pan-Americana da 

Saúde/Organização Mundial de Saúde (OPAS/OMS), estima que mundialmente 

existe 7,1 milhões de casos de sífilis, e desses 2,5 milhões está presente nas 

Américas20. 

Na União Europeia (EU)/Espaço Econômico Europeu (EEE), a partir de 2010 

(4,4 casos/1.00.000 para 6,1 casos/1.00.000 em 2016) houve um aumento 

crescente dos casos de sífilis em 28 países de alta renda, principalmente em 

homens que fazem sexo com homens (HSH), entretanto, observa-se um aumento 

de casos entre as mulheres, gestante e congênito (transmissão vertical da sífilis), 

são preocupantes devido ao alto risco de natimortos e muitas complicações e 

sequelas graves18.  
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De acordo com o Centro de Controle e Prevenção de Doenças (CDC) dos EUA, 

desde 2000, a taxa de sífilis está aumentando (8,0 vezes) afetando principalmente 

populações minoritárias (baixo status socioeconômico, acesso precário aos 

cuidados de saúde e baixa consciência dos riscos à saúde e alfabetização) e no 

grupo de homens que fazem sexo com homens (HSH), na faixa etária de 20 a 29 

anos20,21.  

O ressurgimento da sífilis é uma questão grave e problemática no campo das 

doenças infecciosas, pois a doença era comum até década de 60, mas parecia ter 

sido controlada no Japão em 1990, apresentando de 500 a 800 casos anuais22. A 

partir de 2010 o número de casos de sífilis aumentou exponencialmente, chegando 

a 4.546 casos em 2016, entre homens e mulheres jovens22. 

Na China, entre 2013 e 2018, a sífilis foi epidêmica no distrito de Haidian, em 

Pequim, aonde a alta prevalência vem aumentando desde 2016 (média anual de 

14,26 por 100.000 habitantes), em homens (proporção entre homens e mulheres foi 

de 1,52:1) jovens e de meia-idade, que vivem em áreas urbanas, com situação 

social do lar ou desempregados23. A sífilis latente esteve presente em 66,83% dos 

pacientes, representando uma proporção crescente de casos de sífilis a cada ano23. 

Na Turquia, a alta prevalência de sífilis (precoce foi detectada em 4,6% e a 

tardia em 44,5%) foi observada em HSH infectados pelo HIV, fez com que as 

autoridades de saúde pública implantassem medidas para prevenir a infecção neste 

grupo de paciente, pois infecções não tratadas podem levar a uma variedade de 

complicações com risco de vida após um longo estágio latente 

assintomático. Indivíduos com sífilis apresentam um risco 2 a 9 vezes maior de 

https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/latent-syphilis
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infecção pelo HIV, e o inverso também é significativo, pois as infecções por HIV 

também aumentam o risco de sífilis primária e secundária24.  

A sífilis está aumentando no Canadá com seu ressurgimento nas últimas duas 

décadas, em que as taxas mais que dobraram de 2008 a 2017, o maior aumento de 

todas as IST’s. Entre 2005 e 2018, a sífilis infecciosa aumentou mais de 4 vezes na 

Unidade de Saúde de Middlesex-London25. As taxas de sífilis são uma preocupação 

de saúde pública no Canadá, com várias jurisdições relatando surtos nos últimos 

cinco anos, sendo que esses dados ainda podem estar subestimados, pois muitos 

indivíduos com sífilis assintomática, não acessam os serviços de saúde e/ou centros 

para IST para realizar testes sorológicos25,26. 

Na América Latina e no Caribe, a prevalência de sífilis aumentou principalmente 

nos grupos HSH, transgênero e profissionais do sexo e seus clientes, identificando 

áreas geográficas críticas para essa tendência27. Muitos países, incluindo o México, 

têm informações e relatórios escassos. É urgente evidenciar o crescente número de 

casos e dar atenção especial a essa velha doença, ainda mais em populações 

vulneráveis. Segundo Orbe-Orihuela, os indivíduos com sífilis, principalmente no 

grupo HSH, apresentam mutações genéticas (A2058G e A2059G), que conferem 

resistência aos antibióticos, tornado um sério problema de saúde pública28.  

No Brasil, a sífilis é uma doença de notificação compulsória, e atualmente está 

inserida na Lista Nacional de Notificação Compulsória de doenças, agravos e 

eventos de saúde pública nos serviços de saúde públicos e privados em todo o 

território nacional pela atualização da Portaria nº 420 de 02 de março de 202217. 
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Entre 2011 a 2021, foram notificados no Brasil os seguintes casos de sífilis: 

1.035.942 adquirida, 466.584 gestantes, 221.600 congênita e 2.064 óbitos pela sífilis 

congênita17. A sífilis adquirida teve um aumento na taxa de detecção entre 2018 a 

2021, exceto em 2020 onde houve uma diminuição dos casos por causa da 

pandemia por Covid-19, sendo que a maioria dos casos notificados foram homens 

(60,6%), sendo a razão de 17 homens para cada dez mulheres com sífilis, nas 

faixas etárias de 20 a 29 anos (35,6%) e 30 a 39 anos (22,3%) (Figura 3)17. Nos 

adolescentes (13 a 19 anos) houve um aumento de 2,2 vezes entre 2015 à 2021 nos 

casos de sífilis adquirida e a razão foi de sete homens para cada dez mulheres com 

sífilis17. 

 

Figura 3 - Taxa de detecção de sífilis adquirida (por 100.000 habitantes), taxa de detecção de sífilis 

em gestantes e taxa de incidência de sífilis congênita (por 1.000 nascidos vivos), segundo 

ano de diagnóstico. Brasil, 2011 a 2021. Fonte: Brasil. Ministério da Saúde, 202217. 
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No Brasil, em 2021, foram notificados 167.523 casos de sífilis, sendo na região 

Sudeste 79.046 (47,2%), Sul 35.061 (20,9%), Nordeste 27.274 (16,3%), Norte 

13.568 (8,1%) e 12.574 (7,5%) na região Centro-Oeste17. A taxa de detecção 

elevou-se em 59,5% na região Norte, 58,1% Nordeste, 29,0% Sudeste, 21,5% Sul e 

23,2% Centro-Oeste (Figura 4)17. 

 

Figura 4 - Taxa de detecção de sífilis adquirida (por 100.000 habitantes) segundo região de 

residência e ano de diagnóstico, Brasil, 2011 a 2021. Fonte: Brasil. Ministério da Saúde, 

202217. 

 

Os fatores de risco associados à sífilis adquirida são comportamento sexual, 

sorodiscriminação (serosorting) entre usuários de drogas endovenosas (PLWH) e 

usuários de crack e cocaína (PWUCC), múltiplos parceiros sexuais, indivíduos 

portadores do vírus HIV, HSH, transgênero e profissionais do sexo e seus clientes, 

mulheres grávidas, jovens e uso de profilaxia pré-exposição (PrEP), para compensar 
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o comportamento de risco do HIV, que pode levar a um aumento de ISTs. Além, de 

sites de redes sociais ou aplicativos de dispositivos móveis , o aumento do número 

de parceiro e a não utilização de preservativos aumentam os riscos de doenças 

sexualmente transmissíveis 27,28,29,30,31,32. Nos últimos 30 anos, a associação da 

infecção pelo vírus da imunodeficiência humana (HIV) e sífilis representa um risco 

aumentado, e adquiri um novo potencial de morbidade e mortalidade33. A alta 

prevalência de doenças sexualmente transmissíveis geralmente ocorre em conjunto 

e a infecção por sífilis, que é um preditor altamente preciso para a infecção 

subsequente por HIV20. 

