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“Uma grama de prevengao vale mais que um quilo de cura.”

(Benjamin Franklin)



RESUMO

Resumo: A sifilis € uma infecgdo sexualmente transmissivel, causada pela bactéria
Treponema pallidum, subespécie pallidum. Ao decorrer da evolugcdo da doenca
caracteristicas distintas intercalam periodos de laténcia e periodos de atividade com
base na observacdo dos sinais e sintomas. Grande parte dos individuos sao
assintomaticos o que facilita a disseminacao. A utilizagdo dos testes rapidos tem sido
uma importante estratégia como abordagem de diagnostico rapido e eficaz. Para
prospec¢cao de mercado no desenvolvimento de novas tecnologias investigar as
perspectivas dos profissionais de saude atuantes area é relevante. Objetivo: realizar
a validagao de mercado através da escuta dos profissionais de saude e gestores de
saude quanto a aplicabilidade teste rapido nao treponémico de sifilis nas suas
atuagdes profissionais e gerar um relatério técnico com base no estudo. Método:
estudo qualitativo, exploratério e descritivo, realizado com profissionais de
enfermagem, por meio de entrevista individual, semiestruturada. A analise dos dados
foi realizada com base no método de analise de conteudo proposto por Bardin.
Resultados: emergiram trés categorias: 1: Relevancia da realizagcdo dos testes
rapidos para a decisao clinica; 2: O fluxo atual na tomada de decisao; 3: Importancia
de realizar teste rapido nao treponémico para detecgdo de sifilis. Consideragoes
finais: O Estudo pode evidenciar uma aplicabilidade evidente do produto pelos

profissionais entrevistados, a partir do relato das entrevistas.

Palavras-chave: Estudo de Validacdo. Sifilis. Setor de Assisténcia a Saude.

Aprovacéao de Teste para Diagnostico. Point of Care.



ABSTRACT

Abstract: Syphilis is a sexually transmitted infection caused by the bacterium
Treponema pallidum, subspecies pallidum. Throughout the course of the disease,
distinct characteristics alternate between periods of latency and periods of activity
based on the observation of signs and symptoms. Many individuals are asymptomatic,
which facilitates transmission. The use of rapid tests has been an important strategy
for quick and effective diagnosis. Investigating the perspectives of healthcare
professionals working in the field is relevant for market prospecting in the development
of new technologies. Objective: to validate the market by listening to healthcare
professionals and health managers regarding the applicability of rapid non-treponemal
syphilis testing in their professional activities and to generate a technical report based
on the study. Method: qualitative, exploratory, and descriptive study conducted with
nursing professionals through individual, semi-structured interviews. Data analysis was
performed using the content analysis method proposed by Bardin. Results: three
categories emerged: 1. Relevance of performing rapid tests for clinical decision-
making; 2. Current flow in decision-making; 3. Importance of performing non-
treponemal rapid tests for syphilis detection. Final considerations: The study may
highlight a clear applicability of the product by the interviewed professionals, based on

the interview reports.

Keywords: Validation study. Syphilis. Healthcare assistance. Diagnostic test approval.

Point of care.
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1 INTRODUGAO

A sifilis € uma bactéria adquirida por via sexual, hematogénica ou por
transmissao vertical da mée para o filho (EPPES; STAFFORD; RAC, 2022). Os
sintomas da infeccdo incluem ferida na regiao genital, reto ou boca; lesées na pele ou
na fase tardia com comprometimento de diversos sistemas. Ao decorrer da evolugao
da infeccdo existem periodos de atividade, com caracteristicas distintas que
intercalam periodos de laténcia onde ndo sao observados sinais e sintomas (BRASIL,
2021).

No entanto, segundo Freitas et al. (2021), grande parte dos individuos com
Sifilis sdo assintomaticos, o que contribui para manter a cadeia de transmissido da
infeccdo e, consequentemente, a Sifilis se torna um agravo em saude publica. Em
especial, a sifilis congénita que é o resultado da transferéncia placentaria do agente
etiolégico de maées infectadas, que nao realizaram tratamento ou receberam
tratamento inadequado, para o feto, sendo responsavel por altas taxas de
morbimortalidade, chegando a elevar em 40% a taxa de abortamento, obito fetal e
morte neonatal (BRASIL, 2021; SILVA et al., 2022; FREITAS et al., 2021).

A descoberta da sifilis € confusa e inespecifica, existem diversas teorias sobre
o surgimento da doenga. Ha relatos que surgiu no século XV, outros relatos que a
descoberta data de 600 a.C., também que pode ter origem Asiatica por volta de 2.637
a.C. (MARQUES, 2019). Dentre as teorias ligadas a historia da civilizagdo moderna.
Existe a teoria do Novo Mundo onde a doencga era endémica nas Américas e foi
disseminada na Europa pelos marinheiros de Cristovao Colombo; teoria do velho
mundo onde as treponematoses eram causadas por um unico microrganismo,
existente na Europa e foram consequéncia das variagbes ocorridas ao decorrer dos
anos e tornaram-se mais virulentas o que levou a transmissao sexual (MARQUES,
2019; ARRUDA; RAMOS, 2020).

A sifilis era abordada no passado como um conjunto de sintomas, tendo seus
portadores tratados com preconceitos e supersti¢gdes atribuindo a doenga como sinas
de castigo por pecados cometidos. Quando o tratamento passou a estar disponivel
era realizado como um castigo, realizando esfregagos com mercurio nas feridas,
banhos frios, purgacdes e também sangrias. Quando os hospitais aceitavam os
portadores de sifilis, eram submetidos a chicotadas e a dividirem o espago com

doentes mentais e mendigos. No Brasil, no século XIX, teve inicio a “revolugcao
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cientifica” da sifilis, ocorreu em meados dos anos 1940, quando ficou definido o agente
causal da sifilis, sinais e sintomas apresentados, meios de transmissao; bem como a
evolugdo epidemioldgica e os meios profilaticos e terapéuticos para combaté-la,
iniciando entdo a luta antivenérea (MARQUES, 2019).

Segundo Arruda e Ramos (2020), o agente etiologico da sifilis foi identificado
pela primeira vez por Fritz Richard Schaudinn, no dia 3 de margo de 1905, quando
estava examinando um preparado a fresco a partir do material coletado de uma papula
na vulva de uma portadora de sifilis secundaria. Schaudinn com uso de microscopio
Zeiss observou uma grande quantidade de microrganismos espiralados, de cor clara
e delgado que rodavam em torno do seu comprimento, denominando seu achado de
Spirochaeta pallida. O primeiro teste sorolégico foi realizado em 1906 por
Wassermann, Neisser e Bruck a partir da utilizacdo de técnica de fixacdo de
complemento, sendo o antigeno preparado com extrato hepatico de um natimorto de
mae portadora de sifilis.

Para diagnosticar a sifilis € necessario reunir dados clinicos, resultados de
testes diagndsticos, historico de infec¢gdes anteriores e investigagdo de recente
exposicao sexual de risco (FREITAS et al., 2021). A sifilis € diagnosticada através de
exame clinico, associado aos testes sorolégicos e histopatolégicos. O uso de cada
tipo de exame é definido de acordo com a fase evolutiva da doenga (SILVA et al.,
2022).

Um teste rapido pode ser definido como um teste diagndstico realizado por
membro da equipe de saude com resultado disponibilizado na mesma visita clinica,
assim apoiando a tomada de decisao clinica, economizando tempo e melhorando o
acesso ao paciente aos cuidados na forma de diagndsticos, medicamentos ou
alteracdes de dose (ALBASRI et al., 2020). A partir da utilizagdo do teste rapido &
possibilitado o rastreamento dos pacientes, o que impacta diretamente no acesso a
saude, prognéstico e bem-estar dos pacientes. Essa alternativa reduz o tempo do
diagndstico, pode ser realizado em larga escala por profissionais de saude, além de
possuir facil descartabilidade, manuseio e rapidez o que torna o teste rapido superior
ao compara-lo aos testes laboratoriais tradicionais.

O teste rapido € uma medida simples e de baixo custo que visa a reducao da
transmissao da sifilis e eliminagao da sifilis congénita, devido ao rapido diagndstico e
a possibilidade de iniciar imediatamente o tratamento, levando em consideracao

também que nao necessita de infraestrutura laboratorial (MARQUES, 2019). Segundo
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Arruda e Ramos (2020), a utilizagao dos testes rapidos, para o diagndstico de infecgao
da sifilis tem sido uma importante estratégia como abordagem de diagndstico rapido
e eficaz; além de apresentar grande eficacia em locais que nao dispde de recursos
diagnosticos e possuem baixa adesao ao tratamento e pré-natal.

Os testes imunoldgicos (treponémicos e néo treponémicos) sdo os mais
comuns na pratica clinica para rastreamento de pessoas assintomaticas e diagndstico
de sintomaticas (FREITAS et al., 2021). Segundo Manual do Ministério da Saude
(2021), os testes ndo treponémicos sdo amplamente utilizados por se tratar de um
teste semiquantitativo de baixo custo, pois quando ha um resultado positivo a amostra
€ diluida para obter a titulagdo dos anticorpos. Para a realizacdo de testes nao
treponémicos sao realizadas varias diluicbes de amostras seriadas em solugao
tampéao, sendo o resultado para este a ultima amostra que apresentou reatividade.
Importante ressaltar que somente os testes nao treponémicos podem indicar se a
infeccdo esta ativa ou néo; levando assim ao diagndstico correto e o sucesso da
terapia medicamentosa.

Conforme citado por Marques (2019), a Organizagdo Mundial de Saude (OMS)
estimula a pesquisa e desenvolvimento de novos testes rapidos que sejam: estaveis
a temperatura ambiente, que possam ser realizados por profissionais de saude de
area basica, com resultado rapido, baixo custo e que ndo necessitem de recursos
laboratoriais tradicionais. Possibilitando que possam ser utilizados em larga escala
nos servicos de saude. Os testes rapidos seguem os regem o Sistema Unico de Satde
(SUS) universalidade e acessibilidade; levando em consideragéo o rapido diagnostico,
possibilitando que o tratamento seja realizado oportunamente reduzindo a
transmissao e agravos a saude

Ha cada vez mais a necessidade de medidas assistenciais na area da saude
com um forte envolvimento, no processo de saude e doenga e desenvolvimento de
novas tecnologias; com a necessidade de diminuir os indices da sifilis no Brasil os
testes rapidos sao realizados de forma agil, em diversos ambitos da assisténcia a
saude, possibilitando assim o diagndstico precoce, tratamento e redugdo da
transmissdao e sequelas causadas pela sifilis e a transmissdo desconhecida
(MARQUES, 2019)

O Sistema Unico de Saude (SUS), tem entre os seus principios a universalidade
e a integralidade que por sua vez engloba o desenvolvimento e a incorporagédo de
novas tecnologias, respaldada pela Lei n°® 12.401, de 28 de abril de 2011. A
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importancia do uso de testes rapidos para diagndstico de sifilis, forma o conjunto de
estratégias do Ministério da Saude, que objetiva a qualificacdo e a ampliagdo do
acesso da populagdo a detecgao, diagnostico e tratamento da infecgdo (BRASIL,
2011).

