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RESUMO

Em 2016, o Ministério da Saude (MS) bra-
sileiro declarou epidemia de sifilis no pais.
A partir desta declaracdo, diversas acdes
em salude publica foram realizadas: a) revi-
sdo dos protocolos clinicos; b) elaboracdo
de uma agenda estratégica; c) ampliagao
da cobertura e oferta de testes rapidos
(TR). Este artigo tem como objetivo revisar
as acdes que nortearam essa ampliacao, a
fim de, possivelmente, auxiliar outros paises
no aperfeicoamento da testagem répida na
atencdo baésica. Melhorias na distribuicao
de TR, treinamento de pessoal técnico e

adesdo a Avaliagdo Externa da Qualidade
para TR (AEQ-TR) séo variaveis qualitativas
observadas no estudo. Os TR foram imple-
mentados no ano de 2012 como politica
de salde publica, com a descentralizacdo
para todas as unidades basicas de salde,
especialmente no atendimento pré-natal.
Em 2016, o MS publicou o Manual Técnico
para Diagndstico da Sifilis, que padronizou
o uso dos TR treponémicos em diferentes
fluxogramas de diagndstico, alinhando-os
as diversas realidades de infraestrutura exis-
tentes no pais. Um maior impacto de seu
uso foi possivel quando se obteve o apoio



da Conselho Federal de Enfermagem, que
permitiu a realizacdo dos testes réapidos por
profissionais de nivel médio. Além disso, a
plataforma de capacitagcdo a distancia do MS
para realizacdo de TR (Telelab) alterou sua
plataforma off-line para on-line, aumentando
em cinco vezes o numero de profissionais
certificados. O incentivo para realizacdo da
AEQ-TR de forma regular desempenhou
papel fundamental ao triplicar o nimero de
participantes em 2017/2018, quando com-
parado com 2012, tendo naqueles anos 94%
de aprovacdo. Tais agbes corroboraram para
aumentar a distribuicdo dos TR pelo MS em
oito vezes no ano de 2018 (10.353.900 tes-
tes), quando em comparacgao a distribuicdo
em 2012. A utilizagdo dos TR requer atua-
lizacdes sistematicas e regulares de agdes
conjuntas para melhor apoiar as politicas
para enfrentamento da sifilis. Nesse con-
texto, acesso nacional de TR garantido por
um sistema logistico eficiente, treinamento
técnico apropriado e avaliacdo de quali-
dade sdo fundamentais para amplo uso dos
TR na atencgédo basica.
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ABSTRACT

In 2016, the Brazilian Ministry of Health
(MoH) declared the epidemic setup and,
hence, was able to promote public health
actions, including rapid test (RT) use. This
study aimed to evaluate RT-based actions
in order to measure its impact on the
national public health and ultimately to
help other countries on improving RT use.
We identified and qualitatively evaluated
the main public health actions currently
adopted by the MoH for the use of RT
on the expansion of syphilis diagnosis in
Brazil, highlighting the improvements on
RT distribution, technical staff training,
and adherence to the RT external quality
assessment (RT-EQA). In 2016, the MoH
launched the Technical Guidelines for the
Diagnosis of Syphilis, regulating the use of

27

RT as treponemal test on different diagnostic
algorithms, embracing infrastructure
pluralistic scenarios. RT use, which was
implemented in 2012 as public health policy,
was then decentralized to all primary health
care facilities, especially in antenatal care.
Greater impact was achieved with the Nurse
Association support by allowing nursing
technicians to perform RT. Additionally the
MoH distance-learning course for technical
training on RT (Telelab) switched its platform
from offline to online media, increasing
fivefold the number of certifications.
Indeed, motivating regular RT-EQA played a
fundamental role on triplicating the number
of RT-EQA participants in 2017/2018 when
compared to 2012, with 94% approval. The
MoH also strengthened its relationship with
health care professionals, by promoting
videoconferences and workshops. Such
actions corroborated to increase eightfold
syphilis RT on-demand distribution by
the MoH in 2018 (10,353,900 tests) when
compared to 2012. The use of RT requires
systematically and regularly updates on
concomitant actions in order to better
support syphilis health care policies.
Guaranteed national access by an efficient
logistic  system, appropriate technical
training and quality evaluation are key steps
towards a successful RT widely use.

Keywords: Syphilis. Diagnosis. Rapid test.
Technical training. EQA.

