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RESUMO

SUASSUNA, A. B. P. Manejo do recém-nascido exposto a sifilis em Hospital Universitario
do Nordeste. 2020. Trabalho de Conclusdo de Curso — Centro de Ciéncias Médicas,
Universidade Federal da Paraiba, Jodao Pessoa, 2020.

A sifilis ¢ uma doenga muito antiga, transmitida através de duas principais vias - a sexual e a
vertical. Esta depende de fatores como o tratamento da gestante e do estdgio da doenca. Quando
a gestante ndo ¢ tratada adequadamente, a crianga pode contrair a sifilis congénita (SC),
podendo resultar em aborto, natimorto, prematuridade e um amplo espectro clinico. A
incidéncia da sifilis adquirida diminuiu muito com a descoberta da penicilina, porém o nimero
de casos da SC aumentou, inclusive no Brasil. A infec¢do no recém-nascido, na maioria dos
casos, ¢ assintomadtica e quando sintomatico pode ser dividida em dois espectros: precoce e
tardia. A SC ¢ passivel de prevengdo através do acompanhamento pré-natal, testagem durante
o primeiro e terceiro trimestres da gestagdo e no momento do parto e do tratamento adequado
com penicilina. Esta pesquisa objetiva tracar o perfil epidemioldgico de gestantes infectadas
pela sifilis e avaliar o acompanhamento de maes e criangas expostas a sifilis. Trata-se de uma
pesquisa quali-quantitativa, observacional e retrospectiva, a ser conduzida no Servico de
Assisténcia Especializada (SAE) do Hospital Universitario Napoledo Wanderley (HULW) da
Universidade Federal da Paraiba (UFPB). Sera realizado através de andlise de prontuarios de
gestantes infectadas e criangas expostas a sifilis sob acompanhamento no SAE, contemplando
criangas nascidas no periodo de janeiro de 2018 a dezembro de 2019. Os dados coletados serdo
organizados no Excel ®, versdo 2010. Apods a verificacdo de erros e inconsisténcias, a analise

ocorrerd no software Statistical Package for Social Sciences (SPSS) versdo 20.0 para Windows.

Palavras-chave: recém-nascido, sifilis, transmissdo vertical



ABSTRACT

SUASSUNA, A. B. P. Manejo do recém-nascido exposto a sifilis em Hospital Universitario
do Nordeste. 2020. Trabalho de Conclusido de Curso — Centro de Ciéncias Médicas,
Universidade Federal da Paraiba, Jodao Pessoa, 2020.

Syphilis is a very old disease, transmitted through two main routes - sexual and vertical. This
depends on factors such as the treatment of the pregnant woman and the stage of the disease.
When the pregnant woman is not treated properly, the child may contract congenital syphilis
(CS), which can result in abortion, stillbirth, prematurity and a wide clinical spectrum. The
incidence of acquired syphilis has greatly decreased with the discovery of penicillin, but the
number of cases of CS has increased, including in Brazil. Infection in the newborn, in most
cases, is asymptomatic and when symptomatic it can be divided into two spectra: early and late.
CS is preventable through prenatal monitoring, testing during the first and third trimesters of
pregnancy and at the time of delivery and appropriate treatment with penicillin. This research
aims to outline the epidemiological profile of pregnant women infected with syphilis and to
evaluate the monitoring of mothers and children exposed to syphilis. This is a qualitative-
quantitative, observational and retrospective study, to be conducted at the Specialized
Assistance Service (SAE) of the Hospital Universitario Napoledo Wanderley (HULW) of the
Federal University of Paraiba (UFPB). This study will analyze medical records of infected
pregnant women and children exposed to syphilis under monitoring in the SAE, covering
children born from January 2018 to December 2019. Data collection will be organized in Excel
®, version 2010. After checking errors and inconsistencies, the analysis will will be performed

by Statistical Package for Social Sciences (SPSS) software version 20.0 for Windows.

Keywords: newborn, syphilis, vertical transmission
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1 INTRODUCAO

A sifilis ¢ uma doenga muito antiga. Apesar de ndo sabermos exatamente sua origem,
existem duas teorias principais que tentam explicar sua disseminac¢ao pelo mundo. A primeira
sugere que a doenca era endémica na América e teria sido levada a europa por Cristovao
Colombo e sua tripulacdo, enquanto a segunda acredita que as treponematoses ja existiriam na
Europa e que seriam causadas por uma unica bactéria, que por sua vez foi se diferenciando até
se tornar mais virulenta e capaz de ser transmitida sexualmente. Apesar da polémica, a historia
documentada da sifilis tem inicio com a epidemia de 1495, cuja disseminagdo esta relacionada
a Batalha de Fornovo, ocorrida durante a campanha militar do entdo rei da Franga, Carlos VIII,
que reivindicava o reino de Napoles. Seu exército de 12 mil homens tomava parte em orgias e
comemoracdes e era acompanhado por uma legido de prostitutas, e foi nesse contexto que a
sifilis foi descrita pela primeira vez. Dois médicos venezianos que serviam no front, como
lesdes que pareciam grdos de milho na glande e no prepucio, pustulas em todo o corpo, que
eram seguidas de dores terriveis nos bragos e pernas, que deixavam os soldados desesperados.
O exército de Carlos VIII era composto principalmente por mercendrios que, quando da sua
dissolugdo, ainda em 1945, retornaram aos seus locais de origem e propagaram a doenca, de
modo que em menos de dez anos ja havia se espalhado para todo o continente (GERALDES
NETO; SOLER; BRAILE; WILSONDAHER, 2009).