A abordagem de validagdo de mercado proposta neste projeto possui mérito
cientifico e inovador. Ao direcionar a atengao para a aplicagao pratica e a viabilidade
do produto na vida real, o projeto contribui para preencher uma lacuna de pesquisa
muitas vezes negligenciada na area de saude. A intersegao entre a pesquisa cientifica,
a tecnologia e as necessidades reais dos profissionais de saude e pacientes é crucial
para o progresso do setor de saude como um todo. Além disso, a exploragao dessa
abordagem abre portas para futuras pesquisas sobre a validacdo de mercado em
outras areas da saude, criando um precedente para a inovagao orientada pelo
mercado em todo o setor. A vista disso, este projeto versa sobre a validacdo de
mercado de um teste rapido nao treponémico para diagnédstico da sifilis. Sendo este
um recorte de um produto em desenvolvimento na universidade do Vale do Rio do
Sinos (UNISINOS) em parceria com a Startup Biosens, visando avaliar a insergdo de
um dispositivo point-of-care para diagnostico de sifilis através da analise de anticorpos
nao treponémicos objetivando avaliar a aceitabilidade deste produto pelos
profissionais de saude.

Ao considerar a prospecgao de mercado no contexto dos produtos direcionados
ao setor da saude, bem como ponderar a exigéncia por progressos tecnoldgicos
destinados ao mercado voltado para produtos de saude, emerge a necessidade de
aprofundar a presente tematica. Este estudo objetiva investigar as perspectivas dos
profissionais de saude atuantes, acerca da utilizagdo do produto proposto,
considerando as inovagdes tecnoldgicas e a compreensdo do cenario mercadologico

da saude.

1.1 OBJETIVOS

1.1.1 Objetivo Geral

Realizar a validacdo de mercado através da escuta dos profissionais de saude
quanto a aplicabilidade do teste rapido n&o treponémico de sifilis nas suas atuacoes

profissionais e gerar um relatério técnico com base no estudo.
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1.2 JUSTIFICATIVA

A relevancia de abordar essa tematica € fortemente respaldada pela
necessidade impreterivel de realizar diagndsticos precoces para a sifilis, visando
minimizar potenciais sequelas decorrentes dessa doencga. A preocupacao se justifica,
uma vez que os indices de casos continuam a aumentar, configurando-se como um
desafio de saude global. A abordagem convencional para esse diagndstico,
predominantemente adotada nos servicos de saude, requer a coleta de amostras de
sangue venoso, posteriormente enviadas aos laboratérios de andlises clinicas. No
entanto, esse processo pode se estender por um periodo variavel de 3 horas a varios
dias, resultando em atrasos na tomada de decisdes e no inicio do tratamento. Esse
problema é exacerbado pelo fato de muitos pacientes nédo retornarem para verificar
seus resultados de exames. Diante dessas limitagdes, emerge a necessidade de uma
solugao que agilize esse processo e assegure uma intervengao terapéutica oportuna.

Nesse contexto, os testes rapidos nao treponémicos se destacam como uma
solugdo promissora na area de diagnostico da sifilis. A metodologia desses testes
permite a obtencao de resultados em questdo de minutos, oferecendo um resultado
mais agil e acessivel. Marques (2019) destaca a simplicidade e o baixo custo desses
testes, que se revelam cruciais na redugao da transmisséo da sifilis e na prevencao
da sifilis congénita. Além disso, a vantagem desses testes € a sua viabilidade em
contextos com recursos diagnédsticos limitados, uma vez que ndo demandam
infraestrutura laboratorial complexa. Essa abordagem se alinha ao principio de que a
saude deve ser acessivel a todos, conforme preconizado pela Organizagdo Mundial
da Saude (OMS). Contudo, a maior parte das tecnologias disponiveis para testes
rapidos sao treponémicos e nao permitem a quantificacdo dos anticorpos, tendo assim
pouco valor no acompanhamento da doenga. Ou ainda, promovem uma intervencao
equivocada a exemplo de um excesso de tratamento em casos em que este n&o seja
mais necessario. Os testes rapidos ndo treponémicos emergem como uma resposta
promissora, agilizando o diagndstico e possibilitando a intervengao precoce.

A colaboracgao entre instituicdes académicas e empresas no desenvolvimento
e validagdo de produtos de saude se revela como uma abordagem valiosa para
impulsionar a inovagao e melhorar a pratica clinica. Esse projeto ndo apenas atende

a uma necessidade iminente de saude publica, mas também contribui para o avanco
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da pesquisa cientifica e o aprimoramento dos cuidados de saude. Em um panorama
mais amplo, a exploragao de solug¢des inovadoras para o diagndstico da sifilis ganha
destaque na prospeccao de mercado para produtos de saude. A opinido e o feedback
dos profissionais de saude, que atuam na linha de frente do atendimento, sao cruciais
para orientar o desenvolvimento de tecnologias que sejam praticas e eficazes.

Esse estudo se justifica no contexto da avaliagdo junto aos profissionais
enfermeiros acerca da aplicabilidade de uma nova tecnologia que esta sendo
desenvolvida pelo projeto NanoSaude executado na Universidade do Vale do Rio dos
Sinos onde se prevé um novo teste rapido para quantificacdo de anticorpos nao
treponémicos no ponto de cuidado (Point of care). Considerando a opinido dos
profissionais de saude, fundamentada em suas experiéncias praticas como bussola
para o aprimoramento tecnologico necessario deste produto ou mesmo a projegéao de

mercado.

2 FUNDAMENTAGAO TEORICA

2.1 DESENVOLVIMENTOS DE TECNOLOGIAS E A VALIDACAO DE MERCADO

No contexto da saude publica no Brasil, € possivel identificar diversos cenarios
em que as mudangas advindas da digitalizagdo e tecnologia tém impactado
significativamente. Com base nas consideragdes de Asmar et al. (2021), a aplicagéo
dessas tendéncias tecnoldgicas no ambito da saude publica envolve a necessidade
de redefinir os processos de desenvolvimento e inovacdo de novos produtos e
servigos voltados para o setor. Esse redirecionamento implica na interacdo mais
intensa das instituicbes de saude com os pacientes, profissionais da area e demais
fornecedores e investidores do setor, capitalizando as oportunidades emergentes.

A validagdo de mercado, como ressaltada por Asmar et al. (2021), emerge
como um procedimento crucial nesse novo paradigma. Esse processo implica na
execugao de experimentos e avaliagées da viabilidade de novas ideias e solugdes,
incluindo a consideracao ativa das perspectivas e interesses das partes envolvidas.
No contexto da saude publica, essa validagdo de mercado pode ser empregada para
testar a aceitagcdo e eficacia de intervengdes inovadoras, como aplicativos de
monitoramento de saude, plataformas de telemedicina e sistemas de gerenciamento

de dados médicos. Através do feedback precoce dessas partes interessadas, as
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instituicobes de saude podem mitigar o risco de langar produtos ou servigos que nao
atendam as reais necessidades do mercado, minimizando potenciais fracassos.

A anadlise de Lu et al. (2020) acrescenta outra camada de complexidade,
enfocando o papel das novas tecnologias, como sensores inteligentes, na
transformacao dos cuidados de saude. Embora tais inovagdes oferecam promissoras
oportunidades para melhorias na prevengado, diagndstico e tratamento, existem
fragilidades intrinsecas relacionadas a sua implementagcdo. A adaptacdo dessas
tecnologias aos contextos especificos da saude publica no Brasil pode encontrar
obstaculos, incluindo desafios regulatérios, infraestrutura inadequada e disparidades
socioecondmicas que afetam o acesso equitativo a essas inovagoes.

Retomando a abordagem de Asmar et al. (2021), observa-se que a validagéo,
embora essencial, pode ser comprometida por fragilidades sistémicas. A falta de
comunicacdo efetiva entre empresas e partes interessadas, a auséncia de
mecanismos robustos para coletar e analisar feedback antecipado e a resisténcia a
mudanga dentro das organizag¢des séo fatores que podem impactar adversamente a
qualidade e a relevancia dos produtos e servigos de saude inovadores.

Essas fragilidades estdo ocorrendo em grande parte devido a complexidade
inerente ao campo da saude publica que envolve multiplos atores, regulamentacoes,
necessidades e expectativas. Além disso, a falta de investimento adequado em
pesquisa e desenvolvimento, bem como a caréncia de politicas governamentais
alinhadas com as demandas do setor, contribuem para um cenario propicio a
dificuldades na implementacéo eficaz de inovagdes tecnolégicas na saude publica
brasileira (LU et al., 2020).

Portanto, € crucial reconhecer e abordar essas fragilidades para maximizar o
potencial das inovagdes tecnoldgicas na melhoria dos cuidados de saude oferecidos
a populagao brasileira. Isso requer uma abordagem colaborativa entre empresas,
instituicbes de saude, partes interessadas e autoridades governamentais, visando a
criacdo de um ambiente propicio a inovagao, a validacdo eficaz de mercado e a

implementagdo bem-sucedida de tecnologias avangadas no campo da saude publica.

2.2 A SIFILIS, MANIFESTAGAO CLINICA E EPIDEMIOLOGIA

A sifilis € uma infec¢cao sexualmente transmissivel (IST), causada pela bactéria

Treponema pallidum, subespécie pallidum. Bactéria gram-negativa anaerdbia
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facultativa, do grupo das espiroquetas, nao cultivavel, pode sobreviver fora de seu
ambiente por até 26 horas, se dividir no hospedeiro até 30 horas e penetram
diretamente nas membranas mucosas ou podem entrar por abrasdo na pele. A
transmissao da sifilis pode ocorrer de forma horizontal por contato sexual, e, em casos
excepcionais, durante transfusdo sanguinea; ou também verticalmente durante a
gravidez, nesse caso, quando a sifilis materna primaria ou secundaria nao for tratada,
ha o aumento da probabilidade de transmisséo vertical para o feto, podendo chegar a
probabilidade de 60-80%. O risco fetal aumenta com o aumento da idade gestacional
uma vez que as espiroquetas atravessam a placenta e infectam o feto (FREITAS et
al., 2021).

E considerada uma das doencas mais antigas que se tem documentada,
descoberta no final do século XV e considerada no passado como uma doencga
psiquiatrica ndo infecciosa (UKU et al., 2021).

