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1. Consideracdes Técnicas

A sifilis € uma doenca sexualmente transmissivel causada por uma espiroqueta
da espécie Treponema pallidum. E uma infecgéo bacteriana croénica que
permanece como uma questao de saude publica em todo o mundo. A sifilis pode

ser transmitida via sexual e da mée infectada para o bebe durante a gestacéao.

Anualmente, 3 milhdes de mulheres déo a luz no Brasil, considerando-se uma
taxa de transmisséo de 25%, de acordo com a estimativa da OMS, e prevaléncia
de sifilis em 1,6% das mulheres, estima-se que aproximadamente 49 mil

gestantes e 12 mil nascidos vivos estado infectados.

A sifilis durante a gravidez pode causar aborto e natimorto, além de cegueira,

surdez, deficiéncia mental e malformacgdes no feto.

A incidéncia de sifilis em parturientes € quatro vezes maior que a da infeccéo
pelo HIV. E considerada infectada toda gestante que durante o pré-natal, no
momento do parto ou curetagem apresente evidéncia clinica de sifilis e/ou
sorologia néo treponémica reagente, com teste treponémico positivo ou néo

realizado.

A sifilis também é conhecida como lues (palavra latina que significa praga),
cancro duro, avariose, doenca-do-mundo, mal-de-franga, mal-de-ndpoles, mal-

de-santa-eufémia e pudendagra, entre outros.



Os primeiros sintomas da doenca sédo pequenas feridas nos 6rgdos sexuais
(cancro duro) e carogos nas virilhas (inguas), que surgem entre 7 e 20 dias
apos o sexo desprotegido com alguém infectado. A ferida e as inguas nao
doem, n&o cogcam, ndo ardem e nao apresentam pus. Mesmo sem
tratamento, essas feridas irdo desaparecer sem deixar cicatriz, porém a

doenca continua a se desenvolver.

O diagnostico bem como o tratamento apropriado e antecipado previnem a
transmissao e desenvolvimento de complicacdes severas. Um teste
soroldgico rapido pode aumentar consideravelmente os esfor¢os da saude
publica em diminuir a disseminacao desta infeccao. A detecgéo soroldgica de
anticorpos especificos para T. pallidum é importante para o diagnéstico da
sifilis. Varios testes soroldgicos estao disponiveis atualmente como o VDRL
(Veneral Disease Research Laboratory), teste da reagina plasmatica
rapido(RPR), teste de absor¢cdo com anticorpo treponémico fluorescente
(FTA-ABS), testes de hemoaglutinacdo para T. pallidum (TPHA), ensaio
imunoenzimatico treponémico EIA, aglutinacéo de particulas de Treponema
pallidum (TPPA) e Western blot (WB).

O TR DPP® Sifilis € um teste rapido imunocromatogréafico treponémico
simples e de facil uso. O TR DPP® Sifilis, € um teste qualitativo para a
deteccdo de anticorpos especificos para Treponema pallidum em soro,

plasma ou sangue total.



O TR DPP® Sifilis —Bio-Manguinhos utiliza uma combinacédo de antigenos
recombinantes de T.pallidum ligados a uma membrana (fase sélida) e conju-
gado de proteina A com particulas de ouro coloidal. A amostra é apli-cada ao

tampéo de eluicdo, seguida pela adicdo desta solu¢ao ao poco 1.

O tampao propicia o fluxo lateral promovendo a ligagdo dos anticorpos aos
antigenos. ApGs a migracao da solucao (tampao de eluicdo + amostra) ao

longo do suporte de teste, deve-se adicionar o tampéao de corrida ao poco 2.

O conjugado se liga ao complexo antigeno-anticorpo na area TESTE (T)
produzindo uma linha (roxa/rosa) nesta area. Na auséncia de anticorpo para

sifilis a linha (roxa/rosa) ndo aparece na area do TESTE (T).

A eficiéncia do ensaio € controlada para garantir a seguranga do teste. Um
reagente controle imobilizado na membrana do suporte determinard o surgi-
mento de uma linha, cuja presenca demonstrara que os reagentes estao

funcionando corretamente (area controle C).



