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Prescrigao para Estudo Laboratorial da infeccdao pelo Virus da Hepatite C
Hepatite C

Médicos do Sistema Nacional de Saude

Departamento da Qualidade na Saude (dgs@dgs.pt)

Nos termos da alinea c) do n2 2 do artigo 22 do Decreto Regulamentar n? 66/2007, de 29 de maio,
na redacdo dada pelo Decreto Regulamentar n? 21/2008, de 2 de dezembro, a Direcdo-Geral da
Saude, por proposta do seu Departamento da Qualidade na Saude e da Ordem dos Médicos, emite
a seguinte

| = NORMA

1) A prescricdo para estudo laboratorial da infec¢do pelo virus da Hepatite C (VHC) com método
imunoenzimatico de pesquisa de anticorpos anti-VHC, realiza-se nas seguintes situacdes:

a) quando existe elevagao recente da aminotransferase do aspartato (ALT);

b) em individuos que realizaram injecdes de drogas ilicitas no passado recente ou remoto,
incluindo aqueles que se injetaram unicamente uma vez e que nao se consideram
toxicodependentes;

¢) em individuos, com condicdes associadas, com uma alta prevaléncia de infeccao por VHC,
incluindo:

i. com infecgao pelo virus da imunodeficiéncia humana (VIH);

ii. com hemofilia, que receberam concentrados de fatores da coagulacdo previamente
a 1987;

iii. os que fizeram hemodialise;
iv. com valores elevados de aminotransferases ndo explicados.

d) em individuos que, antes de Julho de 1992, foram sujeitos a transfusdo ou transplantacao
de drgaos, incluindo:

i. 0s que receberam sangue ou seus derivados procedentes de dador que,
posteriormente, apresentou resultado positivo para a infeccdo por virus da
Hepatite C;

ii. os que receberam transfusdes de sangue ou seus derivados;
iii. os sujeitos a transplantacdo de érgao(s).

e) em criangas nascidas de maes infectadas por virus da Hepatite C;
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f) em individuos que trabalham no sector da saude (médicos, paramédicos, enfermeiros, por
exemplo) que sofreram uma picada de agulha ou uma exposicdo da mucosa a sangue de
individuo portador de infecgdo por virus da Hepatite C;

g) em parceiros sexuais de individuos infectados por virus da Hepatite C;

2) S6 se prescreve rastreio seriado ou periddico de anticorpos anti-virus da Hepatite C em
individuos com comportamentos recorrentes de alto risco.

3) Os individuos suspeitos de infeccdo por virus da Hepatite C devem ser inicialmente testados
para anticorpos anti-virus da Hepatite C por método imunoenzimatico de rastreio.

4) Um resultado positivo de pesquisa de anticorpos anti-virus da Hepatite C por método
imunoenzimatico de rastreio em individuo com baixo risco de infeccdo deve ser confirmado
por método de “imunoblot” com proteinas recombinantes (RIBA) ou equivalente.

5) Os testes moleculares para a pesquisa e quantificacdo de acido ribonucleico (RNA) do virus da
Hepatite C devem ser realizados, em:

a) doentes com resultado positivo para a pesquisa de anticorpos anti-virus da Hepatite C
(imunoenzimatico e RIBA ou equivalente);

b) doentes para os quais estd considerado tratamento - usando um método quantitativo de
alta sensibilidade (polymerase chain reaction (PCR) quantitativo — carga viral);

c) doentes com doenga hepdtica ndo explicada, com pesquisa negativa de anticorpos anti-
virus da Hepatite C e imunodeficientes ou em que se suspeita de infec¢ao por virus da
Hepatite C.

6) Nos doentes em tratamento de infeccdo por virus da Hepatite C, deve-se acompanhar a
terapéutica com a realizacao da quantificacdo do acido ribonucleico do virus da Hepatite C por
polymerase chain reaction quantitativo de alta sensibilidade.

Il - CRITERIOS

a) Exames laboratoriais que detectam anticorpos anti-VHC sdo usados quer para rastreio, quer
para diagnéstico de infeccao por VHC. Estes anticorpos podem ser detectados no soro ou no
plasma por métodos imunoenzimaticos.

b) A especificidade dos atuais testes imunoenzimaticos é superior a 99%. Resultados falsos
positivos podem surgir, mais frequentemente, quando se testam populacdes onde a
prevaléncia da infeccdo do VHC é baixa. Resultados falsos negativos podem ocorrer em
situacOes de imunodeficiéncia como a infeccdo por VIH, receptores de transplantes de drgdos,
doentes com hipo e agamaglobulinemias e em doentes que realizam hemodialise e na fase
precoce da infecgdo.

c) O exame laboratorial de “imunoblot” com proteinas viricas recombinantes (RIBA) sempre foi
utilizado — pela sua grande especificidade — para a confirmacdo dos resultados positivos pelos
métodos imunoenzimaticos. No entanto, com a evolucdo destes métodos, a especificidade
tem vindo a aumentar (principalmente para resultados com um valor de indice relativamente
ao cut-off > 3.8), e pela maior acessibilidade dos métodos moleculares para pesquisa e
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d)

f)

guantificacdo do RNA do VHC, o papel dos métodos RIBA no diagndstico e orientacao clinica da
infecgao por VHC tem vindo a ser cada vez menor.