A sifilis vem desafiando a humanidade ha séculos, tornou-se conhecida por
meados do século XV na Europa e rapidamente foi disseminada pelo continente todo.
Existiam duas teorias sobre a origem da sifilis uma denominada de colombiana onde
a sifilis seria endémica, no Novo Mundo, e trazida a Europa pelos marinheiros
espanhois que participaram da descoberta da América. A outra teoria é que a sifilis
seria o resultado de mutacdes e adaptacdes sofridas por espécies de treponemas
endémicos do continente africano (AVELLEIRA; BOTTINO, 2023).

Conforme Kojima e Klausner (2018), em 1905, Schaudinn e Hoffmann
identificaram o agente causador da sifilis 0 Treponema pallidum; uma bactéria que
tem 0,10 a 0,18 micrédmetros de didmetro e 6 a 20 micrometros de comprimento. Do
género Treponema, da familia dos Treponemataceae, que inclui ainda dois outros
géneros: Leptospira e Borrelia. A sifilis possui quatro espécies patogénicas:
Treponema pallidum da subespécie pallidum, que causa a sifilis, o Treponema
carateum, responsavel pela pinta, Treponema pertenue, agente da bouba ou
framboesia. O bejel ou sifilis endémica € atribuido a variante T. pallidum subespécie
endemicum; a transmissao da sifilis geralmente € adquirida sexualmente por contato
direto pele a pele com lesdes primarias ou secundarias ativas.

Com a introducdo da penicilina muitos acreditaram que a doenca estava
controlada, fazendo com que houvesse poucos estudos e controle. A partir de 1960
com a mudanga no comportamento sexual e a chegada da pilula anticoncepcional

houve um aumento de casos muito significativo. Nos anos 70, com a descoberta da
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Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS) e a sifilis como facilitador da
transmissao do HIV voltou-se aos estudos e a criagao de estratégias para o controle
da sifilis (AVELLEIRA; BOTTINO, 2023).

2.2.1 Manifestagoes clinicas

A sifilis € uma infeccdo crénica sexualmente transmissivel, que apresenta
manifestagdes clinicas sistémicas, possui quatro estagios, sendo eles: sifilis primaria,
secundaria, latente e terciaria.

2.2.1.1 Sifilis primaria

A primeira fase da sifilis € marcada pelo aparecimento de Uulcera sifilitica
primaria (cancro), no local da inoculagao, que ocorre cerca de 10 a 90 dias apods a
infeccdo (UKU et al., 2021). O cancro pode ser unico ou multiplo com endurecimento
e base clara, pode ter presenga de secregédo clara e linfadenopatia regional de
consisténcia elastica. Segundo Gullette e Hopkins (2021), um cancro primario
assintomatico pode passar despercebido. No estagio primario, a espiroqueta causa
uma lesao firme, ulcerativa e indolor, denominada cancro, pode apresentar-se nas
regides: genitalia externa ou ao redor dela, dentro ou ao redor do pénis, vagina, colo
do utero, anus, boca ou no reto. Normalmente aparece entre 2 e 3 semanas apoés o
contato sexual sem preservativo. As lesbes sao assintomaticas, nem todos os
pacientes apresentam caracteristicas tipicas de cada estagio da infec¢do o que pode
ocasionar o nao diagnostico, o cancro restabelecera por conta propria dentro de 3 a 6

semanas.

2.2.3 Sifilis secundaria

A fase secundaria possui manifestagdes multissistémicas, caracterizadas pelo
aparecimento de erupc¢ao cutdanea maculopapular que afeta as palmas das maos e
solas dos pés. E comum o aparecimento de lesdes cutdneas como: alopecia irregular
e condilomas planos (marrom-avermelhada ou roxa achatada e humido) normalmente
aparecendo na regido anogenital; linfadenopatia também é frequente (UKU et al.,
2021).
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A erupcado da sifilis secundaria pode se mascarar como varias condicoes
dermatoldgicas, sendo o estagio secundario marcado pelo aparecimento de uma
erupg¢ao cutanea ou como uma lesdo na membrana mucosa a medida que o cancro
cicatriza, normalmente ocorre cerca de 6 a 8 semanas apos a infecgao primaria. Essa
erupcgao € variavel e pode apresentar-se como maculo papular indolor ou como plano,
pequeno, marrom-avermelhado simétrico (GULLETTE; HOPKINS, 2021).

2.2.4 Sifilis latente

A sifilis latente é assintomatica e possui trés estagios mutuamente distintos,
sendo eles latente precoce (menos de 1 ano de infecgdo), latente tardio (mais de 1
ano de infecgéo) e sifilis latente de duracdo desconhecida. Na fase latente, ndo
existem sintomas, fazendo com que a doenga s6 possa ser detectada por sorologia.
Os estagios na fase de laténcia sédo classificados desta forma devido ao risco de
transmissao sexual maior na fase inicial de laténcia. Cerca de 25% dos individuos
apresentam rescidiva dos sintomas da sifilis secundaria e se tornam infecciosos aos
seus parceiros.

Apds um ano, os portadores entram na fase latente, durante a qual
permanecerao assintomaticos e nao infecciosos. Porém, a mulher gravida pode
transmitir a infeccdo ao feto, com chances de ocasionar aborto espontaneo ou
natimorto, o que pode ocorrer em 40% das gestagbes com sifilis ndo tratada
(GULLETTE; HOPKINS, 2021).

2.2.5 Sifilis terciaria

A sifilis terciaria pode afetar os sistemas cardiovascular e neuroldgico. A sifilis
sintomatica tardia pode acometer cerca de um tergo dos individuos portadores de sifilis
nao tratada podendo levar a lesdes cardiovasculares, neuroldgicas e granulomatosas
irreversiveis que afetam varios 6rgéos e sistemas do corpo (GULLETTE; HOPKINS,
2021; UKU et al., 2021).

O quarto estagio da sifilis € conhecido como estagio terciario, ocorre cerca de
10 a 20 anos apds a infecgdo inicial, e ocasiona taxas de morbidade mais altas; devido
aos baixos niveis cronicos de infecgdo circulantes no organismo podendo

desencadear uma resposta imune como: sifilis cardiovascular, podendo levar a
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aneurisma da aorta, doenca valvular aodrtica ou doenca arterial coronariana;
Neurossifilis que pode aparecer em qualquer estagio da infecgao por sifilis podendo
assemelhar-se a um acidente vascular cerebral. Podem apresentar meningite
asseptica, cefaleia intensa, dorméncia, déficits sensoriais ou disfungdo do nervo
craniano, resultando em sintomas auditivos ou oculares, paralisia, deméncia,
convulsdes ou incoordenacgao. Ainda, podem apresentar lesbes cutaneas gomosas e
nodulares, de carater destrutivo (GULLETTE; HOPKINS, 2021). Aqui cabe
caracterizar melhor a neurolues pois pode gerar deméncia e o sintoma tipico do tabes

dorsalis.

2.2.6 Sifilis na gravidez

A sifilis congénita é consequéncia da transferéncia placentaria da bactéria
Treponema pallidum de maes que realizaram tratamento de forma inadequada, em
menor frequéncia ocorre a transferéncia por inoculacdo direta de lesdo sifiliticas
secundarias durante o parto vaginal. Segundo Swayze et al. (2021), apesar dos
esforgos para erradicar a transmissao vertical (da mae para o feto) a sifilis ndo tratada
corretamente durante a gestagdo pode ocasionar desfechos negativos como morte
fetal, nos recém-nascidos pode provocar insuficiéncia renal e atraso neurolégico.

A sifilis congénita precoce se desenvolve nos primeiros dois anos apos o
nascimento e pode apresentar: exantema maculopapular, hepatoesplenomegalia,
osteocondrite e sindrome gripal. Ja a sifilis congénita tardia apresenta a triade de
Hutchinson: dentes malformados, ceratite intersticial e surdez. Outros sinais podem
estar presentes como o nariz em sela, canela em sabre, convulsdes e retardo mental
(UKU et al., 2021).

2.2.7 Epidemiologia e aspectos sociodemograficos

As infecgbes sexualmente transmissiveis (IST) representam um problema de
grande impacto na saude publica em todo o mundo, as ISTs podem levar a problemas
relacionados a infertilidade, problemas na gestagao e parto, morte fetal, agravos a
saude da crianga, além de risco de transmissao sexual do virus da imunodeficiéncia
humana (HIV) (BRASIL, 2021). Dados da OMS mostram que a sifilis € considerada a
segunda principal causa de natimortos em todo o mundo, atras somente da malaria.

Ademais, pode ocasionar diversos agravos de saude como aborto espontaneo, parto
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prematuro, infeccdo congénita em recém-nascidos, levando a sequelas graves
(PINTO et al., 2022; BRASIL, 2021).

Relatos clinicos sugerem que, desde 2001, as taxas de sifilis primaria e
secundaria entre mulheres em idade reprodutiva tém aumentado constantemente.
Entre 2013 e 2017, o Centro de Controle e Prevencao de Doengas (CDC) apontaram
para o uso de drogas injetaveis, metanfetamina e heroina ter dobrado em mulheres e
homens heterossexuais diagnosticados com sifilis primaria e secundaria, o que
destaca a ligagdo entre essas duas epidemias (EPPES; STAFFORD; RAC, 2022).
Ainda assim, pode-se apontar que alguns fatores podem levar ao aumento da
epidemia de sifilis como: qualidade do pré-natal, coinfeccao com HIV, perda de
acompanhamento e o ndo tratamento do parceiro (SWAYZE et al., 2021).

Algumas disparidades graves de saude relacionadas a infec¢des por sifilis
mostram incidéncias mais altas em negros, indigenas americanos e populag¢des das
ilhas do Pacifico e no Sul dos Estados Unidos. Foi identificada correlagdo com o
aumento do uso de opidides e metanfetaminas, falta de pré-natal adequado sem teste
de sifilis, falta de tratamento materno adequado apesar do diagnostico de sifilis,
identificacao tardia de soroconversao durante a gravidez (EPPES; STAFFORD; RAC,
2022). A prevaléncia da sifilis mostra-se elevada também entre populagbes
selecionadas, tais como mulheres trans e profissionais do sexo, com as estratégias
para controle de sifilis muitas vezes ignorando esses grupos sociais. (KOJIMA;
KLAUSNER, 2018).

Nos Estados Unidos, em 2019, foram notificados 129.813 casos de sifilis em
todos os estagios, e, desses, 38.992 casos foram de sifilis primaria ou secundaria.
Dentre os casos, homens que fazem sexo com homens representam 56,7%, sendo
que grande parte estava coinfectada com HIV. A infec¢cdo por sifilis causa uma
ulceragdo na membrana mucosa, aumentando muito o risco de também adquirir ou
transmitir o HIV (GULLETTE; HOPKINS, 2021).

