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1 OBJETIVO

Padronizar os testes de sorologia para Treponema pallidum e VDRL para o diagnostico

laboratorial de sifilis e acompanhamento do controle de tratamento.

2 REFERENCIAS NORMATIVAS

BRASIL. Ministério da Saude/ ANVISA. Resolucdo RDC n° 302, de 13 de outubro de 2005.

Disp&e sobre regulamento técnico para funcionamento de laboratérios clinicos.

BRASIL. Ministério da Saude/ Secretaria de Vigilancia em Saude, Departamento de Vigilancia,
Prevencdo e Controle das Doencas Sexualmente Transmissiveis, AIDS e Hepatites Virais.

Manual Técnico para Diagnéstico da Sifilis, 2016.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Resolucdo RDC n° 786, de 05 de maio de
2023. Dispde sobre os requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de Laboratoérios
Clinicos, de Laboratérios de Anatomia Patolégica e de outros servicos que executam as
atividades relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC) e da outras providéncias.

3 GLOSSARIO

Fenbmeno Prozona — Trata-se da auséncia de reatividade em uma amostra que, embora
contenha anticorpos ndo treponémicos, apresenta resultado ndo reagente quando € testada

sem diluir — ou mesmo em baixas diluicées.
SIL — Sistema de Informatica Laboratorial

VDRL - Venereal Disease Research Laboratory (Estudo Laboratorial de Doencas Venéreas)

4 RESPONSABILIDADES

CARGOS ATIVIDADE

Técnico de Laboratorio e Processar amostras

e Gerenciar o processo de realizacdo dos exames

Nivel Superior .
P e Controlar os Laudos positivos do setor
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5 PROCESSAMENTO E ANALISE DA AMOSTRA

5.1 O Teécnico de Laboratorio deve processar as amostras através de testes imunoldgicos,
conforme o fluxograma |;
5.1.1 O diagnostico de sifilis no Laboratério do INC sera baseado no resultado do teste
imunoldgico (teste treponémico) automatizado e o VDRL;
5.1.2 Os testes serdo realizados como rotina de segunda a sexta. Finais de semana e
feriados néo ha rotina para realizacdo dos testes por ndo ser exame de urgéncia;
5.1.3 Os testes treponémicos ndo devem ser utilizados no monitoramento do tratamento;
5.2 Realizar a pesquisa de anticorpos em amostra de soro;
5.2.1 Quando o teste for positivo com o teste treponémico, automaticamente sera
seguido o fluxo diagnéstico com o teste ndo treponémico (VDRL); (Quadro 1)
5.2.2 Na possibilidade de resultado discordante entre o primeiro teste (treponémico) e o
segundo teste (ndo treponémico), sera realizado um terceiro teste treponémico a ser
encaminhado para o Laboratério de Apoio;
QUADRO 1 - DESCRIGCAO DOS TIPOS DE TESTES PARA DIAGNOSTICO DE SIFILIS
TIPO DE TESTE DESCRICAO
e Para o diagnéstico de SIFILIS deve-se realizar testes treponémicos para detectar os
anticorpos produzidos pelo individuo infectado (geralmente IgM e 1gG), que séo especificos
contra componentes celulares do treponema;
e Para o diagndstico de sifilis, somente é recomendado o uso de testes treponémicos que
TESTES detectam anticorpos totais (IgG e IgM);

IMUNOLOGICOS | , Embora o tempo para o surgimento dos anticorpos treponémicos possa variar de

TREPONEMICOS | jndividuo para individuo, na maioria dos casos eles poderdo ser detectados a partir de 10

dias do aparecimento da les&o primaria da sifilis (cancro duro);
e Realizar o teste treponémico com metodologia de quimioluminescéncia ou
eletroquimioluminescéncia, pela maior sensibilidade diagnéstica, que apresenta positividade

mesmo NoS casos cronicos;

TREPONEMICOS

e Deve-se realizar a diluicho da amostra para titulacdo desses anticorpos e emissdo do

resultado. S&o resultados semi - quantitativos;