2. Apresentacdes e componentes do ensaio

Material Fornecido:

TR DPP® HIV-1/2 - Bio-Manguinhos — para 10 ou 20 determinacd es:

®  Suportes DPP® Sifilis com antigenos Treponémico embalados indivi-
dualmente 10 ou 20 unidades

®  Tampaéo de corrida - 01 frasco com 3 mL ou 6 mL

¥  Algas coletoras descartaveis (10uL) -10 ou 20 unidades

¥ Frasco para eluicdo - 10 ou 20 frascos com 1 mL

¥ Lancetas estéreis descartaveis -10 ou 20 unidades

¥ Curativo Adesivo — 10 ou 20 unidades

¥ Manual de Instrucdes de Uso

Material Complementar ndo fornecido:

¥ Cronbmetro ou relégio

¥ Luvas descartaveis e jaleco para protecgao individual

¥ Algodao

" Alcool 70%

"  Agua sanitaria ou solucéo de hipoclorito de sédio a 2,5%

" Recipiente para descarte de material biolégico e perfuro-cortante



Figura 1 — TR DPP® SIFILIS

IMPORTANTE

Recomenda-se utilizar o kit somente até a data de validade do kit,
gue é considerada aquela descrita na embalagem.
Nao usar os insumos de lotes de kits diferentes.
Recomenda-se estocagem do kit de 2° a 30° C.




3. Procedimento para realizacdo do TR @ DPP Sifilis —
Bio-Manguinhos

"  Certifigue-se de que a amostra a ser testada esteja a temperatura
ambiente. Caso a amostra tenha sido refrigerada ou congelada,
permitir gue a mesma alcance a temperatura ambiente (15 a 30C)
antes de ser utilizada.

¥  Retirar o nUmero necessario de componentes do kit TR DPP® Sifilis -
Bio-Manguinhos necessarios a execucao do ensaio e coloca-los sobre
uma superficie plana. Certifique-se de que os componentes do kit
estejam a temperatura ambiente no momento do uso (15 a 30C).

"  Retirar o suporte de teste do envelope laminado e identifica-lo com o
namero de registro do paciente ou numero de identificacdo da
amostra, além do numero do lote do kit de onde o teste foi retirado.

IMPORTANTE

CRITERIO DE REJEICAO DO ENSAIO

O teste TR DPP® Sifilis tem 2 linhas coloridas na janela de teste, 1
azul (linha teste) e 1 verde (linha controle) (figura 2). Se uma ou as 2
linhas coloridas estiverem ausentes, ndo utilize o teste. Desconsidere o
suporte de ensaio e guarde o mesmo para analise técnica do problema
pelo controle de qualidade”. Comunique o ocorrido ao SAC de
Bio-Manguinhos (Avenida Brasil, 4365 - Manguinhos. Cep: 21040-900 —
RJ/RJ. Tel: (21) 3882-7101 — Fax: (21) 3882-7176 SAC: 08000.210.310
ou sac@bio.fiocruz.br ). Utilizar um novo suporte de teste para continuar o
procedimento.

—

Poco 2 = : 1 - Janelas de Teste com
TAMPAO | ) Y Linhas Azuis e Verde

|

| Pogol = AMOSTRA + TAMPAO

\»

Figura 2




Antes de coletar a amostra de sangue, soro ou plasma, identificar o
frasco para eluigdo com o nome do individuo ou numero de
identificacdo e desenrosque o dosador (parte branca) do frasco
mantendo a tampa azul rosqueada no dosador.

Encostar a alga coletora de 10 pL na amostra a ser testada permitindo
gue a alca seja preenchida com a amostra.

OBS: Em caso de coleta de sangue da ponta do dedo, utilizar as
lancetas (inclusas no kit), de acordo com as instru¢des de uso que as
acompanham.

Inserir a alga coletora de 10 uL com a amostra no frasco de eluicdo
identificado de modo que toque no fundo do frasco. Dobre a haste da
alca coletora no ponto de quebra a fim de que a extremidade com a
amostra permaneca dentro do frasco de eluicao.




" Recolocar o dosador no frasco de eluicédo certificando de que tanto o
dosador quanto a tampa azul estdo bem fechados e agite levemente 10

segundos.
i 4
A\

" Retirar somente a tampa azul do dosador e girar o frasco de eluicéo
mantendo na posicao vertical (sem inclinar) sobre o poc¢o 1. Adicionar duas
gotas da solucéo, lentamente, ao poco 1.

¥ A

® Aguardar cinco minutos. Apés esse tempo, a linha azul (TESTE) e
verde (CONTROLE) da janela devem ter desaparecido. Em caso contrario,
descartar o suporte de teste e repetir o procedimento desde o inicio

usando um novo suporte.




" Verter o frasco de tampao de corrida e manté-lo na posicao vertical (sem
inclinar) sobre o poc¢o 2. Adicionar quatro gotas de tampao, lentamente, ao

S

" Deixar o teste correr por 10 minutos apos a adi¢cdo do tampao ao poco 2
a temperatura ambiente . Caso ndo haja migracédo apés 3 minutos da adicédo
do tamp&o no poco 2, descartar o teste.

IMPORTANTE

N&o ler os resultados apds 25 minutos contados a partir da
adicao do tampéo de corrida ao poco 2.