INTRODUCAO

A sifilis ¢ uma infeccdo causada pelo
Treponema pallidum, uma bactéria que
tem a via sexual como principal forma de
transmissdo e que infecta exclusivamente
os seres humanos. Quando ndo tratada
de maneira adequada, estima-se que 35%
das pessoas poderdo se curar esponta-
neamente, e o restante seguirao o curso
natural da evolugdo da doenca, que con-
siste em: sifilis primaria, sifilis secundaria,



sifilis latente e sifilis tercidria. Do total de
pessoas que Nn3o se curam espontanea-
mente, cerca de 65% progridem para a fase
terciaria, comprometendo diversos érgaos
do corpo humano, com danos graves e até
irreversiveis a longo prazo (HORVATH, 2011;
MINISTERIO DA SAUDE, 2015a).

Em mulheres gestantes, sejam elas ndo
diagnosticadas ou n&o tratadas, a sifilis tam-
bém é transmitida verticalmente, na maioria
dos casos durante a gestacdo, levando ao
desenvolvimento da sifilis congénita. Com
altas taxas de morbidade e mortalidade,
a sifilis congénita afeta de maneira severa
o desenvolvimento da crianga, chegando
a 40% a taxa de abortamento, dbito fetal e
morte neonatal (LUMBIGANON et al., 2002;
MINISTERIO DA SAUDE, 2016).

De acordo com a Organizacdo Mundial
da Saude, mais de 1 milhdo de Infeccdes
Sexualmente  Transmissiveis  (IST) sdo
adquiridas a cada dia. Dentre elas, aproxi-
madamente 16 mil correspondem a novos
casos de sifilis, totalizando 6 milhdes por
ano (NEWMAN et al., 2015).

Em 2015, foi observado um aumento de
32,7% dos casos de sifilis adquirida, quando
comparado a numeros de 2014, totalizando
65.878 casos notificados naquele ano. Com
relacdo a gestantes, em 2015 existia uma
taxa de 11,2 casos a cada 1.000 nascidos
vivos, totalizando 33.365 casos no ano. Mais
preocupante ainda é a situagdo da sifilis con-
génita, chegando a 19.228 casos somente
em 2015, representando um aumento de
21% com relacdo ao ano anterior. Esses
numeros alertaram o Ministério da Salde,
de forma que no ano de 2016 o MS decla-
rou haver uma epidemia de sifilis no pais
(MINISTERIO DA SAUDE, 2018).

Frente a tal cenério, torna-se impera-
tiva a necessidade de se identificar quais
sdo os desafios existentes no combate a
sifilis e como soluciona-los. Dentre esses
desafios, um dos mais importantes a ser
considerado diz respeito ao diagndstico e
tratamento oportuno, permitindo conter
a cadeia de transmissdo e a ocorréncia de
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novas infeccdes. Nesse sentido, a realiza-
cdo do diagndstico em tempo oportuno,
a ampla cobertura e o acesso ao servico
de saude constituem estratégias chave no
combate a epidemia.

Os testes rapidos sdo imunoensaios cro-
matograficos cuja execucdo ndo necessita
de estrutura laboratorial e cuja interpretacao
pode ser feita em até 30 minutos. Além disso,
sdo de facil execugdo e, conforme preconi-
zado pelo Ministério da Saude, podem ser
realizados por qualquer profissional desde
que devidamente capacitado. No Brasil,
desde 2005 os testes rapidos para sifilis
do tipo treponémico vém sendo emprega-
dos como uma importante ferramenta para
ampliagdo do acesso ao diagndstico. Nas
diretrizes diagndsticas preconizadas pelo
Ministério da Saude, um dos fluxogramas
propostos inclui o teste rapido treponémico
como teste inicial.

Dessa forma, a testagem rapida fica no
centro da estratégia de expansdo da oferta
detestagem parasifilisno Brasil (MINISTERIO
DA SAUDE, 2016). O presente trabalho tem
o objetivo de revisar a politica do Ministério
da Saude de ampliagcdo do diagndstico da
sifilis utilizando testes répidos.

DIAGNOSTICO DA SIFILIS

No Brasil, o diagndstico da sifilis é regu-
lamentado pela Portaria n. 2012 de 19 de
outubro de 2016, que aprova o Manual
Técnico para Diagndstico da Sifilis. Nesse
manual sdo apresentados diferentes flu-
xogramas compostos por dois testes
diagndsticos ou mais, os quais consideram
as diversas realidades de assisténcia a saude
do pais e permitem a realizacdo do diagnds-
tico precoce seguro, visando a instituicdo do
tratamento oportuno e & cura (MINISTERIO
DA SAUDE, 2016).