Nos séculos que se seguiram, a sifilis compos um grupo de doencas cujas epidemias
foram responsaveis por dizimar grande parte da populacdo europeia ao longo das décadas. Esse
contexto come¢a a mudar no inicio do século XX, mais precisamente em 1905, quando o
zoblogo e diretor do Laboratério de Protozoarios do Servico de Satde de Berlim, Fritz
Schaudinn, descobriu o agente etiolégico da doenca, inicialmente chamado de Spirochaetta
pallida e posteriormente modificado para Treponema pallidum, como o conhecemos hoje. Em
1907, o bidlogo alemdo Paul Ehrlich descobre propriedades curativas no arsénio e introduz a
primeira droga com inten¢do curativa, o Salvarstan, que depois foi substituido por outros
arsenicais menos toxicos. Entretanto, foi a descoberta da penicilina por Alexander Fleming, em
1928, e a sua introdug¢do no mercado na década de 1940, que realmente mudaram a historia da
sifilis no mundo. O tratamento agora passa a ser curativo, muito eficaz e uma arma potente no
combate as epidemias (AZULAY, 1988).

Nas décadas seguintes, a sifilis foi muito estudada a fim de entender a sua historia
natural e resposta ao tratamento. Dentre os estudos realizados, merece destaque o estudo sobre

sifilis de Tuskegee, um dos episddios mais vergonhosos da pesquisa cientifica do século XX.



Esse estudo teve inicio em 1932 e envolveu 600 homens negros, sendo 399 portadores de sifilis
e 201 sem a doenga, e seu objetivo era observar a evolucdo livre de tratamento. Os participantes
ndo foram informados que tinham sifilis e nem as consequéncias dessa doenca, tendo como
diagnostico “sangue ruim”. Do inicio do estudo ndo havia tratamento comprovado para sifilis,
portanto a inadequacdo do estudo naquele momento ndo era a auséncia de tratamento, mas a
omissdo do diagnostico e prognostico de seus participantes. Entretanto, no inicio da década de
1950, além de terapia bem estabelecida ja havia sido criado o Codigo de Nuremberg, que definia
as primeiras diretrizes €ticas internacionais para a realizacdo de pesquisas com seres humanos,
mas mesmo assim os participantes foram mantidos sem tratamento. O estudo se estendeu até
1972, quando a reporter Jean Heller, da Associated Press, publicou no New York Times uma
matéria denunciando o projeto, o que gerou forte repercussio social e politica. Ao final do
estudo apenas 74 participantes sobreviveram, enquanto mais de 100 morreram de sifilis ou de
suas complicagdes (GOLDIM, 1999).

Em relacgdo a sifilis congénita (SC), uma doenga igualmente antiga e objeto de estudo
deste trabalho, as primeiras descrigdes sdo atribuidas a Lopez de Villalobos e Fracastoro, ainda
no século XVI. Esses autores acreditavam que a transmissdo estaria ligada ao parto ou ao
aleitamento materno ou cruzado. Paracelso foi o primeiro a levantar a hipotese de transmissao
intrautero. No final do século XIX, Jonathan Hutchinson estudou a sifilis congénita e descreveu
a triade de Hutchinson (altera¢des dentérias, ceratite intersticial e surdez neurossensorial)
(SARACENI et. al., 2005).

Nas ultimas décadas, observamos uma preocupagdo crescente com esse agravo.
Enquanto a incidéncia da sifilis adquirida diminuiu muito com a descoberta da penicilina, o
nimero de casos da forma congénita da doenca aumentou. Os avangos nos exames diagnosticos,
no tratamento e no proprio conhecimento acerca da doenga certamente contribuiram para o
aumento da notifica¢do de casos, entretanto, devemos considerar que a sifilis congénita ¢ uma
doenga prevenivel e, portanto, qualquer nimero de casos nos deve apontar para uma ineficacia
do sistema de satde.

No Brasil, a notificacao de sifilis congénita s6 passou a ser compulsoria a partir de
1986, a de sifilis em gestantes em 2005 e, por ultimo, a sifilis adquirida em 2010 (MINISTERIO
DA SAUDE, 2019). Em 1993, o Ministério da Satide (MS) langou um projeto de eliminagio da
sifilis congénita, em acordo com a proposta de controle do agravo nas Américas, formulado
pela Organizacdo Pan-Americana de Satide (OPAS) e pela Organizacdo Mundial da Saude
(OMS), cuja meta era a redu¢do do numero de casos para valores menores que um para cada

mil nascidos vivos. Essa meta, no entanto, nunca foi atingida. De acordo com o MS, a menor



taxa registrada desde entdo foi de 1,6 casos por mil nascidos vivos em 2004, mas com valor
estimado de cerca de 4 por mil nascidos vivos considerando-se a subnotificagio (MINISTERIO
DA SAUDE 2007).

A estimativa global de sifilis materna chegou a 661 mil casos, em 2016, resultando em
mais de 200 mil casos de mortes fetais ou neonatais, 41 mil nascimentos prematuros ou com
baixo peso e mais de 100 mil casos de SC sintomadtica. Comparativamente, nota-se uma redugao
mundialmente nos casos de SC em relagdo ao ano de 2012, quando estimou-se uma incidéncia
de 748 mil casos de sifilis materna (KORENROMP et al., 2019).