Ja no Brasil, os dados apontam que a maioria dos casos de sifilis congénita
ocorreram em criangas cujas maes estavam na faixa etaria entre 20 e 29 anos
(56,4%), de 15 a 19 anos (21,1%) e de 30 a 39 anos (17,2%). Em relagéo a
escolaridade, maes com escolaridade de 5% a 82 série incompleta (19,0%). No que
tange a declaracédo de cor, maes pardas (58,6%), brancas (22,7%) e pretas (8,5%)
(BRASIL, 2021).
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Conforme dados contidos no Brasil (2021), a OMS estima que, no mundo, entre
2009 e 2016, houve 376,4 milhdes de casos de ISTs curaveis, sendo destes, 127,2
milhdes de casos de clamidia, 86,9 milhdes de casos de gonorreia, 156 milhdes de
casos de tricomoniase e 6,3 milhdes de casos de sifilis.

A partir de dados obtidos no boletim epidemiolégico de 2021, houve uma taxa
de deteccéo de sifilis em gestantes de 21,6/1.000 nascidos vivos; a taxa de incidéncia
de sifilis congénita, de 7,7/1.000 nascidos vivos; e a taxa de mortalidade por sifilis
congénita, de 6,5/100.000 nascidos vivos (BRASIL, 2021). A OMS, em 2017, estimou
que 930.000 mulheres gravidas sao infectadas com sifilis anualmente em todo o
mundo, dentre estes casos, cerca de 143.000 mortes fetais precoces/natimortos. Os
recém-nascidos infectados podem manifestar diversos agravos em saude como:
incluem baixo peso ao nascer, hepatomegalia ou esplenomegalia, osteocondrite,
lesdes cutdneas maculopapulares, pseudoparalisia, linfadenopatia generalizada,
convulsédo, leucopenia ou leucocitose (PINTO et al., 2022).

Alguns dos fatores de risco associados a transmissao da sifilis em gestantes
incluem idade jovem, multiplos parceiros sexuais, baixo nivel socioecondmico, baixa
escolaridade, abuso de drogas, sexo desprotegido e historia de ISTs prévias (UKU et
al., 2021). Alguns fatores que propiciam o aumento da incidéncia de sifilis como:
auséncia de medidas efetivas de prevencao e controle, aspectos socioeconémicos,
demograficos e assistenciais, diagnostico tardio e o tratamento ausente ou ineficaz
para mulheres gravidas (PINTO et al., 2022).

Fatores socioecondmicos impactam fortemente as desigualdades em saude,
fatores estruturais, como a mudanca climatica e as ameacgas ambientais também
influenciam na qualidade do padrdo de saude, alguns fatores podem ser apontados
como causa dos altos indices de sifilis em gestantes e sifilis congénita no Brasil, tais
como: qualidade do pré-natal, manejo clinico realizado de forma inadequada,
resisténcia por parte da gestante e seus parceiros sexuais, subnotificacdo da doencga.
As vulnerabilidades (pessoas privadas de liberdade, usuarios de substancias toxicas;
indigenas, jovens, adolescentes gravidas, imigrantes, situacdo social e econémica
desfavoravel), também sdo associadas a uma maior prevaléncia de sifilis nas suas
mais variadas formas (PINTO et al., 2022; BRASIL, 2021).

As Diretrizes Brasileiras para manejo de infecgbes sexualmente transmissiveis
que constam no Protocolo Clinico e Diretrizes de Tratamento para prevencao da

Transmissdo Materno-Infantil (TMF) de HIV, sifilis e hepatites virais trazem como
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recomendacgdes: rastrear as gestantes para sifilis na primeira consulta de pré-natal,
preferencialmente ainda no primeiro trimestre, reavalia-las na 282 semana e no
momento do parto, realizar a triagem em casos de aborto espontédneo ou natimorto,
acompanhamento e rotinas diagnosticas para bebés nascidos de mulheres com
diagndstico de sifilis na gestagao, a partir da realizagado de diagndstico precoce e
adequacao do tratamento da sifilis; evidéncia clinica, laboratorial e radiografica de
sifilis no recém-nascido; e comparagao dos titulos de Laboratério de Pesquisa de
Doencas Venéreas Microscopicas (VDRL) da m&e com o teste do bebé ao nascer
(PINTO et al., 2022).

O Ministério da Saude por meio do Departamento de Infecgdes Sexualmente
Transmissiveis, AIDS e Hepatites Virais traz como recomendagao o uso de testes
rapidos em: locais de prestagao de servicos de saude com infraestrutura insuficiente
ou em areas de dificil acesso; pessoas com alto risco de infeccao por sifilis, ribeirinhos
e povos indigenas; pessoas cujos parceiros foram diagnosticados com sifilis; pessoas
vivendo com HIV/AIDS; vitimas de violéncia sexual; pessoas com diagndstico de
hepatite viral; gestantes durante a internagdo para o parto nas maternidades; aborto

espontaneo, independentemente da idade gestacional (BRASIL, 2021).

2.3 DIAGNOSTICO

Para o diagnostico eficaz é necessario coletar a historia sexual detalhada,
exame fisico das membranas mucosas, 6rgaos genitais e pele, e a realizagcado de
testes treponémicos, nao treponémicos e confirmatérios se o teste for reativo,
importante salientar que o resultado do teste treponémico permanece positivo
indefinidamente e, portanto, ndo podem ser usados para detectar novas infecgcbes
(GULLETTE; HOPKINS, 2021).

Existem algumas técnicas disponiveis para realizar o diagnostico da sifilis,
como detecgao direta (microscopia de campo escuro, anticorpo fluorescente direto e
teste de amplificagdo de acido nucleico) ou testes soroldgicos (treponémicos e nao
treponémicos) podendo ter metodologias Point of care e técnicas de analise
laboratorial. A doencga pode apresentar sinais e sintomas variados ou muitas vezes
nao apresentar sintomas (UKU et al., 2021; SAW et al., 2017).

Dentre os exames disponiveis, existe 0 exame microscopico de campo escuro

que é utilizado para diagnosticar a sifilis em estagio inicial, a partir da amostra de
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exsudato da lesao sifilitica; o diagnostico de sifilis por testes sorolégicos treponémicos
deve ser confirmado por sorologia adicional. Os testes treponémicos mais utilizados
s&o: Laboratério de Pesquisa de Doencgas Venéreas Microscopicas (VDRL) e testes
macroscopicos de Reagina Plasmatica Rapida (RPR), o ultimo podendo ser realizado
em até 60 minutos (UKU et al., 2021).

2.3.1 Teste nao treponémico

Os testes nao treponémicos mais comumente utilizados sao: o teste de RPR
ou o teste VDRL, que detectam o anticorpo para material lipoidal, como cardiolipina,
que sao liberados nas membranas das células hospedeiras que foram danificadas
(SAW et al., 2017).

Dentre os testes treponémicos existentes, tem-se: Imunoensaio Enzimatico
Treponémico (EIA), ensaio de hemaglutinagdo do Treponema pallidum (TPHA),
ensaio de aglutinagdo de particulas de Treponema pallidum (TPPA) e os testes de
absorcao de anticorpos treponémicos fluorescentes (FTAABS). Todos esses testes
detectam anticorpos contra antigenos especifico, mas nao diferenciam se é uma
infecgao ativa ou prévia.

ApOs a realizacao do teste treponémico, € utilizado um teste n&o treponémico
para confirmacao, pois cerca de 85% dos individuos portadores de sifilis permanecem
positivos por toda a vida. E os testes nao treponémicos indicam que ocorreram danos
na amostra detectando anticorpos para o antigeno treponémico especifico, ja os testes
treponémicos indicam infecgdo (passada ou presente). O método de triagem
recomendado pelas diretrizes consiste na realizagédo de um ensaio nao treponémico,
seguido de confirmagao com um teste treponémico, levando em consideragéo que os
anticorpos treponémicos podem persistir por toda a vida, mesmo que o tratamento
tenha sido realizado da forma correta, os testes treponémicos avaliam a infec¢ao atual
(SAW et al., 2017).

Referido por Forrestel, Kovarik e Katz (2020), os testes sorolégicos que
detectam anticorpos sdo chamados de reativos e os que nao detectam nao reativos.
Os Testes nao treponémicos incluem testes de RPR e testes laboratoriais de pesquisa
de doencgas venéreas (VDRL). Ambos medem o dano tecidual causado pela sifilis.
Quando um teste ndo treponémico é reativo, o laboratério precisa quantificar a
quantidade de anticorpo presente expressando-o em titulo, um titulo representa o soro

mais diluido (apés dilui¢des seriadas 1:1 com soro ndo reativo) que pode produzir um
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resultado reativo. Em um teste com titulo de 1:16 o teste é reativo apds 4, mas nao 5,
diluigdes.

A falha em diagnosticar corretamente a sifilis em seus estagios iniciais leva a
disseminacgao da infecgao para os parceiros sexuais. Um teste nao treponémico de
triagem positivo € confirmado com um teste treponémico, a resposta ao tratamento é
monitorada por titulos sorolégicos. Contatos sexuais devem ser tratados. O
monitoramento dos titulos ao longo do tempo permite a avaliagdo da resposta ao
tratamento. Em muitos pacientes que sao tratados com sucesso para a sifilis, um teste
nao treponémico acaba se tornando nao reativo (sororeversdo). Testes néao
treponémicos persistentemente reativos apds tratamento bem-sucedido. Cerca de
20% a 30% dos individuos infectados com sifilis primaria podem levar até trés meses
para reagir ao teste ndo treponémico (soroconversao), fenbmeno conhecido como
prozona, altas concentragdes de anticorpos impedem a formacgédo do antigeno de
anticorpos necessarios para produzir um resultado reativo (GULLETTE; HOPKINS,
2021; FORRESTEL; KOVARIK; KATZ, 2020).

Existe uma grande parcela de individuos portadores de sifilis que séo tratados
de forma inadequada, ou grande parte apresenta resultado falso positivo. Estima-se
que mais de um terco dos pacientes que testaram positivo precisaram de tratamento
com antibiéticos. E altamente recomendado para se excluir diagnéstico de sifilis,
repetir o teste entre duas e quatro semanas, um VDRL/RPR quantitativo é utilizado
para monitorar a resposta ao tratamento (UKU et al., 2021).

2.4 TRATAMENTO

O aumento da prevaléncia da sifilis, juntamente com as dificuldades em
reconhecer suas varias apresentagdes clinicas, tornam seu diagnéstico indefinido. O
tratamento adequado da sifilis deve levar em consideragdo a combinagdo dos
resultados de teste de sifilis, exame fisico, histéria completa (GULLETTE; HOPKINS,
2021; EPPES; STAFFORD; RAC, 2022).