Nenhum teste usado de maneira isolada
para o diagndstico de uma infeccao é capaz
de acertar o resultado 100% das vezes, uma
vez que ndo existe teste 100% sensivel e



100% especifico ao mesmo tempo. Dessa
forma, a associacao de testes com metodo-
logias diferentes aumenta o valor preditivo
positivo do resultado, isto €, quando o
resultado positivo ocorre nos casos em que
a pessoa realmente possui a infecgdo. Para
sifilis, a definicdo do diagndstico se da pela
associacdo dos sinais e sintomas clinicos, do
histérico de exposicao de risco e associacao
dos resultados de testes diagndsticos tre-
ponémicos e nao treponémicos. Ha ainda
apossibilidade derealizacdo de exames dire-
tos, isto €, quando se identifica diretamente
o patébgeno em amostras coletadas no local
da lesdo, porém o emprego desse método
estd cada vez mais raro (MINISTERIO DA
SAUDE, 2015a, 2016).

Os TR treponémicos para sifilis estdo
presentes nos fluxogramas de diagnds-
tico como teste inicial, seguidos por testes
nao treponémicos, como testes comple-
mentares. Ressalta-se a importancia de se
utilizar os fluxogramas que se iniciam com
TR sempre que possivel, isto porque, além
de possuir maior sensibilidade do que os
testes nao treponémicos, as caracteristicas
dos TR permitem a tomada de decisao ime-
diata para conduta clinica, quando o retorno
da pessoa ao servico de saude apds resulta-
dos de testes laboratoriais ndo é garantido.
Além disso, nos casos de gestantes sem
registro de tratamento prévio com TR rea-
gente, o tratamento também pode ser
iniciado, consistindo em uma conduta extre-
mamente importante para a prevencao da
sifilis congénita (MINISTERIO DA SAUDE,
2015b, 2016).

CAPACITACAO PARA
REALIZACAO DOS TESTES
RAPIDOS

No Brasil, os TR podem ser realizados
por qualquer pessoa, desde que devida-
mente capacitada, presencialmente ou a

distancia (MINISTERIO DA SAUDE, 2016).
Inicialmente, o MS realizava a capacitagdo
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presencial de profissionais para realizacdo
de TR por todo pais, os quais eram deno-
minados “multiplicadores” e possuiam a
missdo de capacitar demais profissionais em
seu territorio.

Porém, com a necessidade de ampliacdo
do uso dos TR, tornou-se essencial a institui-
cdo deumaestratégia que pudesse capacitar
um quantitativo maior de profissionais e de
formaqualificada. Apartirdestanecessidade,
incorporou-se ao TELELAB — Plataforma de
Capacitacdo a Distancia do Ministério da
Satde — um curso de Diagnéstico de Sifilis
que abordava a realizacdo dos TR em seu
conteldo. O TELELAB foi criado em 1997,
em parceria com a Universidade Federal de
Santa Catarina (UFSC), e tem como objetivo
padronizar as condutas e melhorar a quali-
dade do diagndstico laboratorial em todo o
pais. E composto por videoaulas e manuais
de apoio, e fornece a opcdo de certificacao
mediante aprovacdo em avaliacao.

Visando a ampliacdo da capacitacao,
em 2014, o TELELAB migrou para uma
plataforma on-line, passando a ofertar inte-
gralmente os seus cursos de forma gratuita
e com livre acesso. Embora os conteddos do
TELELAB fossem enviados anteriormente
pelo correio para todo o territério nacional
e de forma gratuita para qualquer pessoa
solicitante, a disponibilizacdo do contetdo
de forma on-line possibilitou um aumento
de cinco vezes no numero de certificacdo,
alcancando um quantitativo de pessoas
que jamais poderia ser alcancada por meio
cursos pessoais ou pelo envio de materiais
pelo TELELAB. Entre os anos de 2014 e
2018, 4356 pessoas foram capacitadas para
o curso “Diagndstico de Sifilis” no TELELAB
e, portanto, podem realizar TR em suas roti-
nas (MINISTERIO DA SAUDE, [2019)).



AVALIACAO EXTERNA DA
QUALIDADE PARA TESTES
RAPIDOS

Alémdacapacitacdodaspessoaspararea-
lizacdo dos TR, é extremamente importante
que seja avaliada a qualidade dos resulta-
dos de TR realizados no pais. Dessa forma,
em cumprimento a legislaggo RDC 302/
ANVISA/2005, no que se refere a garantia da
qualidade do diagndstico, o MS, em parce-
ria com Laboratério de Biologia Molecular,
Microbiologiae Sorologia (LBMMS)da UFSC,
criou o Programa de Avaliacdo Externa da
Qualidade para os Testes Rapidos (AEQ-TR)
em 2011. A AEQ-TR utiliza a metodolo-
gia DTS, do inglés Dried Tube Specimens.
As amostras secas em tubo nao oferecem
risco biolégico e sdo estaveis o suficiente
para serem enviadas por correio, sem alte-
racao da qualidade dos painéis (BENZAKEN
et al., 2014; PAREKH et al., 2010).