Os atuais exames moleculares quantitativos de amplificagdo em tempo real (RT-PCR)
conseguiram uma sensibilidade (de 10-50 Ul/ml) que dispensa o recurso, anteriormente
justificado, a testes qualitativos, anteriormente mais sensiveis. Um teste altamente sensivel
com os limites referidos anteriormente é adequado para monitorizacdo durante o tratamento.
Todos os métodos moleculares quantitativos (RT-PCR), atualmente disponiveis, tém uma
especificidade excelente dos 98 a 99%. Desde 1997, a Organizacdo Mundial de Saude
estabeleceu o primeiro padrdao internacional de RNA de VHC para métodos de Aacidos
nucleicos, unidades internacionais (Ul), pelo que os resultados dos testes devem ser
reportados nestas unidades em vez de nimero de cépias.

A genotipagem do virus VHC deve ser realizada, previamente a terapéutica baseada no
interferdo, em todos os doentes infectados por VHC, de forma a poder planear dose e duragao
do tratamento e prever a probabilidade de resposta a mesma.

Para fins de monitorizacdo, é importante usar o mesmo teste laboratorial no exame de
amostras colhidas antes e apds a terapéutica.

Fatores de Risco Relativo para Transmissao do VHC

Risco Elevado

e Utilizadores de drogas injetaveis

¢ Tranfusdo(0es) de sangue ou de seus derivados antes de 1992

Risco Moderado

e Atividade sexual de alto risco*

® Transmissao vertical de mae para filho

Baixo Risco

¢ Exposicdao ocupacional

e Atividade sexual entre conjuges / parceiros de longa data

Muito Baixo Risco / Risco ausente

¢ Contato casual

e Parceiro exclusivo

* A transmissdo sexual do VHC ndo estd claramente compreendida. No entanto,
comportamentos sexuais de alto risco foram associados a transmissao do VHC.

Il - AVALIAGCAO

a)

b)

A avaliacdo da implementacdao da presente Norma é continua e executada a nivel local,
regional e nacional.

A parametrizacdo dos sistemas de informacdo para a monitorizacdo e avaliacdo da
implementacdo e impacte da presente Norma é da responsabilidade das administracdes
regionais de salde e das direcdes dos hospitais.
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c)

d)

e)

A efetividade da implementacdo da presente Norma nos cuidados de saude primarios e nos
cuidados hospitalares e a emissdao de diretivas e instru¢gdes para o seu cumprimento é da
responsabilidade dos conselhos clinicos dos agrupamentos de centros de saude e das dire¢des
clinicas dos hospitais.

A Direcdo-Geral da Saude, através do Departamento da Qualidade na Saude e da
Administracdo Central do Sistema de Saude, elabora e divulga relatérios de progresso de
monitorizagao.

A implementagdao da presente Norma é monitorizada e avaliada através dos seguintes
indicadores, que constam nos bilhetes de identidade em anexo e que fazem parte integrante
desta.

i. % de utilizadores com diagnéstico de abuso de drogas injetaveis com rastreio de anti-
HCV, nos ultimos 12 meses;

ii. % de inscritos com diagndstico de abuso de drogas injetdveis que realizaram teste de
anti-HCV confirmatodrio, nos ultimos 12 meses;

iii. % do valor prescrito de testes para rastreio de anticorpos para virus da hepatite C (anti-
HCV) no total dos testes de anti-HCV

IV - FUNDAMENTAGAO

a)
b)
c)

d)

e)

f)

V-

O virus da Hepatite C (VHC) é um problema major de saude publica e a principal causa de
doenca hepatica crénica.

O diagndstico de uma infeccdao aguda ou crénica por VHC requer, geralmente, exames
laboratoriais para a pesquisa de anticorpos anti-VHC e de RNA do VHC.

Recomenda-se para o diagndstico um método molecular quantitativo e sensivel porque
também fornece informagao quanto a virémia, que é Util no tratamento subsequente.