No Brasil, o cendrio ¢ diferente. A evolugdo mostra uma tendéncia de crescimento de
casos de sifilis. Entre 2008 € 2018, observa-se um aumento de 4,5 vezes na incidéncia de SC,
passando de uma taxa 2 para 9 casos por mil nascidos vivos. Especialmente, a Paraiba, em 2018,
apresentou uma taxa de SC abaixo da média nacional, de 6,7 casos por mil nascidos vivos,
porém a capital Jodo Pessoa exibiu uma taxa maior que a média nacional (MINISTERIO DA
SAUDE, 2019).

Entre os anos de 2014 e 2019, o pais passou por um periodo de desabastecimento de
penicilina que foi sentido a nivel nacional. A falta de penicilina benzatina atingiu 61% dos
estados brasileiros e de penicilina cristalina, 100%. Apesar das taxas de sifilis congénita terem
vindo em crescimento importante desde 2008, acredita-se que esse desabastecimento teve
impacto negativo no controle da epidemia de sifilis e na preven¢do de novos casos de SC.
Apesar de existirem outros tratamentos para a sifilis adquirida, a penicilina ¢ o Unico
medicamento comprovadamente eficaz para impedir a transmissdo vertical. Sua produg¢ado, no
entanto, ¢ desincentivada pelo baixo valor mercadologico de sua matéria-prima e pelo fato de
ser uma medicag¢do sem patente, o que resulta em uma escassez ciclica a nivel mundial. A falta
de penicilina revela, em ultima analise, a fragilidade do sistema de saude brasileiro em manter
o estoque de medicagdes essenciais para atender as demandas, além de uma dependéncia de
fornecedores internacionais (CHAVES et al., 2020). Como relatado por OMS (2016), a baixa
oferta global de penicilina poderia reduzir os niveis de equidade em satude, além de citar que
possiveis falta de estoques regionais poderiam afetar negativamente os indicadores de sifilis
adquirida, materna e congénita.

Além do problema do desabastecimento, o principal desafio no combate a epidemia
de sifilis ¢ a oferta de um pré-natal abrangente e de qualidade, capaz de identificar as maes
expostas e quebrar a cadeia de transmissdo. A escassez de profissionais na atengdo basica ¢ um
fator a ser considerado, especialmente nas regides Norte ¢ Nordeste € nos municipios com

menos de 20.000 habitantes, pois precariza o atendimento (GIRARDI, 2016). Outro ponto



importante ¢ a disponibilidade de testes diagndsticos. Segundo Domingues et. al (2014), num
estudo com 23.894 mulheres, 89% tinham documentagdo de pelo menos um teste de sifilis
durante o acompanhamento pré-natal, mas apenas 41% tinham sido submetidas a um segundo
teste. Esse dado pode sugerir uma perda de seguimento ou, alternativamente, uma dificuldade
em realizar o segundo teste em tempo habil. Além disso, ndo podemos deixar de considerar as
condi¢des socioecondmicas da nossa populacdo e o carater social da sifilis como uma infec¢ao
sexualmente transmissivel. A parcela menos favorecida encontra maior dificuldade de acesso e
utilizagdo dos servicos de saude, o que, somado ao estigma da doenca, torna a deteccdo dos
casos de sifilis em gestantes ainda mais dificil (S4 RAM et. al., 2001). A forma mais adequada
de combater esse problema em curto prazo parece ser o investimento na oferta de pré-natal e
em insumos necessdrios para seguir os protocolos de diagndstico e tratamento da sifilis,
enquanto no longo prazo as medidas de educacdo da populagdo terdo papel essencial.

Pode-se observar, assim, a implicagdo social desta condicdo e a potencial melhora em
diversos indicadores que o controle adequado pode proporcionar para a saude publica. As
estratégias de prevengao, nesse sentido, dependem do conhecimento das fases da doenga e de
sua transmissdo, da aplicagdo correta do tratamento, de testagem adequada, e de um pré-natal
de qualidade e de amplo acesso, com uma aten¢ao basica fortalecida.

A sifilis ¢ transmitida através de duas principais vias - a sexual e a vertical. Esta
acontece mais frequentemente intrattero e depende de fatores como o tratamento da gestante e
do estagio da sifilis durante a exposi¢do fetal, de modo que a sifilis primaria ou secundaria
apresentam até 100% de taxa de transmissdo. A transmissdo vertical pode resultar em aborto,
natimorto, prematuridade e um amplo espectro clinico (MINISTERIO DA SAUDE, 2019).

A testagem para sifilis estd preconizada para toda gestante na 1* consulta do pré-natal,
no inicio do 3° trimestre e também no momento do parto. Qualquer resultado positivo, seja de
teste treponémico ou ndo treponémico, ¢ suficiente para iniciar o tratamento da infec¢do. O
tratamento ¢ realizado com penicilina benzatina, sendo esta a Uinica op¢do segura e eficaz na
gestagdo (MINISTERIO DA SAUDE, 2019).