De carater educacional e ndo punitivo, a
AEQ-TR tem como objetivo acompanhar o
desempenho dos profissionais na execugao
de TR em longo prazo. Periodicamente, sdo
enviados painéis compostos por amostras
com reatividade para sifilis, HIV e Hepatite
B conhecida pelo LBMMS, produtor dos
painéis, mas desconhecida pelo profissio-
nal que participard na AEQ-TR. Ao receber
os painéis, os profissionais devem executar
as amostras da mesma forma que reali-
zam os TR com amostras de pessoas. Em
seguida, devem reportar o resultado em
um sistema on-line.

Quando o desempenho ¢é satisfatério,
o profissional recebe um certificado de
aprovacao. Nas situagbes de reprovacao,
o profissional recebe um relatério com as
possiveis causas que possam estar interfe-
rindo na qualidade dos resultados gerados
nas testagens de rua rotina, e quais as pos-
sibilidades de melhoria. A necessidade de
ampliacdo do uso dos TR também levou
ao incentivo para realizacgdo da AEQ-TR
de forma regular, o que, quando com-
parado com 2012, triplicou o nimero de
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participantes em 2017/2018, com 94% de
aprovacao para a testagem de sffilis.

FORTALECIMENTO DA
RELACAO COM OS
PROFISSIONAIS DE SAUDE

A necessidade de interlocucdo com os
profissionais da salude que atuam na ges-
tdo dos estados e capitais do pais, bem
como no atendimento e diagndstico das
pessoas com sifilis, levou a realizacdo de
videoconferéncias e oficinas pelo MS para o
fortalecimento da relacdo com os profissio-
nais de saude.

Videoconferéncias: anualmente, sdo rea-
lizadas 27 videoconferéncias com todas as
unidades federativas do pais. Nessas reuni-
des, sao abordados assuntos relacionados
ao diagnéstico do HIV, da sifilis e das hepa-
tites virais. O uso do TR na ampliacdo da
oferta da testagem é um dos temas centrais
da videoconferéncia, e os profissionais da
saude podem elucidar duvidas relacionadas
com a gestdo desses insumos e com a sua
utilizacdo, bem como discutir situacdes de
seu cotidiano, dente outros temas que jul-
garem necessario.

Oficinas de Testes Rapidos: estas oficinas
ocorrem anualmente e tem como publico
principal as pessoas que atuam na gestdo
dos testes répidos nos estados e capitais.
Nelas promove-se a capacitacdo adequada
de pessoal para garantia da ampliagdo do
diagnéstico por meio de TR com qualidade
e da distribuicdo dos TR em todo territério
nacional de forma eficiente, especialmente
em areas remotas, de alta vulnerabilidade e/
ou de dificil acesso.

CONSIDERACOES FINAIS

A evolugdo tecnoldgica possibilitou o
desenvolvimento de testes que, mantendo
a qualidade em relacéo aos testes laborato-
riais, podem ser executados em locais com



infraestrutura minima, permitindo, dessa
forma, a expanséo da oferta diagndstica nas
mais diferentes localidades do Brasil, e um
quantitativo crescente de testes distribuidos
(Gréfico 1).

Desde sua implementacdo como poli-
tica publica em 2012, o investimento do
Ministério da Saude permitiu a descentrali-
zacdo da testagem para todas as Unidades
Bésicas de Saude (UBS), especialmente no
atendimento pré-natal. O contato préximo
com os conselhos profissionais e com os
profissionais da ponta foi fundamental para
garantir a aceitagdo da tecnologia no con-
texto das UBS.

Além disso, a modernizacdo do Telelab,
incluindo todo o conteddo da plataforma
on-line aumentou enormemente o nimero
de acessos, além da quantidade de profis-
sionais capacitados. Como resultado destas
acdes, a aprovagdo no programa de AEQ
mostra exceléncia na execucdo dos TR nas
unidades de salde publica, garantindo a
qualidade do servico ofertado. O resultado
disso € o aumento do nimero de notifica-
coes. No entanto, ainda é preciso superar as
lacunas que permanecem: o acesso ao trata-
mento e a continuidade da linha de cuidado.

Griéfico 1 - Ampliacédo da distribuicdo dos Testes Rapidos de Sifilis pelo Ministério da Saude.
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