A sifilis, embora tratavel e passivel de prevengdao, demanda uma atencao
especial no contexto da gestacdo. A triagem das gestantes durante as consultas pré-
natais e a administracao do tratamento de forma adequada, preferencialmente até 30
dias antes do parto, sdo medidas cruciais para mitigar desfechos fetais adversos e

controlar a disseminacao da infeccdo. Conforme preconizado pela OMS, o tratamento
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recomendado para gestantes € a penicilina benzatina G. Em situagdes de diagndstico
no terceiro trimestre, é indicada a aplicagdo de uma segunda dose, devido as
alteracdes fisioldgicas e a diminuicdo dos niveis de concentracédo de penicilina. E
importante ressaltar a possibilidade de ocorréncia de efeitos colaterais do tratamento
com penicilina, sendo a Reacdo de Jarisch-Herxheimer mencionada em diversos
estudos como uma resposta febril aguda, caracterizada por febre, calafrios, erupgao
cutanea e contragdes uterinas prematuras. Esta reacdo, desencadeada pela morte de
muitas bactérias, apés a administracdo do antimicrobiano, libera citocinas que
induzem uma resposta inflamatéria, sendo observada em aproximadamente 40-45%
das mulheres gravidas tratadas para sifilis (PINTO et al., 2022; UKU et al., 2021;
BRASIL, 2021).

Para o tratamento de sifilis durante a gestagéo € recomendado a utilizagao de
uma unica injegao intramuscular de penicilina G benzatina, outros tratamentos nao
atravessam efetivamente a placenta ou muitas vezes sao contraindicados devido ao
alto risco de defeitos congénitos, ja para o tratamento de criangas com sifilis congénita
uso da penicilina cristalina ou aquosa, medicamento de baixo custo com acesso facil
e disponivel nas unidades basicas de saude (SWAYZE et al., 2021; PINTO et al.,
2022).
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3 METODOLOGIA

3.1 TIPO DE ESTUDO

A pesquisa realizada € de natureza qualitativa, exploratéria e descritiva.
Conforme Polit e Beck (2019), abordagem qualitativa enquadra-se melhor em
investigacdes de grupos e segmentos delimitados e focalizados, analise de discursos
e documentos estes sob a visdo dos atores. Método caracterizado pela forma de
sistematizacédo, pois de forma progressiva a partir de conhecimentos busca a
compreensao do processo estudado. A pesquisa qualitativa é o estudo dos fenébmenos
que pouco se sabe, as informagdes s&o restritas e algumas vezes € necessario
identificar e nomear claramente os elementos. “A natureza abrangente e experimental
da pesquisa qualitativa combina bem com a resposta a questbes do tipo “Que
fenbmeno é esse? ” E “Qual é o nome disso? " (POLIT; BECK, 2019, p. 10).

Para Polit e Beck (2019), nos estudos qualitativos, as tarefas de amostragem,
coleta, analise e interpretacdo de dados costumam ocorrer de modo sucessivo. Os
pesquisadores que realizam estudos qualitativos, iniciam seu trabalho pela conversa
com os sujeitos. “As discussdes e as observagdes sdo estruturadas tenuemente,
permitindo que os participantes expressem ampla variedade de crencas, sentimentos
e comportamentos” (POLIT; BECK, 2019, p. 33).

A pesquisa de carater descritivo possui o objetivo de descrever fatos e estudos
de sondagem de causas. Os estudos sao realizados para fornecer explicagbes. Os
pesquisadores contam, esbogam e classificam os fenébmenos, e narram a natureza,
as dimensodes e a saliéncia dos elementos. “Os pesquisadores em enfermagem tém
descrito uma ampla variedade de fenbmenos, como estresse do paciente, beneficios
a saude e assim por diante” (POLIT; BECK, 2019, p. 11).

3.2 ESTUDOS DA ACEITABILIDADE DOS PROFISSIONAIS DE SAUDE E
VALIDAGAO DE MERCADO

Este projeto visa o desenvolvimento de uma técnica no contexto do Mestrado
Profissional em Enfermagem da UNISINOS em parceria com a empresa Biosens.
Esse produto tem aplicabilidade no cuidado em enfermagem, pois qualifica a

assisténcia e agrega seguranga ao paciente. Por fim, ressalta-se que o produto
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oriundo desta pesquisa esta alinhado a linha de pesquisa Cuidado em Saude e em

Enfermagem.

3.3 CENARIO DO ESTUDO

A coleta de dados foi realizada por meio de entrevistas on-line onde no primeiro
momento foi realizado o chamamento, através de publicagdes em redes sociais e
realizado contato inicial com os participantes e realizado o convite e informado os
objetivos do estudo, bem como a os procedimentos em relagado ao aceite do Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), disposto no Apéndice A deste estudo.
As entrevistas foram realizadas por meio da plataforma digital Google Meet ou da
plataforma Zoom. Por fim, as entrevistas foram realizadas por meio de ambas as

plataformas digitais.

3.4 POPULACAO E AMOSTRA

Foram convidados para o estudo profissionais de saude, enfermeiros que
atuam na assisténcia ao paciente ou Gestao de servicos de saude. De todas as

regides do Brasil, uma vez que o estudo se deu de forma on-line.

3.5 CRITERIOS DE INCLUSAO

Foram adotados os seguintes critérios de inclusdo: Enfermeiros atuantes nos
servicos de saude que realizam testes rapidos nas suas respectivas unidades e que

ja possuiam experiéncia com essa pratica.

3.6 CRITERIOS DE EXCLUSAO

Profissionais de enfermagem que apresentaram alguma condigéo ou limitagéo
que impedisse a participacdo no estudo, que nao estavam atuando no periodo da
coleta de dados ou que ndo possuiam capacitacdo e nao apresentavam nenhuma

experiéncia com testes rapidos.
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3.7 COLETA DE DADOS

1) APRESENTACAO DO ESTUDO: o estudo foi apresentado.

2) CONVITE: Foi realizada a abordagem inicial da apresentagdo pela
pesquisadora onde foram apresentados os objetivos da pesquisa e realizado o convite
aos participantes do estudo através de plataformas on-line Facebook, Instagram e
WhatsApp.

3) ENTREVISTA: a entrevista foi realizada pela pesquisadora, no periodo
de novembro a dezembro de 2023. Os participantes foram convidados a participar da
etapa da entrevista e os que aceitaram, receberam o Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido, anexo ao Apéndice A deste estudo. Apds o aceite e assinatura
eletrénica do termo, o participante recebeu via e-mail uma cépia de igual teor e forma.
A entrevista semiestruturada foi realizada através de um roteiro de entrevista anexado
ao Apéndice B deste estudo, tendo sido as entrevistas por video gravadas em midia
eletrénica e posteriormente transcritas para fins de analise, respeitando-se as falas
originais de cada entrevistado. As entrevistas ocorreram em aproximadamente 20
minutos e foram realizadas pela pesquisadora do estudo, nos turnos da tarde e da
noite, em uma sala virtual com agendamento prévio. Foi garantida a confidencialidade
das informagdes e os participantes foram identificados pela letra “E”, seguida do
numero de realizagdo das entrevistas. Durante as entrevistas, o produto desta
pesquisa, teste rapido nao treponémico para detecgao de sifilis, foi apresentado, de
forma descritiva, com utilizagdo de imagem, para que os participantes pudessem

opinar acerca dele. Ele encontra-se no Apéndice C deste estudo.

3.8 ANALISE DOS DADOS

Os dados deste estudo foram analisados com base no método de analise de
conteudo proposto por Bardin (2014). O termo analise de conteudo indica um
‘conjunto de técnicas de analise das comunicagbes visando a obter, por
procedimentos sistematicos e objetivos de descricdo do conteudo das mensagens”
(BARDIN, 2014, p. 121). Para Bardin (2014) os indicadores podem ser quantitativos
ou qualitativos que conduzam os resultados de conhecimento acerca da produgao e
recepcdo das mensagens. O que caracteriza a analise qualitativa é o fato de a

inferéncia ser baseada no indice (tema, palavra personagem...) e ndo na frequéncia
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da aparicao deles. “A analise qualitativa que € maleavel no seu funcionamento deve
ser maleavel também na utilizagao dos seus indices” (BARDIN, 2014, p. 142).

As fases da analise sao: pré-analise, exploracdo do material e tratamento dos
resultados. A pré-analise € a fase em que os materiais coletados sao organizados;
Organizagao do referencial e argumentagcéo com resultados encontrados. Exploragao
do material é a fase em que ocorre a analise destes dados e codificagao do material,
sendo também verificado se a documentagao € suficiente para sustentar o problema
a ser pesquisado. Ja o tratamento dos resultados € a fase em que serao validados os
resultados analisados, possibilitando propor mudangas na pesquisa (BARDIN, 2014).

Para dar inicio a analise dos dados e por se tratar de pesquisa qualitativa, a
amostra foi determinada pela saturacéo dos dados que “ocorre quando as respostas
dos participantes sobre suas experiéncias tornam-se redundantes, de modo que a
coleta de maior quantidade de dados ja ndo gera novas informagdes” (POLIT; BACK,
2019, p. 34).

4 CONSIDERACOES ETICAS

Este estudo seguiu as normas do Conselho Nacional de Saude, atendendo a
Resolucdo 466/12 (BRASIL, 2012), que dispde sobre pesquisas envolvendo seres
humanos. O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Unisinos sob
o parecer n° 098268/2023 (CAAE: 73618123.8.0000.5344). A data da aprovagao
ocorreu no dia 13 de novembro de 2023.

Os participantes foram convidados a assinar o Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido de forma eletrénica, sendo uma copia enviada ao e-mail do participante.
Foi garantido aos participantes a confidencialidade dos dados obtidos e que seréo
usados somente para os fins desta pesquisa.

Foi assegurado o anonimato dos participantes, os participantes da pesquisa
foram identificados pela letra “E”, seguida do numero de realizagdo das entrevistas.
Os participantes foram orientados que poderiam desistir do estudo a qualquer
momento.

Esta pesquisa apresentou risco minimo, tais como desconforto acerca do tema
da entrevista. Neste caso, o (a) participante poderia conversar com a pesquisadora e

verificar a melhor forma de seguir com sua participagao, ou interrompé-la, se assim
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desejasse. Foram garantidos o anonimato e o sigilo dos dados pessoais do
participante. Todos os resultados obtidos sao confidenciais e ficardo sob a tutela e
total responsabilidade dos pesquisadores deste projeto.

Os beneficios do estudo focalizam-se na validagao de mercado e qualificacéo
do processo de atendimento ao paciente com sifilis. Compreender o processo de
atendimento da equipe de saude, pode corroborar para uma assisténcia humanizada,
centralizada na qualidade de vida, conforto, controle de sintomas, frente as

necessidades que estes pacientes demandam no contexto da assisténcia a saude.

5 RESULTADOS E DISCUSSAO

Obteve-se um retorno de onze participantes, que atuam como enfermeiros nas
areas: hospitalar, unidade basica de saude e servigco especializado, sendo nove
mulheres e dois homens. Todos os participantes realizam coleta de testes rapidos
para triagem de infecgao sexualmente transmissiveis durante suas rotinas de trabalho.