 Com isso a OMS visa reduzir a incidência mundial de sífilis em 90% entre 2018 e 

2030, para atingir essa meta, serão necessárias intervenções nos grupos com alta 

prevalência, incluindo HSH34. 

 

1.2 Hemovigilância no Brasil 

 

A transfusão de sangue salva vidas, entretanto, há riscos associados à 

transmissão de infecções transmitidas pelo sangue. A mais de um século, o 

processo transfusional vem evoluindo, desde a descoberta do sistema ABO por Karl 

Landsteiner em 1900, até nas últimas três décadas com a incorporação de 

conhecimentos clínico-epidemiológicos e laboratoriais7.  

A hemotransfusão é um processo seguro, contudo não é isento de riscos, pois 

podem ocorrer eventos indesejados com o uso de sangue nas várias etapas da 

terapia transfusional, sendo necessário ter conhecimento para prevenir danos aos 
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pacientes, doadores e profissionais. Mundialmente, a hemovigilância iniciou devido à 

ocorrência de infecções transmitidas por via sanguínea, e medidas são necessárias 

para minimizar os riscos durante os processos, e garantir hemocomponentes 

seguros para suas diversas finalidades35. 

No mundo, estatisticamente o número de doações não suprem as necessidades 

transfusionais, isso ocorre devido à dificuldade na captação de doadores de sangue 

no Brasil e no mundo principalmente em países onde há uma política que proíbe a 

comercialização do sangue36.  

Segundo dados do Ministério da Saúde de 2020, 16 (0,016%) a cada mil 

habitantes são doadores de sangue, sendo 60% são do sexo masculino e 40% sexo 

feminino37. 

O fornecimento de sangue e hemocomponentes de forma segura e eficaz para 

transfusão, ou para o uso na fabricação envolve uma série de processos, desde a 

seleção de doadores de sangue, coleta, processamento, triagem, fluxo de sangue 

compatível, e a sua administração ao paciente.  Em cada fase do processo há um 

risco de erro, que pode ter sérias implicações para os receptores de sangue, 

especialmente em relação à transmissão por agentes infecciosos pelo sangue7. 

Todos os anos, milhões de pessoas são submetidas a riscos por exposição à 

transfusão de sangue inseguro7. De acordo com um banco de dados global 6 

milhões do total de 81 milhões de unidades de sangue coletadas anualmente em 

178 países, não são testadas para infecções transmitidas por meio de transfusão38.   

Os agentes infecciosos de importância para os serviços de hemoterapia são 

aqueles transmissíveis pela doação de sangue, podendo levar à morbidade e 
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mortalidade dos receptores9,39. Para ser transmissível pelo sangue, o agente 

infeccioso, ou infecção, geralmente tem as seguintes características: presença no 

sangue durante longos períodos; às vezes em grande quantidade, estabilidade no 

sangue armazenado a 4°C ou menos, longo período de incubação antes do 

aparecimento dos sinais clínicos, fase assintomática ou oligossintomática no doador 

de sangue, portanto, não identificáveis durante o processo de seleção de 

doadores11,39. Assim, os testes minimamente recomendados pela Organização 

Mundial de Saúde são: antígeno de superfície da Hepatite B (HBsAg), anticorpos 

para hepatite C, antígeno e anticorpos para o HIV subtipos 1 e 2 e testes sorológicos 

para sífilis40. Em 2006 a OMS relatou que 56 de 124 países pesquisados não 

aplicam estes testes básicos de triagem em todas as doações de sangue41. 

A co-infecção por HIV e Treponema pallidum é presente desde a década de 80 

.42. A detecção precoce da co-infecção permite implementar estratégias terapêuticas 

para controlar a evolução da doença e conter a sua transmissão na população 

geral42.  

O risco de transmissão da sífilis transfusional pelo sangue é mínimo, devido à 

melhoria na seleção e triagem sorológica de doadores, e a mudança de transfusão 

de sangue fresco para hemocomponentes refrigerados. Entretanto, concentrados de 

plaquetas, apesar de ser armazenado em bolsa com fluxo de oxigênio, que minimiza 

a infectividade e a sobrevida do Treponema pallidum, mas que continua sendo um 

produto com risco de transmissão de sífilis35. Além disso, o relaxamento dos critérios 

de seleção de doadores para permitir a doação de grupos em risco de infecções 

transmitidas por transfusão (TTIs), e a não conformidade dos doadores com as 

http://translate.googleusercontent.com/translate_c?depth=1&hl=pt-BR&prev=/search%3Fq%3Drisk%2Bof%2Btransfusion-transmitted%2Bsyphilis%2Bin%2Btertiary%2Bhospital%2Bin%2Bnigeria%26biw%3D1536%26bih%3D747&rurl=translate.google.com.br&sl=en&u=http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3336891/&usg=ALkJrhiGyL22_Pb7MKIIqV5thKVG-VSG8g#ref4
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perguntas da entrevista de triagem podem representar risco para os receptores. Nos 

países desenvolvidos, onde a triagem para ITT é universal, o risco de infecção dos 

receptores diminuiu nas últimas décadas31. Em países de baixa renda, 47% das 

doações são testadas em laboratórios sem garantia de qualidade31. Em centros 

onde a triagem de sífilis não é realizada, os receptores de transfusão de sangue 

correm o risco de contrair sífilis transmitida por transfusão, conforme relatado 

recentemente em Gana31.  

O monitoramento do perfil de doadores de sangue infectados com sífilis é 

necessário para aumentar a segurança da transfusão de sangue32. 

Os doadores de alto risco para doenças sexualmente transmissíveis não deve 

ser incentivados a doar sangue, pois algumas IST’s são transmissíveis via 

sanguínea e representam riscos aos receptores, principalmente se a doação ocorrer 

durante o período de janela imunológica31,32,35. Entrevistas pós-doação com 

doadores de sangue soropositivos podem ajudar a compreender os fatores de risco 

para as infecções mais prevalentes em determinada localidade, e as motivações 

para doar sangue, podem ajudar na compreenção do por que das pessoas doarem 

sangue31,32,33. Consequentemente, estas entrevistas podem melhorar os 

procedimentos de recrutamento e seleção de doadores, minimizando os riscos para 

os receptores, e evitar o desperdício de recursos33. Um estudo anterior, na cidade 

de São Paulo constatou que fatores como: ser mais jovem, referir sexo entre 

homens, orientações bissexuais e ter tido dois ou mais parceiros sexuais nos últimos 

12 meses, foram associados com infecção recente por sífilis entre os doadores33. 
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Vale ressaltar que a monitorização contínua do perfil de doadores infectados com 

sífilis é desejavel para melhorar a segurança transfusional33.  

Embora a sífilis seja uma doença sexualmente transmissível curável, anualmente, 

surgem 12 milhões de novos casos desta doença em todo o mundo. Um quarto 

destes surge na América Latina43. Em 2021, o Ministério da Saúde registrou a 

incidência de mais de 167 mil casos de sífilis adquirida, e 74 mil casos em 

gestantes, e em junho de 2022 foram mais de 122 mil casos de sífilis, sendo 79,5 mil 

adquirida, 31 mil em gestantes e 12 mil congênita44. 