A sifilis congénita ¢ passivel de prevencdo a partir do tratamento adequado. Alguns
aspectos determinantes devem ser considerados para o sucesso da prevencdo, dentre eles a
administracdo da penicilina benzatina, inicio do tratamento até 30 dias antes do parto, esquema
terapéutico de acordo com estagio clinico, respeito ao intervalo recomendado de doses,
avaliagdo quanto ao risco de reinfecgio e resposta imunolégica adequada (MINISTERIO DA

SAUDE, 2019).
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A infec¢do no recém-nascido, na maioria dos casos, ¢ assintomadtica e acompanhada
de meningoencefalite em 60% do total. A apresentacdo clinica pode ser dividida em duas:
precoce e tardia (BURNS et al., 2017).

A sifilis congénita precoce costuma manifestar-se nos 2 primeiros anos de vida e
apresenta-se como hidropsia fetal, lesdes de mucosas, lesdes de pele, lesdes Osseas,
pseudoparalisia de Parrot, hepatoesplenomegalia, ictericia e anemia. A forma disseminada,
observada no momento do nascimento, possui elevada mortalidade e ¢ bastante sugerida por
exantema maculopapular e bolhoso, principalmente nas extremidades (BURNS et al., 2017).

A sifilis congénita tardia aparece apds os 2 anos de vida e manifesta-se com lesdes
tipicas, como a fronte olimpica, nariz em sela, maxila curta, molares em amora ou de Mozer,
tibia em sabre, sinal de Higoumenakis, dentes de Hutchinsone goma do véu do paladar. As
lesdes do sistema nervoso central podem levar a disfungdo de nervos cranianos, meningite,
convulsdes, diminuicdo da audicdo, hidrocefalia, cegueira e retardo mental (BURNS et al.,
2017).

A avaliagdo no momento do nascimento dos recém-nascidos expostos a sifilis exige
uma combinagdo de pardmetros clinicos, laboratoriais e epidemioldgicos. Deve-se ter atengao
aos sinais clinicos de sifilis congénita ao exame fisico inicial. Todos os RN nascidos de mae
com diagndstico de sifilis durante a gestacdo devem realizar teste nao treponémico (VDRL).
Para RN diagnosticados com SC, deve haver avaliagdio com hemograma, plaquetas,
transaminases, eletrolitos, analise de liquor, radiografia de ossos longos e radiografia de torax
ainda na maternidade (MINISTERIO DA SAUDE, 2019).

O tratamento da crianga com sifilis congénita ¢ realizado com penicilina, que pode ser
cristalina, procaina ou benzatina. A escolha depende do tratamento materno durante o pré-natal,
titulagdo do teste ndo treponémico na crianga comparado ao materno e exames clinico-
laboratoriais. Em caso de neurossifilis, a penicilina cristalina ¢ a de escolha. Caso ndo haja
alteracdo de liquor, a crianga pode ser tratado com a cristalina ou procaina. A benzatina s6 ¢
opcdo em caso de mao nao tratada ou tratada ndo adequadamente, com exames normais e teste
nio treponémico ndo reagente ao nascimento (MINISTERIO DA SAUDE, 2019).

E preconizado ndo realizar tratamento para SC apenas no caso de mie adequadamente
tratada, RN com exames normais, assintomatica, com teste nao treponémico ndo reagente ou
com titulagdo menor, igual ou até um diluigio maior que o materno (MINISTERIO DA SAUDE,
2019).

O acompanhamento deve ser garantido a todas as criancas expostas, excluida ou

confirmada a doenca. As consultas no ambulatorio de puericultura devem ocorrer na 1* semana
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de vida e nos meses 1, 2, 4, 6, 9, 12 e 18 meses de vida. Especialmente com 1, 3 e 6 meses
deve-se realizar o teste ndo treponémico para acompanhamento dos titulos. Espera-se que esse
teste declina com 3 meses e esteja obrigatoriamente ndo reagente no 6° més. Em caso de
persisténcia da titulagdo apds seis meses de idade ou aumento nos titulos durante o seguimento,
considera-se falha de tratamento. O teste treponémico pode ser realizado a partir de 18 meses,
pois ¢ a partir desse periodo que desaparecem os anticorpos maternos transferidos no estagio
intratitero. Os outros exames podem ser solicitados de acordo com avaliagdo clinica
(MINISTERIO DA SAUDE, 2019).

Desse modo, entende-se que a sifilis congénita € uma infeccdo que pode ser evitada,
através de estratégias adequadas de diagnodstico e tratamento precoce durante o pré-natal,
trazendo riscos minimos as criangas (OMS, 2012). Assim como, o acompanhamento na
maternidade e na infincia sdo essenciais para as criangas expostas a sifilis na gestacdo ou no
momento do parto, para evitar possiveis desfechos desfavoraveis (MINISTERIO DA SAUDE,
2019).
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2 HIPOTESE

e Hipotese 1: O sucesso do tratamento da sifilis est4 relacionado ao numero de consultas
de pré-natal, ao nivel de escolaridade da mae e a idade materna.

e Hipotese 2: A taxa de transmissdo vertical esta relacionada a observagao dos
protocolos de prevencao.