Os depoimentos foram submetidos a analise de conteudo proposto por BARDIN
(2014), onde identificou-se as seguintes unidades de registro que compuseram as
categorias definidas a priori pelas questées norteadoras do estudo: 1: Relevancia da
realizagado dos testes rapidos para a decisao clinica; 2: O fluxo atual na tomada de

decisdo; 3: Importancia de realizar teste rapido nao treponémico para detecgao de

sifilis.
Quadro 1 — Caracteristicas dos participantes
Entrevista | Municipio de Periodicidade Local de Tempo de
atuacao de realizagao atuacao atuacao na
de coleta de enfermagem

Testes rapidos

E1 Porto Alegre 50 testes/dia/ 5 Unidade 10 anos
dias por semana | Mével

E2 Sapucaia do Semanalmente Estratégia 2 anos
Sul de
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Saude da
Familia
(ESF)
E3 Sapucaia do Diariamente Instituto 2 anos
Sul Penal
E4 Sao Leopoldo Diariamente SAE 12 anos
ES Sao Leopoldo Diariamente Unidade 2 anos
basica de
saude (UBS)
E6 Sapucaia do sul | Semanalmente Estratégia 1 ano
de
Saude da
Familia
(ESF)
E7 Novo Diariamente CO Hospital | 14 anos
Hamburgo Privado
ES8 Esteio Semanalmente Estratégia 1 ano
de
Saude da
Familia
(ESF)
E9 Novo Diariamente Unidade de | 6 anos
Hamburgo Saude da
Familia, USF
E10 Campo Bom Esporadicamente | Hospital 2 anos
E11 Novo Diariamente Centro 9 anos
Hamburgo obstétrico

Fonte: Elaborado pela autora.

O perfil dos entrevistados conforme Quadro 1: constituiu-se de enfermeiros,

sendo dois do sexo masculino e nove femininos, com tempo de formagédo na

enfermagem de no minimo 1 ano e maximo 14 anos. Quanto a realizacao de testes
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rapidos as respostas obtidas foram de: esporadicamente a 50 testes ao dia. Dos
participantes, um atuava no municipio de Porto Alegre em uma unidade moével de
testagem. Trés profissionais atuavam no municipio de Novo Hamburgo, um deles na
Estratégia de Saude da Familia (ESF) e dois no Centro Obstétrico. Trés profissionais
atuavam no municipio de Sapucaia do Sul, sendo dois em Estratégia de Saude da
Familia (ESF) e um em Instituicdo penal municipal. Dois profissionais atuavam no
municipio de S&do Leopoldo sendo um na unidade basica de saude e um no Servigo
Especializado (SAE); Esteio um profissional atuando na Estratégia de Saude da
Familia (ESF). Campo Bom um profissional atuando na area hospitalar (Hospital
Geral). Ao serem questionados sobre conhecimento a respeito de um teste rapido nao
treponémico para sifilis, todos os participantes responderam que desconheciam a
tecnologia. Durante a realizag&do das entrevistas o produto deste estudo “teste rapido
nao treponémico para deteccdo de sifilis - Rapidisifilis” foi apresentado de forma
descritiva e com ajuda do material em anexo ao Apéndice C. Todos os entrevistados

demonstraram interesse em obter o produto ao serem questionados.

5.1 CATEGORIAS

5.1.1 Categoria 1: Relevancia da realizagdo dos testes rapidos para a decisao

clinica

A partir das perguntas realizadas acerca da relevancia da realizagao de teste

rapidos para a decisao clinica, os participantes relataram que:

“Esta cada vez mais alta taxa de prevaléncia de novos casos de todas as
infecgbes sexualmente transmissiveis, entdo os testes rapidos facilitam
muito a nossa vida no dia a dia” (E3).

“De suma importancia pois com a realidade do territorio a detec¢do precoce
é fundamental para a prevengdo de novos casos e agravos a saude da
populagéo adscrita” (E8).

Conforme estudo realizado em Vitéria da Conquista — BA, por Santos e Lopes
(2022), corroboram com os relatos dos sujeitos da pesquisa, sendo de suma
importancia dispor de um diagndstico antecipado e instantaneo, os testes rapidos se

tornam muito eficientes na prevengao de agravos. Com a resposta em poucos minutos
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o tratamento pode iniciar antes que a doenca intensifique ou seja disseminada, o que
por sua vez seria relevante para minimizagao de disseminacéao da sifilis.

Destaca-se que a utilizacdo de testes rapidos esta associada ao aumento do
acesso ao diagndstico, principalmente para os segmentos populacionais mais
vulneraveis. No contexto da atengao integral a grupos populacionais mais vulneraveis
€ altamente indicado a realizagado de diagndstico do HIV e da sifilis através de testes
rapidos, para que o tratamento seja realizado precocemente (ARAUJO et al., 2018).

A utilizag&o do teste rapido € uma ferramenta importante para investigagéo da
sifilis adquirida, prevencao da sifilis congénita. Além de reduzir o tempo de espera
pelos resultados, sua realizagdo contribui para a prevencao de complicacbes e
interrupcdo da cadeia de transmissdo das doencas. Destaca-se que nao requer
equipamentos laboratoriais complexos ou pessoal altamente especializado,

garantindo rapidez na tomada de decisao terapéutica (LIMA et al., 2022).

5.1.2 Categoria 2: O fluxo atual na tomada de decisao

A relevancia do produto pode ser demonstrada a partir dos depoimentos a
seqguir, na qual os profissionais informam das dificuldades de acesso a realizagdo de

exames.

“O fluxo atual atrapalha na tomada de decisé&o, pois o laboratorio que realiza
a coleta de exames na cidade necessita agendamento e o resultado em
torno de 4 dias. Poderia ser melhorado com teste rapido” (E1).

“Conforme o publico atendido, na grande maioria das vezes 0s pacientes
néo retornam com resultado de exame (VDRL), principalmente usuarios
que trabalham. Normalmente quem retorna sdo as gestantes decorrente do
acompanhamento de pré-natal” (E2).

“Principalmente la no Presidio. Agora ndo é que é uma populagdo que ndo
tem como ficar fazendo coleta todo momento. Entdo se perde muito esse
controle, um apenado terminou o tratamento e a gente ndo consequiu fazer
a coleta do teste zero no caso, para ter pardmetro de cura ou ndo” (E3).

“Entao, a ESF é mais afastada do centro, que é onde estao os laboratoérios
conveniados no municipio. E isso ja € um entrave tem toda a questéo de
ter cota para realmente isso acontecer, ter sistema funcionando pra gente
solicitar. Entdo, se cair a energia na unidade tu ndo tem garantido que tu
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vai consegquir ir atras desse paciente com a requisicdo do VDRL para
continuar o cuidado” (ES).

Apesar de a sifilis ser uma doenca de facil detecgao e tratamento os estudos
de Pereira, Santos e Gomes (2020) realizados na cidade de Santa Maria — RS,
apontam as altas taxas de sifilis serem consequéncia de falha de aconselhamento,
dificuldade para acesso a testes ou a nao realizacao de testes no local do atendimento.
Ja em relacao ao teste convencional Venereal Disease Research Laboratory (VDRL)
foi relatado o atraso na entrega dele.

Corroborando com achados de Pereira, Santos e Gomes (2020) um estudo
realizado em um municipio fronteirico amazdnico traz a existéncia de fragilidades ao
acesso para o usuario com IST principalmente ao que diz respeito a distancia do
servigo de sua residéncia, haver restricdo de horarios de funcionamento da UBS e de
laboratérios conveniados (MENDES et al., 2020).

Diante disso os resultados da pesquisa sdo fundamentados no fato de o VDRL
ser um exame nao treponémico o qual apresenta dificuldades de realizagdo ja que
exige aparato laboratorial e dispor de um periodo maior para a obtengao de resultados.
Algumas vezes, ocorre que uma grande parcela das gestantes n&do recebe os
resultados a tempo até o parto, sendo este diagndstico realizado apenas no momento

do parto ou curetagem.

5.1.3 Categoria 3: Importancia de realizar teste rapido nao treponémico para
deteccao de sifilis

A importancia da realizagao de testes rapidos nao treponémicos é relatada
pelos entrevistados como um aliado no diagndstico precoce, acompanhamento e

tratamento.

‘A importancia da realizagdo seria a abrangéncia e a resolutividade do
atendimento. E iniciar tratamento de Iimediato evitando assim a
disseminagdo ou que o paciente esteja em um limbo de assisténcia com
um periodo de 20-30 dias” (E2).

“E ndo deixar com que as coisas se agravem, ndo é? No caso, por exemplo,
da gestante, ndo é ndo deixar se a paciente chegar a um Estado de
gravidade” (E4).
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“O diagnostico precoce seria importantissimo devido a sua confiabilidade
frente a exposi¢cbes recentes, o que iria favorecer a assisténcia mais
adequada e eficiente ao usuario com maior agilidade no diagnéstico e,
consequentemente, tratamento. Penso também que poderia reduzir gastos
quando comparado a posteriores retestes com testes treponémicos
realizados hoje em decorréncia da janela imunologica” (E8).

Os testes nao treponémicos desempenham um papel crucial na investigagao
da sifilis ativa e no monitoramento da eficacia do tratamento, permitindo a comparacéao
dos titulos diagndsticos com os titulos pos-tratamento. Ja os testes treponémicos se
fundamentam na detecgao de anticorpos (IgM e IgG) produzidos pelo hospedeiro em
resposta imunoldgica aos antigenos especificos do Treponema pallidum. Os testes
rapidos, caracterizados por sua facilidade de execucdo e independéncia de
infraestrutura laboratorial, sdo acessiveis a qualquer profissional capacitado. Sua
aplicabilidade é ampla, abrangendo a ateng¢do primaria em saude, unidades de
maternidade e areas de dificil acesso a laboratorios convencionais. Além disso, ao
fornecerem resultados em até 30 minutos, estes testes minimizam o risco de perda de
seguimento do paciente, garantindo uma intervengao terapéutica oportuna e eficaz
(GASPAR et al., 2021).

Apontado como solugao efetiva, os testes rapidos podem ser ofertados de
forma oportuna o que facilitaria o rastreamento e tratamento, levando a abordagem
efetiva dos casos positivos (ROSA et al., 2020).

Recentes avangos na area de diagndstico de diferentes infecgdes, incluindo a
sifilis, tém possibilitado o desenvolvimento de novas abordagens para a deteccao e
monitoramento da doenca. Estes avangos tém contribuido significativamente para
ampliar o acesso a testagem e fornece ferramentas que faciltam a tomada de
decisdes clinicas em relagao aos pacientes. Os testes rapidos para investigagcado da
sifilis ttm demonstrado uma sensibilidade satisfatéria na deteccdo de anticorpos
treponémicos, 0 que os torna uma opgao viavel para otimizar a rotina dos servigos de
saude. Além disso, 0 emprego desses testes pode assegurar a realizag&do da testagem
para sifilis em regides onde o acesso a uma rede laboratorial eficaz € limitado
(GASPAR et al., 2021).
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6 CONSIDERAGOES FINAIS

Na area de testes diagndsticos para diversas infecgdes, incluindo a sifilis, tem-
se evidenciado significativos avangos. Estes avangos tém proporcionado o surgimento
de novas estratégias no diagndstico e acompanhamento da doencga, resultando na
ampliagcdo do acesso aos testes diagndsticos e na disponibilizagdo de ferramentas
que contribuem para a tomada de decisdes clinicas em relagdo aos pacientes.