Até 1964, o controle hemoterápico foi praticamente nulo, a partir desse ano, 

após o golpe, o governo militar, despertou para a necessidade de uma reserva de 

sangue para suprir em caso de conflitos armados35. Em 30/6/64 estabelece o Dia 

Nacional do Doador Voluntário de Sangue pelo decreto 53.988, em outubro 

estabelece pelo decreto 54.494, de 16/10/64, um grupo de trabalho para elaborar as 

bases da política nacional do sangue e Comissão Nacional de Hemoterapia (CNH), 

para fiscalizar e executar essa política35. Em 1965, a CNH, pela lei 4.761-28/6/65, 

elaborou as bases da Política Nacional de Sangue, para estabelecer reserva de 

sangue, produção de hemoderivados, médico como responsável pelas atividades 

transfusionais e incentivar a doação voluntária35. 

A portaria CNH 4, de 25/9/1969, dispõe sobre a coleta e transfusão, que não 

deve apresentar riscos ao doador e receptor, deve ser inerente ao processo 

hemoterápico, como as condições de rejeição definitiva ou provisória, aceite 

condicional de candidato a doação, modelo de "carteira de doador de sangue", e, 

sobre estabelecer as provas sorológicas para sífilis e doença de Chagas35. Na 
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década de 80, com o aparecimento da AIDS, percebe-se a necessidade de uma 

nova intervenção em garantira a qualidade do sangue, por isso, o governo 

estabelece a obrigatoriedade do cadastramento dos doadores de sangue bem como 

a realização de exames laboratoriais no sangue coletado, visando a prevenir a 

propagação de doença, pela Lei N° 7.649, de 25 de janeiro de 198835. De acordo 

com a Portaria Nº 721 (9 de agosto de 1989) do Ministro da Saúde, determina que o 

sangue humano não pode ser comercializado, e que os processos transfusionais 

devem ser de qualidade, principalmente na era AIDS, pois foi fonte de transmissão 

em 8,8% dos casos, e assim, que haja a uniformização de normas e procedimentos 

a serem aplicados nos hemocentros públicos, serviços filantrópicos e privados em 

todo o país35. Na Portaria Nº 1.376 (19 de novembro de 1993) estabelece alterações 

na Portaria nº 721/GM, que aprova Normas Técnicas para coleta, processamento e 

transfusão de sangue, componentes e derivados, e dá outras providências, 

mostrando uma preocupação principalmente em relação às doenças infecciosas, 

como o HIV e suas co-infecções, em relação à sífilis, os doadores com sorologia 

negativa e comprovada pode doar sangue35. Os testes sorológicos para sangue total 

podendo ser realizada sorologia prévia ao procedimento (válidos por dez dias), para 

testes de exclusão das hepatites dos tipos B e C, doença de Chagas, sífilis, 

SIDA/AIDS, dos anticorpos anti-HTLV-I/II e anti-HBc, e recomenda-se a realização 

de testes para exclusão de malária35. A Portaria nº 2.135 (22 de dezembro de 1994) 

apresenta alterações na Portaria 1376/93, sobre Normas Técnicas para coleta, 

processamento e transfusão de sangue, componentes e derivados, observando que 

o sangue deve apresentar qualidade, não ser veículo para doenças transmissíveis, 
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realizando as reações sorológicas para hepatite B e C, SIDA/AIDS, sífilis, doença de 

Chagas, anti-HBc e anti-HTLVI / II35,45. As portarias subsequentes dispõem para a 

melhoria no diagnóstico como a introdução de Programa de Controle de Qualidade 

Externo (Portaria n.º 1.544, 15/10/1997 - Programa Nacional de Controle de 

Qualidade Externo em Sorologia e Imunohematologia e Portaria nº 1.840, 

13/09/1996 - Programa Nacional de Controle de Qualidade Externo em Sorologia 

para Unidades Hemoterápicas-PNCQES)46,47. O Ministério da Saúde, garantir a 

qualidade do sangue, estabelece as portarias subsequentes nos serviços de 

hemoterapia no país para aprimorar a qualidade na testagem sorológica das 

doenças transmitidas pelo sangue (Portaria nº 488, de 17 de junho de 1998 – 

Procedimentos sequenciados para detecção de anticorpos anti-HIV, que deverão ser 

seguidos pelas unidades hemoterápicas, públicas ou privadas, visando à redução de 

resultados falso-positivos ou falso-negativos; Portaria nº 2080, de 31 de outubro de 

2003 – Programa Nacional para Prevenção e Controle das Hepatites Virais, o 

Comitê Técnico de Acompanhamento e Assessoramento do Programa; Resolução 

da Diretoria Colegiada (RDC) n.º 153, de 4 de junho de 2004, Portaria nº 112, de 29 

de janeiro de 2004 – Implantação, no âmbito da Hemorrede nacional, da realização 

dos testes de amplificação e detecção de ácidos nucléicos (NAT), para HIV e HCV e 

Portaria nº 787, de 29 de abril de 2004 – Implantações dos testes de amplificação de 

ácidos nucléicos – NAT, em sua primeira etapa; Portaria nº 151, de 14 de outubro de 

2009 – Fluxograma mínimo para o diagnóstico laboratorial da infecção pelo 

HIV)48,49,50,51,52,53.  

http://redsang.ial.sp.gov.br/site/docs_leis/ps/ps8.pdf
http://redsang.ial.sp.gov.br/site/docs_leis/ps/ps3.pdf
http://redsang.ial.sp.gov.br/site/docs_leis/ps/ps3.pdf
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Atualmente, a garantia do ciclo do sangue estão estabelecidas na Resolução da 

Diretoria Colegiada (RDC) n.º 034 (11/06/2014) e Portaria Nº 158 (4 de fevereiro de 

2016), em relação a seguridade na obrigatoriedade  na realização de exames 

laboratoriais de alta sensibilidade a cada doação, para detecção de marcadores 

para as infecções transmissíveis pelo sangue, independente de resultados de 

doações anteriores, segundo critérios determinados na Resolução e nas demais 

normas do Ministério da Saúde, sendo para Sífilis: um teste para detecção de 

anticorpo anti-treponêmico ou não treponêmico; Doença de Chagas: um teste para 

detecção de anticorpo anti-T Cruzi; Hepatite B (HBV): um teste para detecção do 

antígeno de superfície do vírus da hepatite B (HBsAg) e um teste para detecção de 

anticorpo contra o capsídeo do vírus da hepatite B (anti-HBc), com pesquisa de IgG 

ou IgG + IgM; Hepatite C: dois testes em paralelo: um teste para detecção de 

anticorpo anti-HCV ou detecção combinada de antígeno/anticorpo; e um teste para 

detecção de ácido nucléico do vírus HCV por técnica de biologia molecular; HIV 1 e 

2: dois testes em paralelo: um teste para detecção de anticorpo anti-HIV (que inclua 

a detecção do grupo O) ou um teste para detecção combinada de 

antígeno/anticorpo (que inclua a detecção do grupo O); e um teste para detecção de 

ácido nucléico do vírus HIV por técnica de biologia molecular; e HTLV I/II: um teste 

para detecção de anticorpo anti-HTLV I/II36,54. 

      Desde 1938 é realizada a sorologia para sífilis em doadores de sangue, 

atualmente com a realização de exames laboratoriais de alta sensibilidade na 

detecção de marcadores para as seguintes infecções transmissíveis pelo sangue: I - 

sífilis; II - doença de Chagas; III - hepatite B; IV - hepatite C; V – HIV I/II; e VI – 
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HTLV I/II. Os exames são realizados em laboratórios específicos para triagem 

laboratorial de doadores de sangue, com conjuntos diagnósticos (kits) próprios para 

esta finalidade e com registro na ANVISA55. 