e Hipotese 3: A manutengdo do seguimento apos o parto esta associada ao nivel de

escolaridade da mie e a idade materna.
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivos gerais

e Tragar o perfil epidemioldgico de gestantes infectadas pela sifilis
e Avaliar o acompanhamento de maes e criancas expostas a sifilis
e Comparar criangas expostas a sifilis que contrairam a infec¢do com as que nao

contrairam

3.2 Objetivos especificos

e Analisar fatores de risco para transmissdo vertical presentes nas gestantes infectadas
pela sifilis

e Avaliar adesdo ao tratamento pelas gestantes infectadas pela sifilis

e Avaliar adesdo ao tratamento e seguimento de rotina das criangas infectadas pela
sifilis

e Registrar evasdo de pacientes do acompanhamento pelo SAE

e Comparar prognoéstico de criangas infectadas pela sifilis com criangas com coinfec¢ao

sifilis-HIV
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4 METODOLOGIA

Trata-se de uma pesquisa quali-quantitativa, observacional e retrospectiva, a ser
conduzida no Servigo de Assisténcia Especializada (SAE) do Hospital Universitario Napoledo
Wanderley (HULW) da Universidade Federal da Paraiba (UFPB), um hospital terciario que ¢
referéncia para o cuidado de gestantes infectadas pela sifilis na Paraiba, durante o periodo de
janeiro de 2018 a dezembro de 2019.

Por se tratar de um estudo observacional, serdo utilizadas as recomendacdes da
Declaragao STROBE de 2017 a fim de adequar a descricdo e apresenta¢ao de dados.

O estudo sera realizado através de analise de prontuarios de gestantes infectadas e
criangas expostas a sifilis sob acompanhamento no SAE, contemplando criangas nascidas no
periodo de janeiro de 2018 a dezembro de 2019. A coleta de dados serd realizada através do
instrumento de coleta como visto em Apéndice A.

Serdo incluidos neste estudo, todas as criangas cujas maes com infeccdo comprovada
por sifilis com tratamento inadequado ou ausente. Serdo excluidos os casos em que criangas
foram a 6bito antes de 4 semanas, receberam diagnostico de transmissdo intrattero e registro
incompleto no prontuario.

Os pesquisadores responsaveis pela pesquisa declaram conhecer e cumprir as normas
vigentes expressas na Resolucdo 510 de 2016 do Conselho Nacional de Satde/Ministério da
Saiude e em suas complementares. Solicitam a dispensa do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (Apéndice B) pelo fato de tratar-se de pesquisa retrospectiva com uso de
prontuarios.

Os dados coletados serdo confidenciais e mantidos em segredo. Os pacientes nao serdo
identificados e sua privacidade serd mantida. Os resultados ndo prejudicardo os sujeitos
participantes do estudo. O grupo de pesquisa ¢ constituido por professores, médicos e alunos
que sdo conscientes da responsabilidade da conservacdo da confidencialidade e privacidade dos
dados. Os discentes ja foram orientados sobre a conduta correta a ser seguida na pesquisa. Os
autores assumem o compromisso de, ao utilizar dados e/ou informagdes coletadas nas fichas de
notificagdo dos participantes da pesquisa, assegurar a confidencialidade e a privacidade dos
mesmos.

Os riscos envolvidos nesta pesquisa sdo de grau minimo. Incluem risco de quebra de
sigilo, quebra de anonimato e possibilidade de constrangimento do paciente. A fim de
minimizar os riscos, ndo serdo utilizados os nomes das pessoas. Estes serdo trocados por

numeros correspondentes a serem tabulados no momento da coleta de dados. Os prontudrios
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terdo acesso limitado pelo tempo, quantidade e qualidade das informagdes especificas para a
pesquisa. Serd garantida a ndo violagdo e a integridade dos documentos (danos fisicos, copias
e rasuras). Serd assegurada a confidencialidade, a privacidade e a ndo estigmatizagdo,
garantindo a ndo utiliza¢do das informagdes em prejuizo das pessoas ou das comunidades.

O beneficio desta pesquisa reside na identificacdo de padrdes e condutas que possam
estar associados a um maior risco de transmissao vertical da sifilis congénita e que permitam
modifica¢des nas estratégias de prevencdo para reducdo da transmissao.

Os dados serdo organizados no Excel ®, versao 2010. Apos a verificagdo de erros e
inconsisténcias, a analise ocorrera no software Statistical Package for Social Sciences (SPSS)
versdo 20.0 para Windows. A analise estatistica descritiva dos resultados sera realizada por
meio das frequéncias absolutas e relativas, para as variaveis categoricas; e da média e desvio
padrao ou mediana com intervalo entre quartis quando apropriado, para as varidveis continuas,
de acordo com a simetria dos dados. A distribuicdo dos dados sera avaliada pelo teste de
Kolmogorov-Smirnov ou Shapiro-Wilk. O cruzamento entre variaveis qualitativas sera feito
através do teste do Qui-quadrado, enquanto o cruzamento entre varidveis qualitativas e
quantitativas serd analisado através do teste T de Student, se houver distribuicdo normal, e teste
de Mann-Whitney, se a distribui¢do ndo for normal.

O célculo amostral foi realizado com base no Boletim Epidemiolédgico de Sifilis da
Secretaria de Vigilancia em Saiude do Ministério da Satde, utilizando-se dados do estado da
Paraiba, considerando um nivel de confianc¢a de 95% e um erro amostral de 10%, que resultou
em um n=56.