TESTES ) e A titulacdo dos anticorpos de uma amostra é obtida por meio de diluicbes seriadas e
IMUNOLOGICOS deve-se descrever no laudo o valor da Gltima diluicdo que apresentar reatividade no teste;
NAO

e Observar os resultados falsos nos testes ndo treponémicos;

v' Resultados Falso-reagentes: os anticorpos anticardiolipina detectados ndo séo
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(VDRL) produzidos exclusivamente como consequéncia da sifilis, mas também devido a
outros agravos que também levam a destruigdo celular;

v' Resultados Falso-ndo reagente: podem ocorrer em decorréncia do fenébmeno de

prozona, especialmente na sifilis secundaria, quando ha grande producdo de
anticorpos e o teste nao treponémico é realizado em uma amostra nao diluida.
e Sao utilizados para auxiliar no diagndstico, monitorar a resposta ao tratamento e controle
de cura, sdo detectados anticorpos IgM e IgG anticardiolipina ndo especificos para T.
pallidum;
¢ Realizar o teste de VDRL, através da reagcdo com a amostra pura e diluida para eliminar
o fendbmeno de prozona;
¢ Diluir a amostra, para realizar o VDRL, com o fator 2;
» Resultado devera ser fornecido em valor da dltima diluigdo (ex: 1:2, 1:4, 1:8,...,1:128) que

apresentou reatividade;

5.3 Realizar todos os testes em uma mesma amostra;
5.4 Lancar todos os resultados no SIL;

5.4.1 Amostras positivas serdo armazenadas na soroteca do Laboratorio.
5.5 Realizar interpretacdo para laudo do exame;

5.6 Realizar descri¢cdo no laudo de anélise conforme Quadro 2;

QUADRO 2 — DESCRICAO NO LAUDO CONFORME INTERPRETACAO DA AMOSTRA

RESULTADO DA AMOSTRA

DESCRICAO NO LAUDO

Amostra ndo reagente no
primeiro teste

“Amostra nao reagente para anticorpos treponémicos”.
“Resultado obtido conforme estabelecido pela Portaria n°® 3.242, de 19 de
outubro de 2016. Persistindo a suspeita de sifilis, uma amostra devera

ser coletada apds 30 dias e submetida a uma nova testagem”.

Amostra com resultado reagente

no teste ndo treponémicos.

Sera liberado no laudo o valor da ultima diluicdo da amostra (ex: 1:2, 1:4,

1:8,...,1:128) que apresentou reatividade no teste .

Amostra reagente no teste

treponémicos.

Sera submetida & testagem com teste ndo treponémicos.
A amostra sera testada pura e diluida 1/8 para se eliminar a possibilidade

do fenbmeno prozona.

Apos a conclusédo do fluxograma,
o laudo tera o resultado individual
de cada teste realizado com a

concluséo da testagem.

“Amostra reagente para anticorpos treponémicos e reagente para
anticorpos nao treponémicos com titulagdo XX (inserir valor em titulos ou
diluicéo)”.

Sera Incluida a orientagdo: “Importante associar o resultado da testagem

com informacdes clinico-epidemioldgicas para avaliar ocorréncia de sifilis
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ativa ou cicatriz soroldgica”.
¢ “Resultado obtido conforme estabelecido pela Portaria n® 3.242, de 19 de
outubro de 2016”.

Nos casos de discordancia entre o resultado do teste treponémicos e do teste ndo treponémicos, sendo o
primeiro reagente e o segundo nao reagente, deve-se submeter a amostra a um terceiro teste de metodologia
treponémicos diferente do teste anteriormente realizado.

6 REGISTROS

IDENTIFICACAO ARMAZENAMENTO | PRAZO DE GUARDA DESTINAQAO
Requisicdo SIL Permanente SIL
Laudo SIL Permanente SIL
7 FLUXOGRAMA DIAGNOSTICO
Amostra
Realizar Teste
Treponémico
{rdpido ou laboratorial)
Resultado ! Realizar Teste néo
Reagente? Sim =" treponémico? Reatividade inicial para
anticorpos
treponémicos ndo
N&o confirmada e amostra
Resultado Realizar Teste
Nio —» —— Nio—> ndo reagente para
ol Treponémico® anticorpos nao
Amostra ndo reagente treponémicos’
para anticorpos Sim®
treponémicos im Resultado
Reagente?
Amostra reagente para
anticorpos treponémicos Sim
e para anticorpos ndo !
treponémicos com titulo® Amostra reagente para anticorpos
treponémicos e ndo reagente para
anticorpos ndo treponémicos®

Legenda: | Processo predefinido. - Processo. ‘\,\’

- Exige uma tomaca de decisdo.

-\ — Finalizador.