       O diagnóstico laboratorial da sífilis pode-se utilizar os testes treponêmicos e 

não treponêmicos. A diferença entre esses dois testes está relacionada nos que 

detectam anticorpos não específicos contra T. pallidum (não treponêmicos) e os que 

detectam anticorpos específicos para o antígeno de T. pallidum (treponêmicos) 

(Figura 5) 8.  

 

Figura 5 – Representação dos testes não treponêmicos e treponêmicos. Fonte: Câmara, 202156. 

 

Nos testes não-treponêmicos, VDRL é o mais usado na rotina de triagem 

sorológica dos bancos de sangue, seguido pelo teste treponêmico, teste de enzima 

imunoensaio (EIA), teste de fluorescencia (FTA-ABS) e teste de hemaglutinação por 

proteína treponêmica (TPHA). 58 A escolha do teste para detecção de sífilis depende 

do estágio da doença, e podem ser utilizados para triagem de indivíduos 

assintomáticos ou sintomáticos (Figura 6)8. 
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Figura 6 – Relação entre os testes diagnósticos para sífilis e as fases da doença.  
                  Fonte: Ministério da Saúde, 20108. 

 

Os testes sorológicos foram desenvolvidos desde 1907, e vem sendo 

aperfeiçoados de acordo com a necessidade de produzir kits diagnósticos mais 

sensíveis e específicos para determinadas doenças, reduzindo os casos de reações 

cruzadas (Figura 7)8. 

Figura 7 – Linha cronológica referente ao desenvolvimento do diagnóstico da sífilis.                   
Fonte: Ministério da Saúde, 20108. 
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Os testes não treponêmicos podem ser: qualitativos, teste de triagem para 

detectar reagente ou não reagente, e quantitativos em que determinam o título de 

anticorpos detectável na amostra (Figura 8)8,15. Os testes não-treponêmicos 

detectam anticorpos contra produtos sintetizados durante a infecção treponêmica 

como a anticardiolipínicos, reaginícos ou lipoídicos (fosfolipídeos) 8,15. Os anticorpos 

para os fosfolipídeos não são produzidos, apenas, na infecção pelo T. pallidum, mas 

também, em baixas concentrações, após a infecção por outros microrganismos, em 

doenças associadas à inflamação como as alterações autoimunes e durante a 

gravidez8,15. São amplamente utilizados na rotina laboratorial para detecção da 

sífilis, mesmo que de maneira inespecífica, por serem rápidos, práticos e de baixo 

custo8. Neste tipo de teste é realizado por meio da titulação, sendo considerada a 

última diluição com reatividade ou floculação perceptível8. 

 

 

Figura 8 – Relação dos testes não treponêmicos para detecção do T. pallidum em soro ou plasma. 
Fonte: Ministério da Saúde, 20108. 

 



43 
 

 
 

Os testes de floculação consistem numa suspensão antigênica com 

cardiolipina, colesterol e lecitina, e a reação ocorre com a ligação desses 

componentes formando uma micela (Figura 9)8.  

 

Figura 9 – Representação da reação de floculação, na qual os anticorpos não treponêmicos se ligam 
em várias micelas. Fonte: Ministério da Saúde, 202115. 

 

O Veneral Disease Research Laboratories (VDRL) é o teste não-treponêmico 

clássico. Consiste em uma pesquisa de anticorpos anticardiolipínicos, por meio de 

uma solução alcoólica contendo cardiolipina, lecitina e colesterol8,15,57,58. É o teste de 

triagem mais utilizado na rotina laboratorial, tanto qualitativamente na detecção da 

sífilis, quanto quantitativamente, pelo monitoramento da infecção e avaliação do 

tratamento8,15,57,58. Necessita de um processo de inativação do soro por 

aquecimento em banho-maria e no preparo da solução antigênica8,15,57,58. A 

visualização da reação de floculação é realizada em microscópio óptico8,15,57,58. A 

importância de utilizar controles internos com titulação positiva, como garantia da 

qualidade da reação8,15,57,58. Entretanto, o VDRL apresenta limitações, como pouca 
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sensibilidade (74% a 87%) nas fases recente e latente tardia8,15,57,58. Reações falso-

positivas associadas com a gravidez, doenças autoimunes e pela infecção por 

outros microrganismos podem ocorrer8,15,57,58. Reações falso-negativas, também, 

são encontradas devido a erros na técnica e ao efeito prozona (1% a 2%)8,15,57,58. 

Pela falta de especificidade, o VDRL, com níveis baixos de anticorpos, normalmente 

é confirmado utilizando testes sorológicos treponêmicos, como o teste de 

Microaglutinação passiva para anticorpos T. pallidum (MHA-TP) (Figura 10)8,15,57,58. 

O VDRL é o único teste que pode ser utilizado na detecção do T. pallidum no 

líquor8,15,57,58. 

O RPR é uma variação do VDRL, realizada em um cartão de látex, contendo 

círculos de aproximadamente 18 mm, onde é feito o teste com a adição da 

suspensão colesterol/cardiolipina/lecitina8,15,57,58. Não é necessária a utilização de 

microscópio e inativação do soro, porém, o RPR apresenta os mesmos problemas 

técnicos, encontrados no VDRL, relacionados aos resultados falso-positivos e falso-

negativos8,15,57,58,59.  
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Figura 10 – Relação dos testes de floculação para detecção do T. pallidum em soro ou plasma. 
Fonte: Adaptado de Ministério da Saúde, 20108. 

 

 

Os testes treponêmicos são práticos e com vasta uso na confirmação da sífilis, 

mas podem apresentar resultados falso-positivos, devido ocorrer reações cruzadas 

com doença de Lyme e cicatriz sorológica de infecção sifilítica prévia (Figura 

11)8,15,59,60. 

O teste sorológico por Absorção de Anticorpos Treponêmicos Fluorescentes 

(FTA-ABS) é uma técnica de imunofluorescência indireta (IFI) utilizado como teste 

confirmatório para a infecção por treponema, pois determina a presença de 
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anticorpos específicos contra a bactéria. A sensibilidade do teste na sífilis recente 

varia entre 70 à 100% e a especificidade varia de 94 a 100%7,8,15,61. 

 

  
Figura 11 – Relação dos testes treponêmicos para detecção do T. pallidum em soro ou plasma. 

Fonte: Ministério da Saúde, 20108. 

 

O teste de ELISA e suas variações como o método de quimiluminescência pode 

ser usado para triagem sorológica de doadores de sangue ou como teste 

confirmatório para sífilis7,8,11,15. No teste se pesquisa a detecção de anticorpos da 

classe IgG ou IgM no soro do paciente. Tem alta especificidade (97 a 100%) e 

sensibilidade (92 a 100%), comparável ao FTA–ABS7,8,11,15. 

Os testes imunoenzimáticos (ELISA), e suas variações como método de 

quimioluminescência, são testes treponêmicos, que são fixados em fase sólida com 

antígeno recombinante G de Treponema pallidum, que se ligam aos anticorpos na 

amostra do paciente, e podem ser realizados em equipamentos semi ou 

automatizados, de acordo com o protocolo do fabricante8,15. 