Os anticorpos anti-VHC podem ser detectados no plasma ou soro, usando testes laboratoriais
imunoenzimaticos. Estes devem apresentar sensibilidades e especificidades elevadas (os testes
mais recentes apresentam uma especificidade maior do que 99%). A probabilidade da
presenca de falsos-positivos é maior quando o teste é utilizado em populacdes com baixa
prevaléncia da infeccdo. Resultados falso-negativos podem ocorrer em situagcbes de
imunossupressao grave (como infeccdes concomitantes por VIH, transplantados de érgdos
solidos, hipo- ou agamaglobilinemias ou em doentes em hemodialise).

Dada a crescente facilidade de acesso aos métodos moleculares para a quantificacdo do ARN
do VHC, o método de RIBA tem atualmente uma importancia menor para o diagnéstico.

Este documento pretende responder a necessidade da implementacdo de um maior nivel de
organizacao relativamente as indica¢Ges para a prescricao do teste anti-VIH.

APOIO CIENTIFICO

a) A presente Norma foi elaborada pelo Departamento da Qualidade na Saude da Direcdo-Geral

da Saude e pelo Conselho para Auditoria e Qualidade da Ordem dos Médicos, através dos
seus Colégios de Especialidade, ao abrigo do protocolo entre a Direcdo-Geral da Saude e a
Ordem dos Médicos, no ambito da melhoria da Qualidade no Sistema de Saude.
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b) Victor Duque e Manuel Cirne de Carvalho (coordenacdo cientifica), Maria José Silvestre
(coordenacdo executiva), Antonio Diniz e Gracga Vilar.

c) A presente Norma foi visada pela Comissdo Cientifica para as Boas Praticas Clinicas.
d) Aversdo de teste da presente Norma vai ser submetida a audi¢cdo das sociedades cientificas.

e) Foram subscritas declaracGes de interesse de todos os peritos envolvidos na elaboracdo da
presente Norma.

f) Durante o periodo de audicdo s6 serdo aceites comentdrios inscritos em formuldrio préprio
disponivel no site desta Direcdo-Geral, acompanhados das respetivas declaracdes de

interesse.
SIGLAS/ACRONIMOS
Sigla/Acrénimo Designacdo
VHC virus da Hepatite C
ALT Aminotransferase do Aspartato
VIH Virus da Imunodeficiéncia Humana
RIBA Imunoblot com proteinas recombinantes
RNA Acido Ribonucleico
PCR Polymerase chain reaction
RT-PCR Reverse transcription polymerase chain reaction
OoMS Organizac¢ao Mundial de Saude
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ANEXO
Anexo I: Algoritmo clinico/arvore de decisao
Rastreio da Hepatite C
|
\ 4 \ 4
Doentes com baixo risco Doentes com risco moderado ou
Testes de rotina ndo alto
recomendados Testes de rotina sao
recomendados

EIA (anti-HCV)
positiva? EIA (anti-HCV)

positiva?

RIBA positiva?
Imunodeprimidol?

A

Repetir se indicado
HCV RNA (qualitativo)

positivo?

A

Infeccdo HCV sem actividade ou
infeccdo resolvida ou HCV RNA
abaixo do nivel de detec¢do

Infecgdo HCV activa

A 4

Monitorizar e considerar repetir HCV
RNA passados 6 meses

1 . ~ . . . . . s les . . . PN . -
Pessoas com infecgdo pelo VIH, leucemia, limfomas, linfoma de Hodgking, mieloma multiplo, neoplasias generalizadas, insuficiéncia renal crénica,
sindrome nefrético, outras condigdes tais como receptores e dadores de 6rgdos, quimioterapia, corticoterapia ou outras drogas imunossupressoras.
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Anexo ll: Bilhete de identidade dos indicadores

Percentagem de utilizadores com diagnéstico de abuso de drogas injetaveis com rastreio de Anti-HCV, nos

PR ultimos 12 meses

Dimensao Efectividade Entidade gestora ACES

Norma Teste Anti-VHC Periodo aplicavel Ano

Objectivo Aplicar a Norma da DGS

Descrigao do indicador Indicador que exprime a capacidade de diagnéstico e terapéutica

Frequéncia de monitorizagdo  iutyel Unidade de medida Percentagem

Formula A /B x 100

Responsavel pela

— ACES /ARS
monitorizagao

Output Percentagem de utilizadores

A definir ao fim de um ano de

Prazo entrega reporting Dia 25 do més n+1 Valor de referéncia o
aplicagdo da norma

A definir ao fim de um ano de

Orgao fiscalizador ARS Meta o
aplicagéo da norma

Numerador:

- Denominador;

- Ter pelo menos uma prescrigdo de anti-HCV de rastreio (cod. tabela SNS 26031, 26032 ou cod. tabela convengdes 1271.2, 1273.9), nos
Ultimos 12 meses.