O estudo pode evidenciar a boa aceitabilidade do produto pelos profissionais
entrevistados, pois percebeu-se que apesar dos profissionais desconhecerem o
produto eles reconheceram os beneficios do teste rapido n&o treponémico para sifilis,
todos os entrevistados afirmaram que facilitaria o processo de tomada de decisao
durante a pratica clinica

Os enfermeiros que contribuiram com este estudo, relataram dificuldades
relacionadas a evasdo e perda de segmento com seus pacientes, além de que os
pacientes enfrentavam agendamentos de exames em laboratorios e elevada espera
para diagnostico da sifilis.

Assim, cabe aqui salientar que a conducgao desta pesquisa encontrou
algumas dificuldades, como a de obter entrevistas com os profissionais visto que
nao dispunham de tempo livre para a realizacédo dela. Apesar da dificuldade em
obter participantes para as entrevistas, foi possivel, com as entrevistas realizadas,
evidenciar a aceitabilidade do teste proposto.

Ademais, € possivel a constatagcdo de nao existir muitos estudos especificos
sobre a tematica, o que tornou este trabalho desafiador

Recomenda-se a realizacdo de novos estudos sobre a tematica, com o intuito
de aprofundar e ampliar o conhecimento acerca desta problematica. Essas
investigagcdes podem contribuir para uma melhor compreenséo dos fatores envolvidos,
aprimorando assim as estratégias de prevengédo, diagnostico e tratamento da sifilis.
Além disso, novas pesquisas poderiam explorar aspectos como a eficacia do teste

rapido nao treponémico para sifilis.

7 PRODUTO
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Esta pesquisa, deu origem a um relatério técnico (Apéndice D), trazendo os
resultados deste estudo, alinhados a visdo da pesquisadora acerca da importancia

da validacdo de mercado para teste rapido nao treponémico para deteccao de sifilis.

8 CONCLUSAO

Este estudo permitiu avaliar a aceitabilidade dos profissionais enfermeiros em
diferentes niveis de atencao, quanto a utilizagao de teste rapido ndo treponémico para
deteccao de sifilis. Contribuindo assim para o avancgo dos estudos acerca de validagao
de mercado ainda escassos na area da saude. O relato dos participantes traz
aprimoramento a pesquisa.

O produto gerado pelo estudo traz beneficios para pesquisas futuras na
pesquisa clinica de enfermagem, com base nos resultados pode-se obter produtos

mais eficazes em cada area especifica da enfermagem.
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado a participar do projeto de pesquisa intitulado
“Validagdo de mercado para teste ndo treponémico para sifilis’, da aluna do Mestrado
Profissional em Enfermagem, Bruna Pelegrini dos Passos, sob responsabilidade da
Prof.2 Dr.2 Priscila Schimidt Lora, da Universidade do Vale do Rio dos Sinos
(UNISINOS). Esta pesquisa tem por objetivo a validagdo de mercado para a
aceitabilidade dos profissionais de saude gestores de saude no uso do teste rapido
nao treponémico de sifilis. Integram o estudo todos aqueles que aceitarem livremente
participar da pesquisa apos a leitura, aceitacdo e assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Sua participagao no estudo é voluntaria e ndo acarretara qualquer forma de
pagamento. Esta pesquisa apresenta risco minimo, tais como desconforto acerca do
tema da entrevista. Neste caso, vocé podera conversar com a pesquisadora e verificar
a melhor forma de seguir com sua participagao, ou interrompé-la, se assim desejar.
Sera garantido o anonimato e o sigilo de seus dados pessoais. Todos os resultados
obtidos serdo confidenciais e ficardo sob a tutela e total responsabilidade das
pesquisadoras deste projeto. Vocé tem a liberdade de abandonar a pesquisa em
qualquer fase, sem que isto leve a penalizagdo ou a qualquer prejuizo posterior. Os
dados obtidos serao utilizados somente para este estudo e serdo armazenados por
um periodo de cinco anos, apds o qual serdo eliminados por meio de picotagem. Em
caso de eventuais duvidas sobre a pesquisa, voceé tera plena liberdade para entrar em
contato com a pesquisadora responsavel, buscando maiores esclarecimento pelo
telefone (51) 996393704, ou pelo e-mail plora@unisinos.br ou

brunapelegrini92@gmail.com

Assinatura do participante Assinatura da pesquisadora responsavel
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APENDICE B - ROTEIRO DA ENTREVISTA SEMIESTRUTURADA

1- Qual a cidade onde atua?

2- Qual servigo vocé atende?

3- Qual o perfil de paciente atendido nas instituicbes em que vocé atua?

4- Ja utiliza testes rapidos?

5- Qual a frequéncia com que realiza testes rapidos?

6- Qual o tempo que vocé atua na area da saude?

7- No servigo onde atua, quao relevante é a realizagdo de testes para sifilis em

sua tomada de decisao clinica?

8- O fluxo que existe hoje atrapalha a sua tomada de decisbes?

9- Vocé ja conhece o teste rapido nao treponémico para deteccéao de sifilis e sua
diluicdo?

8- Teria interesse em ter o teste rapido nao treponémico para deteccao de sifilis a

sua disposicao no servico em que atua?

9- Qual a importancia deste teste rapido teria para a sua pratica?
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APENDICE C - APRESENTAGAO DO PRODUTO AOS PARTICIPANTES DO
ESTUDO

Point-of-care para
deteccao de Anticorpos
Nao Treponemicos
em Sifilis
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Fig 2. Esquema da reacao liquida e metodo de medicao do produto
Imobilizado. Primeiro, na preparacdo da amostra, o soro controle é
adicionado ao reagente (VDRL). No controle positivo existem anticorpos
que reagem a cardiolipina presente no reagente e geram aglutinacao.
No controle negativo ndo ha anticorpos, portanto auséncia de aglutinacao.




44

APENDICE D - RELATORIO TECNICO

Relatério técnico acerca da aceitabilidade dos profissionais enfermeiros sobre a

utilizagdo de um teste rapido (point-of-care) ndo treponémico para detecgao de sifilis

Bruna Pelegrini dos Passos

Introducao:

A sifilis € um treponema patogénico adquirido por via sexual, hematogénica ou
por transmissao vertical da mae para o filho (EPPES; STAFFORD; RAC, 2022). Os
sintomas da infec¢do incluem ferida na regiao genital, reto ou boca; lesées na pele ou
na fase tardia alguns anos mais tarde com comprometimento de diversos sistemas.
Ao decorrer da evolugcdo da infeccdo existem periodos de atividade, com
caracteristicas distintas que intercalam periodos de laténcia onde nao sdo observados
sinais e sintomas (BRASIL, 2021). No entanto, segundo Freitas et al. (2021), grande
parte dos individuos com Sifilis sdo assintomaticos, o que contribui para manter a
cadeia de transmissao da infecgéo e, consequentemente, a sifilis se torna um agravo
a saude publica; Em especial, a sifilis congénita que € o resultado da transferéncia
placentaria do agente etiolégico de mées infectadas, que nao realizaram tratamento
ou receberam tratamento inadequado. E € responsavel por altas taxas de
morbimortalidade, chegando a elevar em 40% a taxa de abortamento, ébito fetal e
morte neonatal (BRASIL, 2021; SILVA et al., 2022; FREITAS et al. 2021).

Para diagnosticar a sifilis, € necessario reunir dados clinicos, resultados de
testes diagndsticos, historico de infec¢gdes anteriores e investigagdo de recente
exposicao sexual de risco (FREITAS et al., 2021). A sifilis € diagnosticada através de
exame clinico, associado aos testes sorolégicos e histopatolégicos. O uso de cada
tipo de exame é definido de acordo com a fase evolutiva da doenga (SILVA et al.,
2022).

Um teste rapido pode ser definido como: teste diagndstico realizado por
membro da equipe de saude com resultado disponibilizado na mesma visita clinica,
assim apoiando a tomada de decisao clinica, economizando tempo e melhorando o
acesso ao paciente aos cuidados na forma de diagndsticos, medicamentos ou
alteracdes de dose (ALBASRI et al., 2020). A partir da utilizagdo do teste rapido &

possibilitado o monitoramento dos pacientes, o que impacta diretamente no acesso a
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saude, prognéstico e bem-estar dos pacientes. Essa alternativa reduz o tempo do
diagndstico, pode ser realizado em larga escala por profissionais de saude além de
possuir facil descartabilidade, manuseio e rapidez o que torna o teste rapido superior
ao compara-lo aos testes laboratoriais tradicionais. O teste rapido € uma medida
simples e de baixo custo que visa a reducao da transmissao da sifilis e eliminacao da
sifiis congénita, devido ao rapido diagndstico e a possibilidade de iniciar
imediatamente o tratamento, levando em consideracdo também que nao necessita de
infraestrutura laboratorial (MARQUES, 2019). Segundo Arruda e Ramos (2020), a
utilizagcao dos testes rapidos, para o diagnéstico de infecgéo da sifilis tem sido uma
importante estratégia como abordagem de diagnéstico rapido e eficaz; além de
apresentar grande eficacia em locais que nao dispde de recursos diagnosticos e
possuem baixa adesao ao tratamento e pré-natal.

Durante a realizacdo das entrevistas deste estudo, pode-se observar
fragilidades quanto a demora na realizagdo de exames, diagndéstico e tratamentos dos
usuarios dos servigos. Fica evidente as fragilidades dos servigos em relagédo a
dificuldade em reter os usuarios no servico, bem como a realizagdo do tratamento,
devido a demora no diagnéstico.

Objetivos:

Descrever acerca da aceitabilidade dos profissionais de saude, a utilizacao de
teste rapido nao treponémico para deteccao de sifilis.