O teste de Microaglutinação Passiva para Anticorpos T. pallidum (MHA-TP) 

apresenta similaridade em relação à sensibilidade com o FTA-ABS, exceto na fase 
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inicial da doença, que o IFI é mais sensível8,11,15. Esse teste se baseia na técnica de 

hemaglutinação, em que são utilizados eritrócitos de carneiro, ligados a antígenos, 

derivados da cepa Nichols, do T. pallidum8,11,15. O soro do paciente que contém 

anticorpos treponêmicos reage com os eritrócitos resultando em aglutinação8,11,15,59. 

Esse teste é utilizado para confirmação de resultados positivos de VDRL ou RPR 

com titulação baixa (inconclusivo)8,11,15,59. O MHA-TP, detecta anticorpos nas fases 

iniciais da infecção (entre o quinto e o décimo dia do cancro), em relação aos outros 

métodos sorológicos8,11,15,57.  

Os testes rápidos (TR) utilizam a metodologia por imunocromatográficos, que 

detectam somente um marcador, no caso para a detecção de anticorpos 

treponêmicos, e os TR que investigam concomitantemente  mais de um marcador, 

como anticorpos anti-HIV e anticorpos anti-treponêmicos num mesmo dispositivo, 

denominados Combo ou Duo, demonstraram desempenho semelhante 

(sensibilidade e especificidade) quando comparados aos testes rápidos que 

detectam apenas um marcador, e ambos são aprovados pelo Ministério da Saúde 

como a Organização Mundial de Saúde (Figura 12)8,15,62.   

O teste INNO-LIA é um imunoensaio em linha (LIA) que utiliza antígenos de três 

proteínas dominantes do T. pallidum (TpN47, TpN17 e TpN15), mais 

especificamente da cepa Nichols, expressos como proteínas de tamanho real em 

DNA plamidial de Escherichia coli e um peptídeo sintético (TmpA) derivado da 

proteína transmembranica A74. 
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As técnicas para detecção molecular mais eficazes na detecção de DNA de 

Treponema pallidum, utilizam o ensaio PCR nested (boa sensibilidade – 91%; e 

especificidade (depende no diagnóstico da sífilis primária e secundária) e aplicando 

os genes alvos o pol A etpp47, apresentam regiões conservadas no genoma do T. 

pallidum, com melhor aplicabilidade no diagnóstico da sífilis8,15,61,63. 

Os estudos para detecção do microrganismo pela técnica de PCR utilizaram 

amostras de úlceras genitais, onde se há uma concentração maior de 

microrganismos (Figura 13)64,65. Porém, o diagnóstico por PCR, pode ser utilizado 

para amostras de fluído amniótico, soro ou Líquido Céfalo-Raquidiano (LCR)66. O 

teste ainda é, praticamente, exclusivo de laboratórios de pesquisa61. 
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Figura 12 – Relação dos testes treponêmicos para detecção do T. pallidum em soro ou plasma. 
Fonte: Adaptado de Ministério da Saúde, 20108.  
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                           Figura 13 – Na Figura abaixo está demonstrada uma reação de  

    PCR para T. pallidum. 
                                            Fonte: Adaptado de Ministério da Saúde, 20108 

 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&docid=Oc1ursbaTBLcqM&tbnid=DM8mDSziniKZAM:&ved=0CAcQjRw&url=http://www.molekularpatho-trier.de/content/treponema-pallidum&ei=DIIZVNTJEIPHgwSVrICIBA&psig=AFQjCNFUTz9_LdyunDeV1kpFh3uy2ikYJg&ust=1411044161076663
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2 OBJETIVOS 

 

 

2.1. Objetivos principais 

 

1. Determinar a prevalência atual de Sífilis Ativa entre os doadores de sangue da 

cidade de São Paulo 

2. Avaliar se há uma tendência a aumento da prevalência de Sífilis ativa nos 

doadores de sangue da Cidade de São Paulo nos anos de 2017 e 2018. 

3. Avaliar a eficácia da utilização de um método não treponêmico como método de 

triagem de doadores de sangue. 

 
2.2. Objetivos secundários 
 
 
1. Caracterizar o perfil epidemiológico e sorológico do doador positivo para Sífilis. 

2. Avaliar a porcentagem de doadores com PCR (+) entre os doadores com perfil 

sorológico de Sífilis Ativa. 

3. Fornecer evidências científicas para proposição de estratégias de prevenção da 

transmissão de Sífilis por transfusão, melhorando assim a segurança. 
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3  MÉTODOS 

3.1. Desenho do estudo 

Estudo transversal retrospectivo de amostras soropositivas para sífilis de 

doações de sangue na FPS-SP de janeiro de 2017 a dezembro de 2018. 

Para todas as amostras que apresentaram resultado positivo pelo teste de 

quimioluminescência para sífilis (CMIA, Abbott Architect) durante a triagem de 

doação de sangue em 2017 e 2018 foi submetida a um teste treponêmico Elisa Anti-

Treponema pallidum IgM (Euroimmun) e um teste VDRL não treponêmico 

(ANTIGEN-Omega Diagnostics) . As amostras com IgM (+) e VDRL (+) foram 

submetidas a PCR em tempo real para sífilis. O teste de Imunoblot INNO-LIA 

Syphilis-Fujirebio, também foi realizado para as amostras que apresentaram 

resultado positivo para Elisa-IgM e VDRL isoladamente. 

O projeto foi aprovado pelos Comitês Científicos da FPS-SP e CAPPesqCEP 

parecer número: 2.470.318. 

A Fundação de Amparo à Pesquisa do Estado de São Paulo – FAPESP, 

processo nº. 2017/23028-9, pelo financiamento do projeto de pesquisa. 
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Figura 14. Fluxograma do estudo. O teste CMIA foi usado na triagem inicial de doadores de sangue. 
Amostras positivas foram testadas para VDRL, anticorpo IgM para T. pallidum (EIA-IgM), 
DNA de T. pallidum por PCR e pelo ensaio INNO-LIA Syphilis. Fonte: Autor, 2019. 

 

 

 

3.2. Informações adicionais do processo realizado no estudo 

 

Na Fundação Pró-Sangue-Hemocentro de São Paulo, todos os candidatos 

habilitados a doar sangue por triagem clínica são submetidos à triagem sorológica 

para HIV-1 e 2, vírus linfotrópico de células T humanas (HTLV) -1 e 2, hepatite B 

(HBsAg e anti-HBc total), hepatite C, sífilis e doença de Chagas. Todas as amostras 

de doadores que apresentaram reatividade ao teste CMIA utilizado para triagem 

sorológica foram encaminhadas ao Departamento de Diagnóstico e realizado o teste 

VDRL e separadas para estudo. 
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Para amostras com perfil sorológico: 1) CMIA +, VDRL + Elisa IgM +, 2) CMIA 

+ e VDRL +, 3) CMIA + e Elisa IgM +, a PCR em tempo real para ácido nucléico 

também foi realizada para Sífilis. 

Os doadores que apresentaram resultado positivo na triagem sorológica para 

infecções transmitidas por transfusão coletaram uma amostra confirmatória. Na 

notificação e aconselhamento, eles foram questionados sobre fatores de alto risco 

para sífilis e motivação para doar por um médico treinado. Foram realizadas as 

seguintes perguntas: 09 - "Nos últimos 12 meses, com quantos homens diferentes 

você teve relações sexuais? Por favor, inclua parceiros fixos e casuais." 10- "Nos 

últimos 12 meses, com quantas mulheres diferentes você teve relações sexuais? 