Critérios de inclusao

Denominador:

- Ter inscricdo no ACES, no periodo em anlise;

- Ter pelo menos uma consulta médica presencial, nos limos 12 meses;

- Ter diagnéstico de abuso de drogas injectaveis (P 19) sinalizado com activo na sua lista de problemas.

Observagoes

Factor critico

Variaveis Definigéo Unidade de medida

Fonte informagao/ Sl

N.° de utilizadores com diagndstico de abuso de drogas
A - Numerador injectaveis com pelo menos uma prescrigéo de ant-VHC de SIUSF/UCSP N.° de utilizadores
rastreio

5 N.° de utilizadores com diagnéstico de abuso de drogas .
B - Denominador injectaveis SI USF/UCSP N.° de utlizadores
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Percentagem de inscritos com diagnéstico de abuso de drogas injetaveis que realizaram teste de Anti-HCV

Designagao ) . L
gnag confirmatério, nos ultimos 12 meses

Dimensao Efectividade Entidade gestora ACES

Norma Teste Ani-VHC Periodo aplicavel Ano

Objectivo Aplicar a Norma da DGS

Descrigao do indicador Indicador que exprime a capacidade de diagnéstico e terapéutica

Frequéncia de monitorizagdo  iutyel Unidade de medida Percentagem

Formula A /B x 100

Responsavel pela

—— ACES / ARS
monitorizagao

Output Percentagem de inscritos

A definir ao fim de um ano de

Prazo entrega reporting Dia 25 do més n+1 Valor de referéncia o
aplicagdo da norma

A definir ao fim de um ano de

Orgao fiscalizador ARS Meta o
aplicagéo da norma

Numerador:

- Denominador;

- Ter pelo menos uma prescrigéo de anti-HCV confirmatrio (cod. tabela SN'S 26033 ou cod. tabela convengdes 1272.0), nos Ulimos 12
meses.

Critérios de inclusédo .

Denominador:

- Ter inscricdo no ACES, no periodo em analise;

- Ter diagnostico de abuso de drogas injectaveis (P19) sinalizado com activo na sua lista de problemas;

- Ter pelo menos uma prescri¢do de anti-HCV de rastreio (cod. tabela SNS 26031, 26032 ou cod. tabela convengdes 1271.2, 1273.9), nos
(limos 12 meses.

Observagoes

Factor critico

Variaveis Definigéo Fonte informagao/ Sl Unidade de medida
N.° de inscritos com diagnéstico de abuso de drogas
A - Numerador injectaveis, com pelo menos uma prescrigéo de ant-HCV SI USF/UCSP N.° de inscritos

confirmatorio

N.° de inscritos com diagnéstico de abuso de drogas
B - Denominador injectaveis, com pelo menos uma prescrigéo de ant-HCV de SIUSF/UCSP N.° de inscritos
rastreio
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Percentagem do valor da prescrigao de testes para rastreio de anticorpos para virus da hepatite C (Anti-HCV) no

PEIETERL total de testes de Anti-HCV

Dimensao Eficiéncia Entidade gestora ACES

Norma Teste Ant-VHC Periodo aplicavel Ano

Objectivo Aplicar a Norma da DGS

Descrigao do indicador Indicador que exprime a capacidade de diagnéstico e terapéutica

Frequéncia de monitorizagdo  iutyel Unidade de medida Percentagem

Formula A /B x 100

Responsavel pela

— ACES / ARS
monitorizagao

Output Percentagem

A definir ao fim de um ano de

Prazo entrega reporting Dia 25 do més n+1 Valor de referéncia o
aplicagdo da norma

A definir ao fim de um ano de
aplicagdo da norma

Meta

Orgao fiscalizador ARS

Numerador:

- Valor total da prescrigéo de anti-HCV de rastreio (cod. tabela SNS 26031, 26032 ou cod. tabela convengdes 1271.2, 1273.9), nos Ultimos 12
meses.

Critérios de inclusédo

Denominador:

- Valor total da prescri¢éo de de anti-HCV de rastreio (cod. tabela SNS 26031, 26032 ou cod. tabela convengdes 1271.2, 1273.9) e ant-HCV
confirmatdrio (cod. tabela SNS 26033 ou cod. tabela convengdes 1272.0), nos Ulimos 12 meses.

Observagoes

Factor critico

Variaveis Definigéo Fonte informagao/ Sl Unidade de medida

A - Numerador Valor total da prescri¢do de anfi-HCV de rastreio SIUSF/UCSP €

B - Denominador Valor total da prescrigéo de ani-HCV SI USF/UCSP €
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