Desenvolvimento:

O relatdrio é fruto da dissertacdo de mestrado intitulada relatério técnico acerca
da aceitabilidade dos profissionais enfermeiros sobre a utilizagdo de um teste rapido
(point-of-care) nao treponémico para detecgao de sifilis

As infecgbes sexualmente transmissiveis (IST) representam um problema de
grande impacto na saude publica em todo o mundo, as ISTs podem levar a problemas
relacionados a infertilidade, problemas na gestagao e parto, morte fetal, agravos a
saude da crianga, além de risco de transmissao sexual do virus da imunodeficiéncia
humana (HIV) (BRASIL, 2021). Segundo dados da organizacdo mundial da saude
mostram que a sifilis € considerada como a segunda principal causa de natimortos em
todo o mundo, atras somente da malaria. Pode ocasionar diversos agravos de saude
como aborto esponténeo, parto prematuro, infecgdo congénita em recém-nascidos;
levando a sequelas graves (PINTO et al., 2022; BRASIL, 2021).
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Conforme dados contidos em Brasil (2021), a Organizagao Mundial da Saude
(OMS) estima que, no mundo. entre 2009 e 2016, houve 376,4 milhdes de casos de
ISTs curaveis sendo destes, 127,2 milhdes de casos de clamidia, 86,9 milhdes de
casos de gonorreia, 156 milhdes de casos de tricomoniase e 6,3 milhdes de casos de
sifilis.

Alguns fatores socioecondmicos impactam fortemente as desigualdades em
saude publica, fatores estruturais, como a mudanga climatica e as ameacas
ambientais também influenciam na qualidade do padrdo de saude, alguns fatores
podem ser apontados como causa dos altos indices de sifilis em gestantes e sifilis
congénita no Brasil, tais como: qualidade do pré-natal, manejo clinico realizado de
forma inadequada, resisténcia por parte da gestante e seus parceiros sexuais,
subnotificagado da doenga. Alguns fatores s&o correlacionados com as altas taxas de
disseminagao de sifilis como: vulnerabilidade social (pessoas privadas de liberdade,
usuarios de substancias téxicas; indigenas, jovens, adolescentes gravidas,
imigrantes, situac&o social e econémica desfavoravel) (PINTO et al., 2022; BRASIL,
2021).

As Diretrizes Brasileiras para manejo de infec¢des sexualmente transmissiveis
que constam no Protocolo Clinico e Diretrizes de Tratamento para prevencido da
Transmissdo Materno-Infantil (TMF) de HIV, sifilis e hepatites virais traz como
recomendagdes: rastrear as gestantes para sifilis na primeira consulta de pré-natal,
preferencialmente ainda no primeiro trimestre, reavalia-las na 282 semana e no
momento do parto, realizar a triagem em casos de aborto espontaneo ou natimorto,
acompanhamento e rotinas diagndsticas para bebés nascidos de mulheres com
diagnostico de sifilis na gestagdo, a partir da realizagdo de diagndstico precoce e
adequacao do tratamento da sifilis; evidéncia clinica, laboratorial e radiografica de
sifilis no recém-nascido; e comparagao dos titulos de VDRL da méae com o teste do
bebé ao nascer (PINTO et al., 2022).

Para o diagnostico eficaz é necessario coletar a historia sexual detalhada,
exame fisico das membranas mucosas, 6rgéos genitais e pele, e a realizagdo de
testes treponémicos nao treponémicos e confirmatérios se o teste for reativo,
importante salientar que os resultados do teste treponémico permanece positivo
indefinidamente e, portanto, ndo podem ser usados para detectar novas infeccdes
(GULLETTE; HOPKINS, 2021).
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Os testes nao treponémicos mais comumente utilizados sao: o teste rapido de
reagina plasmatica (RPR) ou o teste Venereal Disease Research Laboratory (VDRL),
que detectam o anticorpo para material lipoidal, como cardiolipina, que sao liberados
nas membranas das células hospedeiras que foram danificadas (SAW et al., 2017).

Destaca-se que a utilizacdo de testes rapidos esta associada ao aumento do
acesso ao diagndstico, principalmente para os segmentos populacionais mais
vulneraveis. No contexto da atengao integral a grupos populacionais mais vulneraveis
€ altamente indicado a realizagdo de diagnostico do HIV e da sifilis através de testes
rapidos, para que o tratamento seja realizado precocemente (ARAUJO et al., 2018).

A utilizacao do teste rapido € uma ferramenta importante para investigagéao da
sifilis adquirida, prevencgao da sifilis congénita. Além de reduzir o tempo de espera
pelos resultados, sua realizagdo contribui para a prevencdo de complicagdes e
interrupgado da cadeia de transmissdo das doencas. Destaca-se que nao requer
equipamentos laboratoriais complexos ou pessoal altamente especializado,
garantindo rapidez na tomada de decis&o terapéutica (LIMA et al., 2022).

A partir das entrevistas pode-se observar a necessidade de realizagao de mais
pesquisas acerca da validacido de mercado para produtos destinados a saude. Foi
observado também que a utilizacdo de um teste rapido realizado nao treponémico
para deteccao de sifilis no servigo de atengéo primaria (porta de entrada) seria muito
eficaz, pois 0 modelo atual, realizagdo de coleta de exames em laboratorio, torna o
processo extremamente demorado e eleva os riscos a saude dos usuarios e seus
parceiros. Todos os participantes da pesquisa afirmam a necessidade de utilizagao do
produto apresentado, bem como levantam as suas dificuldades diarias acerca de nao

dispor do produto.

Consideragoes finais:

Na area de testes diagnésticos para diversas infecgdes, incluindo a sifilis, tém-
se evidenciado significativos avangos. Estes avangos tém proporcionado o surgimento
de novas estratégias no diagnostico e acompanhamento da doencga, resultando na
ampliagdo do acesso aos testes diagndsticos e na disponibilizagdo de ferramentas
que contribuem para a tomada de decisdes clinicas em relagao aos pacientes

O estudo pode evidenciar a boa aceitabilidade do produto pelos profissionais
entrevistados, pois percebeu-se que apesar dos profissionais desconhecerem o

produto eles reconheceram os beneficios do teste rapido n&o treponémico para sifilis,
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todos os entrevistados afirmaram que facilitaria o processo de tomada de decisao
durante a pratica clinica

Os enfermeiros que contribuiram com este estudo, relataram dificuldades
relacionadas a evasdo e perda de segmento com seus pacientes, além de que os
pacientes enfrentavam agendamentos de exames em laboratérios e elevada espera
para diagnostico da sifilis.

Assim, cabe aqui salientar que a condugéo desta pesquisa encontrou algumas
dificuldades, como a de obter entrevistas com os profissionais visto que nao
dispunham de tempo livre para a realizacdo da mesma.

Ademais, é possivel a constatagcdo de nao existir muitos estudos especificos
sobre a tematica, o que tornou este trabalho desafiador

Recomenda-se a realizacdo de novos estudos sobre a tematica, com o intuito
de aprofundar e ampliar o conhecimento acerca desta problematica. Essas
investigagcdes podem contribuir para uma melhor compreenséo dos fatores envolvidos,
aprimorando assim as estratégias de prevengédo, diagnostico e tratamento da sifilis.
Além disso, novas pesquisas poderiam explorar aspectos como a eficacia do teste

rapido nao treponémico para sifilis.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: VALIDAGAO DE MERCADO PARA TESTE NAQO TREPONEMICO PARA
SIFILIS:Rapidisifi

Pesquisador: BRUNA PELEGRINI DOS PASSOS

Area Tematica:

Versdo: 4

CAAE: 73618123.8.0000.5344

Instituicdo Proponente: Universidade do Vale do Rio dos Sinos - UNISINOS
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.503.352

Apresentagio do Projeto:

Q projeto de pesquisa “Validagao de mercado para teste nao treponémico para sifilis: Rapidisifi®, esta sendo
desenvolvido no Mestrado Profissional em Enfermagem, da Unisinos, pela mestranda Bruna Pelegrini dos
Passos, sob a orientagdo da Profa. Priscila Schimidt Lora. Tem como objetive realizar a validagao de
mercado para a aceitabilidade dos profissionais de salde e gestores de salide no uso do teste rapido nao
treponémico de sifilis. Estudo com abordagem qualitativa. Participantes serdo os profissionais de saude
meédicos, enfermeiros e gestores de salde que no momento da entrevista estejam atuando em algum dos
servigos de salde: urgéncia e emergéncia, unidades basicas de salde, obsletricia & pediatria.

Objetive da Pesquisa:
Realizar a validagao de mercado para a aceitabilidade dos profissionais de salde e gestores de salde no

uso do teste rapido nao treponémico de sifilis.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Os riscos e beneflcios sdo transcritos a seguir.

RISCOS. Esta pesquisa apresenta risco minimo, tais como desconforto acerca do tema da entrevista. Neste
caso, o(a) participante podera conversar com a pesquisadora e verificar a melhor forma de seguir com sua
participagéo, ou interrompé-la, se assim desejar. Sera garantido o anonimato e o sigilo dos dados pessoais

do{a) participante. Todos os resultados obtidos serdo
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confidenciais e ficar@o sob a tutela e total responsabilidade dos pesquisaderes deste projeto. Além disso,
podera a qualgquer momento, desistir de
participar.

BENEFICIOS

0Os beneficios do estudo focalizam-se na validagcao de mercado e qualificacio do processo de atendimento
ao paciente com sifilis, Compreender o processo de atendimento da equipe de salde, pode corroborar para
uma assisténcia humanizada, centralizada na gualidade de vida, conforto, controle de sintomas, frente as

necessidades que estes pacientes demandam no contexto da assisténcia a saude.

Comentarios e Consideractes sobre a Pesquisa:

Estudo aborda tema relevante e os resultados poderdo contribuir para a qualificagio do teste teste rapido
nao treponémico de sifilis.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:

Folha de Rosto devidamenle assinada.

Q TCLE atende a Resolugio 466/12,

Recomendacdes:
Mao ha.

Conclusbes ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes:
Mao ha.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Conforme "Parecer Consubstanciado do CEP", o projeto esta aprovado (neste parecer encontrara o numero
de aprovagdo). Acesse a Plataforma Brasil e localize o TCLE aprovado e carimbado, em folha timbrada. E
obrigatério o uso desse TCLE para reproduzir cdpias e entregar aos participantes da coleta de dados.
Instrugdes para localizagao do TCLE aprovado: Na aba “Pesquisador”, clicar na lupa da coluna “Agdes”, em
“Documentos do Projeto de Pesquisa”, na Arvore de Arquivos, expandir as pastas totalmente, com as setas
apontadas para baixo, até encontrar TCLE/Termos de Assentimento, clicando encontrara TCLE aprovado
(em pdf), data 13/11/2023. Duvidas, faga contato com Adriana Capriolli, 51- 3591-1122 ramal 3219.
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Projeto Detalhado ! | projeto.docx 07/11/2023 |BRUNA PELEGRINI | Aceito
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|nvestigador
Orcamento Orcamento.docx 0711/2023 |BRUNA PELEGRINI | Aceito
00:25:20 |DOS PASSOS

TCLE/ Termos de | TCLEnew,docx 07/11/2023 |BRUNA PELEGRINI | Aceito

Assentimento / 00:21:57 |DOS PASS50S

Justificativa de

Auséncia

Outros 20231018folhaderosto.pdf 18/10/2023 | Priscila Lora Aceito
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Auséncia
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