Por favor, inclua parceiros fixos e ocasionais." 11 - "Em relação aos seus parceiros 

sexuais fixos ou apenas um encontro citado nas questões 9 e 10 acima, qual foi a 

frequência de uso do preservativo nas suas relações sexuais?" 12 - "Você já trocou 

(deu ou recebeu) dinheiro ou drogas para fazer sexo com alguém?" 

 

3.3. PCR em tempo real para sífilis 

 

Um ensaio PCR quantitativo em tempo real, “in house”, que amplifica parte do 

gene Pol A, altamente sensível para determinar o número de cópias do Treponema 

pallidum. Com uma sensibilidade de aproximadamente 2 cópias/ mL. Em todas as 

reações de amplificação, foram utilizados controles positivos e negativos e um 

controle interno exógeno. 
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Como controle interno das extrações de DNA, 2 μL da vacina de adenovírus 

canino (CAV Vanguard HTLP 5 / CV-L 86-4230-65) diluída 1:100 (em água 

ultrapura) foram adicionados e detectados por PCR específica em tempo real. 

Verificação da eficiência de extração ou presença de inibidores usando os seguintes 

primers e sonda: CAV_Foward: 5’-CCCTCCCCTCACAAAAACAG-3’, CAV_Reverse: 

5’-TCACTTGCATGGAGTCTTGCA–3’, CAV_Probe: 5’-VIC-TGGTACTGT-3 ’TCT. O 

DNA total foi extraído de 500 µl de soro ou plasma de cada amostra individualmente 

usando o kit MagNa Pure Compact Nucleic Acid Isolation - Large Volume (Roche, 

Alemanha) em sistema automatizado MagNa Pure Compact (Roche, Alemanha) e 

eluição final a 50 µL. Um volume de 10 μL de DNA foi adicionado a 20 μL TaqMan 

Master Mix Universal II (Thermofisher, Foster, CA, EUA) e amplificado por PCR em 

tempo real usando os seguintes primers e sonda: Forward: Sífilis_5'- 

GATCCGGCATATGTCCAAGCT-3' Reverso: Sífilis_R 5'–

TGAGCGTCTCATCATTCCAAAGAC-3' 'e Sonda: Sífilis_P 5'FAM -

TCATGCACCAGCTTCG -NFQ 3' 31. A reação foi realizada utilizando o equipamento 

StepOne System (Applied Biosystems, Foster City, CA, EUA) seguindo o programa: 

10 minutos a 95 ° C, seguido de 45-50 ciclos de 15 segundos a 94 ° C e 60 

segundos a 60 ° C31. 

 

 

 

3.4. Análises Estatísticas 
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Utilizamos o software SPSS 17 (SPSS Inc/ IBM Chicago, EUA) para as 

análises estatísticas. As variáveis sociodemográficas incluíram sexo, grupo etário, 

estado civil, nível de instrução e estatuto doador pela primeira vez, repetido ou 

esporádico. Como comparações entre as frequências das características 

sociodemográficas e os resultados dos ensaios treponémicos / não-treponémicos 

foram aproveitando o teste Pearson Chi-square (χ2). Os resultados foram 

considerados estatisticamente diferentes em p <0,05. 

 

4. RESULTADOS 

 

O total de amostras triadas no período do estudo foi 248.542 (123.851 em 

2017 e 123.691 em 2018). Dessas, 1.679 (0,67%) foram positivas no ensaio CMIA 

para sífilis. Das amostras positivas para CMIA 1.144 (68,1%) desses doadores 

positivos para sífilis foram incluídos no estudo [535 (31,9%) amostras foram 

excluídas do estudo devido volume insuficiente para as análises]. Onde, 16,0% eram 

EIA-IgM (+) / VDRL (+), 16,5% eram EIA-IgM (-) / VDRL (+), 4,1% eram EIA- IgM (+) 

/ VDRL (-) e 63,4% eram EIA-IgM (-) / VDRL (-). O teste de sífilis INNO-LIA, 

realizado como teste confirmatório em 47 (4,1%) amostras que eram EIA-IgM 

positivas e VDRL negativas, resultou 33 (3,0%) positivos, 2 (0,2%) inconclusivos e 

12 (1,0 %) negativos. Cinco (2,2%) das 230 amostras EIA-IgM (+) foram positivas 

para DNA de Treponema por PCR em tempo real. 

Em 2017, a prevalência para sífilis foi de 0,77%. Sendo mais prevalente entre 

os homens (54,6%) solteiros (55,6%) entre 25 e 34 anos (30,5%), com ensino médio 

completo (60,5%) e doadores de primeira vez (97,9%) (Tabela 1). Em 2018, a 
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prevalência encontrada foi de 0,62%. Encontramos uma coinfecção nas amostras 

positivas para sífilis de 10,4% foram positivas para anti-HBc (antígeno do core da 

HepB), 1,1% para anticorpo para HIV, 1,5% para anti-HTLV-1/2 e 1,1% para NAT-

HIV. 

Entre os 1.144 doadores, apenas, 407 (35,6%) retornaram após notificação 

para aconselhamento e responderam ao questionário. Dentre esses doadores que 

retornaram 33 (2,9%) responderam afirmativamente à pergunta: "Você já trocou (deu 

ou recebeu) dinheiro ou drogas para fazer sexo com alguém? " Destes, 57,7% 

tinham mais de 45 anos, 53,3% eram casados, 53,3% concluíram o ensino médio e 

100% eram doadores pela primeira vez. 

Entre as escolhas motivacionais, o apelo direto foi a resposta mais frequente 

(58,5%), seguido do altruísmo (38,6%) (Tabela 2). 

A prática de uso de preservativo na população de doadores estudada mostra 

que um terço das mulheres e um quarto dos doadores masculinos relatam nunca 

terem feito uso de preservativo durante as relações sexuais. A prevalência de sífilis 

foi de 55,5% entre os doadores que não usavam preservativo, 25,3% para os que 

usavam às vezes e 16% para os que sempre faziam uso de preservativos (p 

<0,044). Entre as mulheres positivas para sífilis, 15,5% tinham entre 45-54 anos, 

28,2% eram casadas, 30,2% tinham ensino médio completo e 56,6% eram doadoras 

pela primeira vez (p <0,0001). Entre os doadores EIA-IgM positivos, 2,2% foram 

PCR-positivos. A prevalência de sífilis ativa encontrada no estudo foi de 0,009% e o 

risco residual de 3,06%, para os bancos de sangue que realizam a triagem de sífilis 

com testes não-treponêmicos. 
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Tabela 1. Características demográficas de doadores de sangue positivos para CMIA 

e IgM para sífilis positivo. 
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  Fonte: Autor, 2019. 
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Tabela 2. Motivações para doar sangue entre doadores de sangue positivos para sífilis 
  

Apelo Direto Altruismo Interesse próprio p-value 

 
n (%) n (%) n (%) 

CMIA + 238 (58.5%) 157 (38.6%) 12 (2.9%)  

VDRL  67 (16.5%) 38 (9.3%) 3 (0.7%) 0.68 

ELISA IgM + 36 (8.8%) 28 (6.9%) 1 (0.2%) 0.590 

INNO-LIA + 73 (17.9%) 41 (10.1%) 3 (0.7%) 0.510 

Sífilis ativa 36 (8.8%) 25 (6.1%) 0 0 0.328 

Fonte: Autor, 2019. 
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5. DISCUSSÃO  

 

A Fundação Pró-Sangue Hemocentro de São Paulo é um dos maiores 

bancos de sangue da cidade de São Paulo, entre 2015 e 2017, observamos um 

aumento substancial de 24,0% de na positividade da sífilis entre os doadores de 

sangue, de 0,62% em 2015 para 0,73% em 2016, 0,77% em 2017 e um pequeno 

declínio de 0,62% em 2018 (p <0,0001) na nossa instituição, sendo o mesmo 

relatado no Boletim 2014-2015 nos Estados Unidos38. O perfil dos doadores que 

apresentaram um maior risco de infecção por sífilis foram homens, solteiros, <39 

anos de idade, do ensino médio e doadores pela primeira vez38. 