ATENCAO: Apos a leitura, descartar o suporte, a alca e a lanceta utilizados
no teste em um recipiente para descarte de materiais de risco biologico e
perfuro-cortante.

4. Leitura e interpretacao dos resultados

Os resultados serao interpretados visualmente.

Colocar o suporte sobre uma superficie plana e em local bem iluminado. O
operador deve se posicionar de forma a manter uma distancia de 30 a 50cm
entre o suporte de teste e seus olhos. Observar a presenca de linhas e
anotar no protocolo de trabalho em anexo.




4.1 Interpretacao visual dos resultados

a. Resultado néo reagente

Um resultado néo reagente é indicado por uma linha roxa/rosa na area de
CONTROLE (C) e nenhuma linha na area de TESTE (T). Este resultado
sugere a auséncia de anticorpos para antigenos treponémicos na amostra e
ndo exclui a possibilidade de infec¢ao por Sifilis.

Auséncia de Presenca de Linha
linha teste Controle

N

b. Resultado reagente

A deteccao de duas linhas roxa/rosa, uma na &rea de CONTROLE (C) e outra
na area de TESTE (T), indicam um resultado reagente. A intensidade da linha
na &rea de TESTE (T) varia de claro a muito escuro conforme a concentracao
de anticorpos especificos. Assim, a linha na area de TESTE (T) pode ter
aparéncia diferente da linha na area de CONTROLE (C). Isto n&do invalida o
teste. Um teste reagente significa que anticorpos para antigenos treponé-
micos foram detectados.

Linha Teste Linha Controle

N/

ATENCAO

A finalizacao do diagnostico da sifilis deve seguir
as recomendacdes do Ministério da Saude.




c. Resultado invalido

Uma linha roxa/rosa deve sempre aparecer na area de CONTROLE (C),
independente da presenca ou ndo de linha na area de TESTE (T). Caso uma
linha roxa/rosa ndo seja visivel na area de CONTROLE (C), o teste deve ser
considerado invalido e este resultado ndo pode ser interpretado. Repetir o

procedimento de teste com um novo suporte de teste.

Area Teste Area Controle

Limitacbes de procedimento
Resultados falso-negativos podem ser obtidos caso o teste seja utilizado em

amostras de pacientes conhecidamente positivos, que estejam recebendo
tratamento antibacteriano.

4.2 Utilizacdo da escala visual para interpretacdao  dos
resultados

A finalidade deste procedimento € fornecer orientacdes para a leitura visual e

avaliacdo dos resultados dos testes DPP, utilizando-se a escala de avaliagao.

Procedimento:

1. Antes de ler os resultados, certifigue-se que a Escala de Avaliagdo esteja
localizada proxima ao teste, para comparagao;

2. Os resultados nao reagentes serdo lidos e registrados como negativo (Neg);

3. Os resultados positivos serao lidos e registrados como positivo (Pos) ou
positivo fraco (Pf);

4. Os resultados devem ser registrados de forma adequada em cadernos ou
formularios, de acordo com os procedimentos do laboratério
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5. Conservacgao e estocagem do material

O kit TR DPP® Sifilis - Bio-Manguinhos devem ser armazenados entre 2 e

30°C. Recomenda-se a conservacgéao do kit em geladeira somente em locais
onde a temperatura ambiente ultrapasse 30°C. Os suportes de teste devem
permanecer lacrados até 0 momento de sua utilizacdo. O tampéao de corrida

deve ser mantido em seu recipiente original.

IMPORTANTE

N&o congele o kit ou seus componentes!

6. Consideracdes finais

¥ O kit TR DPP® Sifilis - Bio-Manguinhos deve ser utilizado segundo as
instrucdes contidas neste manual e/ou manual que acompanha o Kit,
visando a obtencao de resultados adequados.

" Somente abra o envelope laminado contendo o suporte de teste no
momento de sua utilizacao.

® Nao utilize kits ou componentes com a data de validade vencida.

¥ Um resultado ndo-reagente ndo exclui a possibilidade de exposicdo ou
infeccdo por Sifilis, dado que uma resposta imunolégica a exposicao
recente pode levar algumas semanas para atingir niveis detectaveis.

" Um resultado positivo utilizando o TR DPP® Sifilis indica a presenca de
anticorpos para antigenos treponémicos na amostra. O objetivo deste
teste € auxiliar o diagnostico da Sifilis.
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8. Em caso de solicitacbes ou notificacOes

Entre em contato com o SAC de Bio-Manguinhos
(Avenida Brasil,4365 - Manguinhos. Cep: 21040-900 — RJ/RJ.
Tel: (21) 3882-7101 — Fax: (21) 3882-7176
SAC: 08000.210.310 ou sac@bio.fiocruz.br .