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica do Centro de Ciéncias Médicas da

UFPB com CAAE: 39340620.9.0000.8069 (Anexo 2).
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APENDICE A — Ficha de Coleta de Dados

UNIVERSIDADE FEDERAL DA PARAIBA
CENTRO DE CIENCIAS MEDICAS

CURSO DE MEDICINA

"> TRABALHO DE CONCLUSAO DE CURSO

FICHA DE COLETA DE DADOS

IDENTIFICAGAO N°

18

PERFIL CLINICO E EPIDEMIOLOGICO MATERNO

Idade Materna:

Procedéncia:

Estado Civil:

Escolaridade Materna: ( ) Analfabeta ( ) Alfabetizada ( ) Fundamental Incompleto ( ) Fundamental Completo
() Ensino Médio Incompleto ( ) Ensino Médio Completo

Numero de gestagdes/filhos:

Numero de consultas no pré-natal:

Realizou sorologias/testes rapidos no pré-natal?: ( ) HIV ( ) Sifilis ( ) HBV ( ) HCV ( ) Toxoplasmose ( ) CMV

Diagnéstico materno de sifilis? ( ) Sim () Nao.

Qual momento da gestagao? ( ) Antes ( ) Durante ( ) Maternidade

Coinfecgao? ( ) Sim ( ) Nao

Tratamento do parceiro? ( ) Sim ( ) Nao

Uso correto de penicilina? ( ) Sim ( ) Nao

VDRL pos-tratamento? ( ) Sim ( ) Nao

Inicio do tratamento pelo menos 30 dias antes do parto? ( ) Sim ( ) Nao

DADOS DO PARTO E DO RN

Realizagao de teste rapido na admisséo? ( ) Sim ( ) Nao

Teste ndo treponémico materno? ( ) Sim ( ) Nao

Teste ndo treponémico realizado no RN? ( ) Sim ( ) Nao

Sintomatico? ( ) Sim ( ) Ndo. Quais?

Via de parto: ( ) vaginal ( ) cirdrgico

( )Sim ( )N&o

Titulagao RN > Materna em pelo menos 2 diluigdes?| LCR alterado?

( )Sim ( )N&o

Capurro somatico:

SexodoRN:( )M ( )F

Peso ao nascer:

APGAR:

MANEJO DO RN E SEGUIMENTO

RN sintomatico? ( ) Sim ( )
Nao

VDRL realizado? ( ) Sim ( ) Nao

N° consultas seguimento:

Idade da ultima consulta:

Exames alterados? ( ) Sim ( ) Nao

Diagnostico SC? () Sim () Nao

Seguimento completo? ( ) Sim ( ) Nao ( ) Em andamento




APENDICE B - Solicitacio de dispensa de Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido

SOLICITAGAO DE DISPENSA DE
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eu, Valderez Aradjo de Lima Ramos, responsavel pela pesquisa intitulada “MANEJO
CLINICO DO RECEM-NASCIDO EXPOSTO A SIFILIS EM HOSPITAL UNIVERSITARIO
DONORDESTE", por este termo solicito ao Comilté de Etica em Pesquisa - CEP do CCM,
a dispensa do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE, conforme
justificativa exposta abaixo.

Justificativa: Apresentar de forma clara e objetiva a justificativa para dispensa de TCLE,
com as causas da impossibilidade de obter a anuéncia do participante.

Em casos de estudos retrospectivos, com obtenglio de dados secundidrios (a exemplo de
prontudrios de pacientes) e diante da impossibilidade justificavel de obtengfio da anuéncia
do participante, o pesquisador responsavel deverd declarar:

o a) Que o acesso aos dados registrados em prontudrio de pacientes ou em bases de
dados para fins da pesquisa cientifica serd feito somente apos aprovagdo do
projeto de pesquisa pelo Comité de Etica em Pesquisa do CCM;

« b) Assegurar o compromisso com a privacidade ¢ a confidencialidade dos dados
utilizados preservando integralmente o anonimato ¢ a imagem do participante (s¢
for 0 caso);

e ¢) Assegurar a confidencialidade ¢ ndo utilizagdo das informagdes obtidas para o
estudo proposto em prejuizo dos participantes diretos e indiretos;

o d) Os dados obtidos na pesquisa serflo usados exclusivamente pam [inalidade
prevista no protocolo;

Devido & impossibilidade de obtengdo do TCLE (Termo de Consentimento Livre
Esclarecido) de todos os sujeitos, assino este termo para salvaguardar scus dircilos.

Jodo Pessoa, 09/11/2020,

*aid(rez Araujo
.\3};1,5 o

Cala g

Assinatura

Prof. Dra. Valderez Aradjo de Lima Ramos

Hospinal Universitirio Lauro Wanderley-HULW- 20 andar- Campus [-Cidade Universitiria- Hairro: Castelo Branco-
P Jodo Pessoa- PR CEP: 58059-900- Contato: 3216-7964 E-mail: comitedectica hulw2018%gmail.com
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APENDICE C - Carta de Anuéncia

EBSERH

SERVICO PUBLICOFEDERAL :
UNIVERSIDADE FEDER AL DA PARATBA
EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES
HOSPITAL UNIVERSITARIO LAURO WANDERLEY
Campus I, sin® Cidade Universitaria 58051-900 Jo#o Pessoa —PB

CARTA DE ANUENCIA INSTITUCIONAL

Declaro que, autonizo o{a)(s) pesquisador(a)(es) Anano Brilhente Pegado Suassuna e
Lucas Hennique Paupitz Mendes, pertencente(s) a{ao) Centro de Ciéncias Meédicas da UFPB,
desenvolvam a pesquisa intitulada MANEJO DO RECEM-NASCIDO EXPOSTO A SIFILIS
EM HOSPITAL UNIVERSITARIO DO NORDESTE sob a orientagio doa) professor(a)
Valderez de Araljo de Lima Ramos, para Trabalho de Conclusio de Curso.