A sífilis ativa foi de 0,009% entre 2017 e 2018. Conseguimos identificar um 

risco de transmissão transfusional da sífilis em bancos de sangue que utilizam 

exclusivamente o VDRL para o rastreio dos doadores, uma vez encontrados 35 

(3,06%) casos com VDRL negativo e Elisa IgM e INNO-LIA positivo. Segundo um 

estudo realizado por Moore et al, 1965, os testes não-treponêmicos para a infecção 

primária de sífilis revelaram-se negativos em 30% a 50% dos casos, confirmando os 

nossos resultados7,11,38,39,40,67.  

A coinfecção com HIV, HBV e HTLV em casos de sífilis ativa, foi de 2,2%, 

10,4% e 1,5%, respectivamente. Esses resultados sugerem que a aplicação de 

testes treponêmicos, que detectam indivíduos com anticorpos IgG e IgM para sífilis é 

de importância primordial para a segurança da transfusão na prevenção da 

transmissão de sífilis e outras infecções sexualmente transmissíveis68. 
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Os nossos resultados mostraram uma positividade de 2,2% (5/230) através 

da técnica de PCR em tempo real entre doadores de IgM confirmando os resultados 

de Dow et al. (2010)69, estes resultados sugerem que alguns indivíduos não perdem 

a infectividade mesmo quando os anticorpos aparecem em infecções agudas69. 

Além disso, a presença de DNA para T69. pallidum não faz distinção entre DNA 

viável e organismos mortos69,70.  Resultados semelhantes foram encontrados no 

nosso estudo de 2014, onde detectamos dois (1,02%) casos de DNA em 197 

amostras de doadores positivos para a sífilis39. Contudo, o uso de NAT para a sífilis 

não é recomendado para doadores de rotina, uma vez que os testes de anticorpos 

treponêmicos são suficientes para evitar a transmissão transfusional39,70.  

Na entrevista com doadores de sangue, entre aqueles que apresentaram 

resultado positivo para sífilis, 55,5% não reportaram o uso de preservativo e 6,6% 

tinham sífilis ativa. Esta informação indica o maior risco de infecção ativa em 

indivíduos que não usam preservativos, o mesmo foi descrito por Hopkins et al, 

200471. O apelo direto foi à motivação mais frequente para a doação de sangue 

entre os doadores, seguido de altruísmo. O apelo direto é uma motivação comum 

entre os doadores brasileiros; a doação de substituição representa 50% de todas as 

primeiras vezes e 30% das doações repetidas no país68. Apenas 2,9% dos doadores 

foram motivados pelo interesse próprio. É necessário um estudo para investigar a 

razão pela qual os doadores de sangue de alto risco para as ISTs de sífilis tentam 

doar sangue. A necessidade de testes de IST pode ser uma motivação que se 

sobrepõe a respostas mais socialmente aceitas, tais como altruísmo e apelo direto68. 
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Uma das limitações do nosso estudo que devemos considerar, nos doadores 

de sangue é a baixa carga bacteriana para Treponema pallidum, pois são indivíduos 

saudáveis e assintomáticos, não conseguimos sequenciar as amostras positivas, 

sendo o mesmo observado em estudo realizado por Ferreira, et al,201431. 

A sífilis passou a ser o marcador sorológico mais prevalecente encontrado em 

doadores de sangue na nossa instituição desde 201631,67,72,73. A monitorizarão 

contínua do perfil dos doadores infectados com sífilis neste momento de 

reemergência da doença são úteis e importantes não só para os bancos de sangue, 

mas reflete o estado epidemiológico desta infecção na nossa comunidade, e pode 

contribuir para a definição de políticas de saúde31,67,72,73. O nosso estudo 

demonstrou que 3,06% dos doadores com anticorpos contra a sífilis de fase aguda, 

que não testaram positivo para VDRL. Por conseguinte, os testes não-treponêmicos 

não são metodologias que devam ser utilizadas para o rastreio de doadores de 

sangue. Devido ao aumento da incidência de sífilis entre doadores de sangue em 

todo o mundo, se faz necessário utilizar métodos de diagnósticos mais 

seguros31,67,72,73. Estes testes também não são aconselháveis por dependerem de 

uma leitura subjetiva, onde requer muita experiência por parte do técnico31,67,72,73. 

Estes dados sugerem que novas diretrizes de rastreio da sífilis para doadores de 

sangue devem ser estabelecidas para garantir a segurança transfusional. 
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6. CONCLUSÃO 

 

O Brasil, desde 2016, enfrenta uma epidemia de sífilis. A transmissão via 

transfusional, embora rara, é possível e representa a terceira forma de transmissão 

da doença, mesmo que, a triagem sorológica para sífilis em bancos de sangue, seja 

obrigatória em muitos países, incluindo o nosso. O que levou a redução da 

transmissão pela transfusão se deu não somente pela triagem sorológica para sífilis 

nos bancos de sangue, mas também, na melhoria no recrutamento e triagem clínica 

de doadores. Na FPS-HSP houve um aumento crescente do descarte sorológico 

devido sífilis de 37% nos últimos 3 anos. 

Entretanto, nosso estudo demonstrou um risco de transmissão transfusional 

da sífilis em bancos de sangue que utilizam exclusivamente o VDRL para rastreio 

dos doadores, uma vez que encontramos 3,15% de casos VDRL negativos e Elisa-

IgM (+) confirmados pelo INNO-LIA.  

O perfil desses doadores são os homens, jovens, solteiros com idade inferior 

a 24 anos. Outro fator que evidenciamos nesse estudo, e que pode levar ao 

aumento de sífilis na população geral, é não utilizar preservativo. Um dado 

importante a ser considerado em futuros estudos é compreender porquê alguns 

indivíduos, com fator de risco para doenças sexualmente transmissíveis buscam os 

bancos de sangue, e não os CRTs. 

Os casos RT-PCR positivos mostraram o potencial da transmissão da sífilis 

em casos em que o rastreio do sangue dos doadores foi realizado adequadamente.  
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Esses dados sugerem novas diretrizes para o rastreio da sífilis nos doadores 

de sangue, e devem ser estabelecidas para garantia da segurança transfusional. 

A vigilância contínua dos fatores de risco associados com a sífilis pode ajudar 

na melhoria do recrutamento e triagem clínica dos doadores de sangue. Novos 

estudos focando também na busca de testes rápidos entre doadores de risco 

poderão contribuir para identificar e direcionar estes indivíduos aos Centros de 

Testagem e Aconselhamento para tratamento precoce da infecção. 
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ANEXO 2 

 

FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE DE SÃO PAULO 

 

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 

 

____________________________________________________________________ 

DADOS DE IDENTIFICAÇÃO DO SUJEITO DA PESQUISA OU RESPONSÁVEL LEGAL 

1. NOME: .:............................................................................. .............................................. ............. 

DOCUMENTO DE IDENTIDADE Nº : ........................................ SEXO :    .M □   F  □ 

DATA NASCIMENTO: ......../......../......  

ENDEREÇO ................................................................................. Nº ........................... APTO: 
.................. 

BAIRRO:  ........................................................................ CIDADE  
............................................................. 

CEP:.........................................  TELEFONE: DDD (............) 
...................................................................... 

2.RESPONSÁVEL LEGAL 
.............................................................................................................................. 

NATUREZA (grau de parentesco, tutor, curador etc.) 
.................................................................................. 

DOCUMENTO DE IDENTIDADE :....................................SEXO:  M □   F □   

DATA NASCIMENTO.: ....../......./...... 

ENDEREÇO: ............................................................................................. Nº ................... APTO: ............................. 

BAIRRO: ................................................................................ CIDADE: ...................................................................... 

CEP: .............................................. TELEFONE: DDD (............)............................................. ..................................... 

_____________________________________________________________________________________________

___ 
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DADOS SOBRE A PESQUISA 

1. TÍTULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA: “ANÁLISE DOS CASOS SOROPOSITIVOS DE 
SÍFILIS EM DOADORES DE SANGUE DA FUNDAÇÃO PRÓ-SANGUE – HSP NA 
CIDADE DE SÃO PAULO”. 

PESQUISADOR: Dra. Suzete Cleusa Ferreira Spina Lombardi  

CARGO/FUNÇÃO: Biologista, Fundação Pró-Sangue/Hemocentro de São Paulo INSCRIÇÃO 

CONSELHO REGIONAL Nº ............................... 

UNIDADE DO HCFMUSP: Fundação Pró-Sangue Hemocentro de São Paulo 

3. AVALIAÇÃO DO RISCO DA PESQUISA: 

     RISCO MÍNIMO X  RISCO MÉDIO □ 

 RISCO BAIXO □  RISCO MAIOR □ 

  

4.DURAÇÃO DA PESQUISA: .24 meses. 
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 FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE DE SÃO PAULO 

Sugestões do que constar no TCLE: 

1 – Justificativa e objetivos do estudo: essas informações estão sendo fornecidas para obter sua participação 
voluntária neste estudo, que visa determinar a prevalência atual de Sífilis Ativa entre os doadores de sangue da 
cidade de São Paulo Avaliar se há uma tendência a aumento da prevalência de Sífilis ativa nos doadores de 
sangue da Cidade de São Paulo nos anos de 2017 e 2018. Avaliar a eficácia da utilização de um método não 
treponêmico como método de triagem de doadores de sangue. Caracterizar o perfil epidemiológico e sorológico 
do doador positivo para Sífilis. Avaliar a porcentagem de doadores com PCR (+) entre os doadores com perfil 
sorológico de Sífilis Ativa. Fornecer evidências científicas para proposição de estratégias de prevenção da 
transmissão de Sífilis por transfusão, melhorando assim a segurança.  
 

2 – Descrição dos procedimentos que serão realizados: Se você aceitar participar desse estudo 

será coletado uma amostra de sangue no momento da doação de sangue, sem a 

necessidade de uma nova punção.  Na sua amostra de sangue será realizada a técnica 

Elisa IgM Treponema pallidum e PCR em tempo real. 

3 – Relação dos procedimentos rotineiros e como são realizados – coleta de sangue por punção periférica 

da veia do antebraço para realização das técnicas Elisa IgM Treponema pallidum e PCR em tempo real. 

4 – Explicitação de possíveis desconfortos e riscos decorrentes da participação da pesquisa: Existe um 

pequeno risco de infecção e formação de hematoma no local em que for feita a punção da veia para coleta das 

amostras.  

5 – Benefícios esperados para o participante: Não há benefício ou direto para o participante. Trata-se de 

estudo experimental testando a hipótese de que o participante tenha uma infecção recente pelo Treponema 

pallidum. O participante receberá o resultado e caso seja reativo receberá aconselhamento médico. 

6 – Relação de procedimentos alternativos que possam ser vantajosos, pelos quais o paciente pode 

optar- Não há vantagens pelas quais o doador poderá optar. Apenas que terá o resultado dos testes de Elisa 

IgM Treponema pallidum e PCR em tempo real  

7 – Garantia de acesso: em qualquer etapa do estudo, você terá acesso aos profissionais responsáveis pela 

pesquisa para esclarecimento de eventuais dúvidas. O principal investigador é a Dra. Suzete Cleusa Ferreira 

Spina Lombardi, que pode ser encontrado no endereço Av. Dr. Eneas de Carvalho Aguiar,155 1º andar. 

Telefone(s) 4573-7638. Se você tiver alguma consideração ou dúvida sobre a ética da pesquisa, entre em 

contato com o Comitê de Ética em Pesquisa da Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo (CEP-

FMUSP): Av. Dr. Arnaldo, 251 - Cerqueira César - São Paulo - SP -21º andar – sala 36- CEP: 01246-000 Tel: 

3893-4401/4407 E-mail: cep.fm@usp.br  

8 – É garantida a liberdade da retirada de consentimento a qualquer momento e deixar de participar do 

estudo, sem qualquer prejuízo à continuidade de seu tratamento na Instituição;  

09 – Direito de confidencialidade – As informações obtidas serão analisadas em conjunto com os demais 

participantes, não sendo divulgada a identificação de nenhum; 

mailto:cep.fm@usp.br
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10 – Direito de ser mantido atualizado sobre os resultados parciais das pesquisas, quando em estudos 

abertos, ou de resultados que sejam do conhecimento dos pesquisadores;  

11 – Despesas e compensações: não há despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo, 

incluindo exames e consultas. Também não há compensação financeira relacionada à sua participação. Se 

existir qualquer despesa adicional, ela será absorvida pelo orçamento da pesquisa. 

12 - Compromisso do pesquisador de utilizar os dados e o material coletado somente para esta 

pesquisa.·. 

“Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informações que li ou que foram 

lidas para mim, descrevendo o estudo.” ANÁLISE DOS CASOS SOROPOSITIVOS DE 
SÍFILIS EM DOADORES DE SANGUE DA FUNDAÇÃO PRÓ-SANGUE – HSP NA 
CIDADE DE SÃO PAULO.” 
Eu discuti com o Dra. Suzete Cleusa Ferreira Spina Lombardi, sobre a minha decisão em 
participar nesse estudo. Ficaram claros para mim quais são os propósitos do estudo, os 
procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de 
confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha 
participação é isenta de despesas e que tenho garantia do acesso a tratamento hospitalar 
quando necessário. Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o 
meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidades ou 
prejuízo ou perda de qualquer benefício que eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento 

neste Serviço. 

 

-------------------------------------------------  

Assinatura do paciente/representante legal Data         /       /        

-------------------------------------------------------------------------  

Assinatura da testemunha Data         /       /        

Para casos de pacientes menores de 18 anos, analfabetos, semi-analfabetos ou portadores 

de deficiência auditiva ou visual. 

(Somente para o responsável do projeto) 

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntária o Consentimento Livre e Esclarecido 

deste paciente ou representante legal para a participação neste estudo. 

-------------------------------------------------------------------------  

Assinatura do responsável pelo estudo Data         /       /        
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ANEXO 3 
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