Ciente dos objetivos, métodos e técnicas que serfio utilizados nessa pesquisa, concordo
em fornecer todos os subsidios para seu desenvolvimento, desde cue seja assegurado o
cumprimento das determinagdes éticas contidas nas resolugdes brasileiras, a exemplo da
Resolugiio CNS n° 466/2012; a garantia de solicitar e receber esclarecimentos antes, durante e
depois do desenvolvimento da pesquisa, sempre que se fizer necessario, de que nfio havera
nenhuma despesa para esta instituigio decorrente da participagio nessa pesquisa; E, no caso do
nio cumprimento dos itens acima, a liberdade de retirar esta anuéncia a qualquer momento da
pesquisa sem penalizacio algumapara instituigio

O referido projeto serareaizado no (a) Servigo de Assisténcia Especializada do HULW e

so podera ocorrer somente a partir da aprovagio do Comité de Etica em Pesquisa do CCML

Jo#o Pessoa, 16 de novembro de 2020

Superintendéncia / Representante da GEP



ANEXO A — Comprovante de aprovacio no Comité de Etica do Centro de Ciéncias

Médicas

UFPB - CENTRO DE CIENCIAS
, MEDICAS DA UNIVERSIDADE \%@P«m
. FEDERAL DA PARAIRA / CCM

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: MANEJO DO RECEM-NASCIDO EXPOSTO A SIFILIS EM HOSPITAL
UNIVERSITARIO DO NORDESTE

Pesquisador: valderez araujo de lima ramos

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 39340620.9.0000.8069

Instituicdo Proponente: UFPB - Centro de Ciéncias Médicas/CCM
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Ntmero do Parecer: 4.425.204

Apresentagao do Projeto:

Pesquisa académica, vinculada ao Curso de Medicina da UFPB, dos pesquisadores ARIANO BRILHANTE
PEGADO SUASSUNA e Lucas Henrique Paupitz Mendes, sob orientagdo da Profa Dra Valderez Araujo de
Lima Ramos. Trata-se de uma pesquisa quali-quantitativa, observacional e retrospectiva, a ser conduzida no
Servico de Assisténcia Especializada (SAE) do Hospital Universitario Napoledo Wanderley (HULW) da
Universidade Federal da Paraiba (UFPB), um hospital terciario que é referéncia para o cuidado de gestantes
infectadas pela sifilis na Paraiba, durante o periodo de junho a setembro de 2020. Por se tratar de um
estudo observacional, serdo utilizadas as recomendagdes da Declaragdo STROBE de 2017 a fim de
adequar a descrigdo e apresentagdo de dados. O estudo ser4 realizado através de anélise de prontuarios de
gestantes infectadas e criangas expostas a sifilis sob acompanhamento no SAE, contemplando criangas
nascidas ho periodo de janeiro de 2018 a dezembro de 2019.0 célculo amostral foi realizado com base no
Boletim Epidemiolégico de Sifilis da Secretaria de Vigildncia em Salde do Ministério da Saude, utilizando-se
dados do estado da Paraiba, considerando um nivel de confianga de 95% e um erro amostral de 10%, que
resultou em um n=56.Serdo incluidos neste estudo, todas as criangas cujas mées com infecgdo comprovada
por sifilis com tratamento inadequado ou ausente. Seréo excluidos os casos em que criangas foram a 6bito
antes de 4 semanas, receberam diagnéstico de transmisso intraltero e registro incompleto no prontuério.

Enderego:  Cenlro de Ciéncias Médicas, 3° andar, Sala 14 - Cidade Universitaria Campus 1

Bairro: CASTELO BRANCO CEP: 58.051-900
UF: PB Municipio: JOAO PESSOA
Telefone: (83)3216-7308 E-mail: comitedeetica@ccm.ufph.br
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UFPB - CENTRO DE CIENCIAS
‘ MEDICAS DA UNIVERSIDADE %q"“"l“
. FEDERAL DA PARAIBA / CCM

Continuagao do Parecer: 4.425.204

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Tragar o perfil epidemiolégico de gestantes infectadas pela sfilis;

Avaliar o acompanhamento de mées e criangas expostas 4 sifilis;

Comparar criangas expostas a sifilis que contrairam a infecgdo com as que ndo contrairam.

Objetivo Secundario:

Analisar fatores de risco para transmissdo vertical presentes nas gestantes infectadas pela sifilis;
Avaliar adesdo ao tratamento pelas gestantes infectadas pela sifilis;

Avaliar adesdo ao tratamento e seguimento de rotina das criangas infectadas pela sifilis;
Registrar evasdo de pacientes do acompanhamento pelo SAE

Avaliagéo dos Riscos e Beneficios:

Os riscos envolvidos nesta pesquisa sdo de grau minimo. Incluem risco de quebra de sigilo, quebra de
anonimato e possibilidade de

constrangimento do paciente. A fim de minimizar os riscos, ndo serdo utilizados os nomes das pessoas.
Estes serdo trocados por nUmeros

correspondentes a serem tabulados no momento da coleta de dados. Os prontuarios terdo acesso limitado
pelo tempo, quantidade e qualidade das

informagdes especificas para a pesquisa. Serd garantida a ndo violagéo e a integridade dos documentos
(danos fisicos, copias e rasuras). Serd

assegurada a confidencialidade, a privacidade e a ndo estigmatizagdo, garantindo a ndo utilizagdo das
informagdes em prejuizo das pessoas ou das

comunidades.

Beneficios:

|dentificagdo de padrdes e condutas que possam estar associados a um maior risco de transmissédo vertical
da sifilis congénita e que permitam

modificagdes nas estratégias de prevencdo para redugdo da transmisséo.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

E uma pesquisa relevante, estando o projeto bem elaborado nos seus aspectos éticos e metodolagicos. Os
pesquisadores solicitam dispensa do TCLE por se tratar de estudo retrospectivo, utilizar dados secundarios
e impossibilidade de obtengdo do mesmo para todos os participantes.

Enderego: Centro de Ciéncias Médicas, 3° andar, Sala 14 - Cidade Universitaria Campus 1

Bairro: CASTELO BRANCO CEP: 58.051-900
UF: PB Municipio: JOAO PESSOA
Telefone: (83)3216-7308 E-mail: comitedeetica@ccm.ufpb.br
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UFPB - CENTRO DE CIENCIAS
, MEDICAS DA UNIVERSIDADE W‘m
b FEDERAL DA PARAIBA / CCM

Continuagao do Parecer: 4.425.204

Consideragdes sobre os Termos de apresentagéo obrigatéria:

Foram devidamente apresentados projeto completo, solicitagdo de dispensa de TCLE, carta de anuéncia,
carta resposta e folha de rosto, possibilitando uma adequada avaliagdo no que se refere aos aspectos éticos
da pesquisa em tela.

Recomendacdes:

- Manter a metodologia aprovada PELO CEP-CCM.

- Apresentar os relatorios parcial e final, via Plataforma Brasil, no icone notificages.

- Informar ao CEP-CCM, por meio de Emenda/Notificagdo a inclusdo de novos membros/equipe de
pesquisa, via plataforma Brasil.

- Caso ocorram intercorréncias durante ou apds o desenvolvimento da pesquisa, a exemplo de alteragdo de
titulo, mudanga de local da pesquisa, populagdo envolvida, entre outras, o (a) pesquisador (a) responsével
devera solicitar a este CEP, via Plataforma Brasil, aprovacdo de tais alteragdes, ou buscar devidas
orientagdes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Considerando que o (a) pesquisador (a) atendeu adequadamente as recomendagdes feitas por este
Colegiado em parecer anterior a este, e que o estudo apresenta viabilidade ética e metodolégica, estando
em consonancia com as diretrizes contidas na Resolugéo 466/2012, do CNS/MS, protocolo APROVADO.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do Centro de Ciéncias Médicas- CEP-CCM, de acordo
com as atribuigdes definidas na Resolugdo CNS n® 466 de 2012 e na Norma Operacional n® 001 de 2013 do
CNS, manifesta-se pela aprovagdo do projeto de pesquisa proposto.

Situag&o: Protocolo aprovado.

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 16/11/2020 Aceito
do Projeto ROJETO_1649551.pdf 21:14:58
Outros dispensaassinado.pdf 16/11/2020 |ARIANO Aceito

21:12:25 |BRILHANTE

Enderego: Centro de Ciéncias Médicas, 3° andar, Sala 14 - Cidade Universitaria Campus 1

Bairro: CASTELO BRANCO CEP: 58.051-900
UF: PB Municipio: JOAO PESSOA
Telefone: (83)3216-7308 E-mail: comitedeetica@ccm.ufpb.br
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UFPB - CENTRO DE CIENCIAS
MEDICAS DA UNIVERSIDADE

T

FEDERAL DA PARAIBA /CCM

Continuagao do Parecer: 4.425.204

Declaragédo de anuenciaGEP pdf 16/11/2020 |ARIANO Aceito
Instituigéo e 21:10:35 |BRILHANTE

Infraestrutura PEGADO

Recurso Anexado | Cartaresposta.docx 09/11/2020 |ARIANO Aceito
pelo Pesquisador 21:26:23 |BRILHANTE

Projeto Detalhado / | projetosifilisdestaque. pdf 09/11/2020 |ARIANO Aceito
Brochura 21:26:05 |BRILHANTE

Investigador PEGADO

Projeto Detalhado / | projetosifilis.pdf 09112020 |ARIANO Aceito
Brochura 21:25:45 |BRILHANTE

Investigador PEGADO

Folha de Rosto Folhaderostoassinada.pdf 19/10/2020 |ARIANO Aceito

16:54:20 |BRILHANTE

Situagéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Néo

JOAO PESSOA, 27 de Novembro de 2020

Assinado por:
Cristina Wide Pissetti
(Coordenador(a))

Enderego: Centro de Ciéncias Médicas, 3° andar, Sala 14 - Cidade Universitaria Campus 1

Bairro: CASTELO BRANCO

UF: PB Municipio: JOAO PESSOA

Telefone: (83)3216-7308

CEP: 58.051-900

E-mail: comitedeetica@ccm.ufpb.br
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