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RESUMO

Introducio: A hepatite C cronica é uma doenca de evolucdo silenciosa que pode
levar a desfechos como cirrose hepética e carcinoma hepatocelular, constituindo problema
de satide publica devido 2 alta morbidade universal. E transmitida por virus de fita simples
de 4cido ribonucleico, descoberto em 1989 através de estudos com chimpanzés
contaminados. Préticas de sadde insegura, uso de drogas ilicitas intravenosas e tatuagens
estdo entre os principais fatores de risco para a transmissdo desse virus. Atualmente,
estima-se que 71 milhdes de pessoas estejam infectadas em todo o mundo, no Brasil, a
prevaléncia de 0,7% indica que 1.032.000 individuos estdo contaminados. Com execug¢do
agil e pronta disponibilizacio dos resultados, Testes Répidos facilitam estudos
epidemiolégicos e o diagndstico precoce do acometimento hepdtico, permitindo a
modificacdo da histéria natural da doenca. Objetivo: Avaliar a prevaléncia de anticorpos
Anti-HCV e caracteristicas epidemioldgicas da hepatite C em usudrios de servigos publicos
de saide de Campina Grande-PB. Métodos: Estudo observacional do tipo transversal
prospectivo, de fevereiro de 2015 a julho de 2018. Individuos nascidos entre 1945 e 1970
que procuraram os servigos de saide voluntariamente foram submetidos a questiondrios
estruturados e ao Teste Rapido Anti-HCV Bioeasy®. Resultados: Foram estudados 385
individuos, constatando-se uma prevaléncia de anticorpos Anti-HCV de 1,84% (n=7). Dos
entrevistados, a maior parte (29,7%) se encontrava na faixa etdria entre 45 e 50 anos e
67,7% era do sexo feminino. Uso de drogas ilicitas endovenosas, tatuagem e sexo
masculino apresentaram as maiores relevancias estatisticas como fator de risco na
populacdo estudada. Conclusdo: Foi encontrada prevaléncia superior a estimada para o
pais, o que alerta para a necessidade de implementacdo de estratégias voltadas a deteccao

precoce dos portadores do virus.

Palavras-chaves: Hepatite C. Testes Réapidos (point of care). Prevaléncia. Epidemiologia.



ABSTRACT

Introduction: Chronic hepatitis C is a silent evolution disease that can lead to
outcomes such as liver cirrhosis and hepatocellular carcinoma (HCC), a public health
problem due to high universal morbidity. It is transmitted by single-stranded ribonucleic
acid (RNA) virus, discovered in 1989 through studies of contaminated chimpanzees.
Unsafe health practices, use of illegal intravenous drugs and tattoos are among the major
risk factors for the transmission of this virus. Currently, it is estimated that 71 million
people are infected worldwide, in Brazil, the prevalence of 0.7% indicates that 1.032.000
individuals are contaminated. With quick execution and rapid results availability, Rapid
Tests (TR) facilitate epidemiological studies and early diagnosis of hepatic impairment,
allowing the modification of the natural history of the disease. Objective: To evaluate the
presence of Anti-HCV antibodies and epidemiological characteristics of hepatitis C in
users of health services in Campina Grande-PB. Methods: A prospective cross-sectional
observational study, from February 2015 to July 2018. Individuals born between 1945 and
1970 who sought health services voluntarily underwent structured questionnaires and the
Bioeasy® Rapid Anti-HCV Test. Results: A total of 385 individuals were studied, with a
prevalence of Anti-HCV antibodies of 1.84% (n = 7). Of the interviewees, the majority
(29.7%) were in the age group between 45 and 50 years and 67.7% were female.
Intravenous illicit drug use, tattooing and male sex presented the highest statistical
relevance as a risk factor in the study population. Conclusion: A prevalence higher than
that estimated for the country was found, which highlights the need to implement strategies

aimed at the early detection of virus carriers.

Keywords: Hepatitis C. Point-of-Care Systems. Prevalence. Epidemiology.
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1 INTRODUCAO

1.1 O agente etiologico da hepatite C

O virus da hepatite C (HCV) foi descoberto por Choo e col., em 1989, através de
estudos de clonagem de sequéncias virais em chimpanzés infectados com soro de pacientes
portadores de hepatite ndo-A nao-B (CHOO et al.

Flaviviridae (SIMMONDS et al.,
composta por uma fita simples de 4cido ribonucleico, de polari
, existindo 7 gendtipos e 67 subtipos (SMITH et al.,
2013).

1.2 Histéria natural da hepatite pelo virus C

As hepatites virais sdo doengas infecciosas transmissiveis entre seres humanos, com
evolucdo aguda ou cronica que, devido a sua alta morbidade universal, constituem um
importante problema de satde publica (FOCACCIA, 1998).

As pessoas infectadas com o HCV geralmente desconhecem sua condic¢do, ja que nao
apresentam sintomas bem definidos antes de surgirem as complicagdes da doenca. A histéria
natural da hepatite pelo virus C progride através de trés etapas (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2017):

a) novas infeccoes: apds infeccdo pelo HCV, um pequeno subconjunto de pessoas pode
desenvolver hepatite aguda ou prosseguir para a eliminacdo espontanea do virus. No
entanto, na maioria dos casos, esta nova infec¢do passa despercebida, pois ndo produz
sintomas, evoluindo assim, para a apresentacdo cronica da doenca;

b) infeccdo cronica: a infeccdo pelo HCV se torna cronica na maioria das pessoas infectadas.
Uma pessoa pode estar infectada com o HCV por até 30 anos ou mais antes de desenvolver
qualquer sintoma clinico da doencga, e, a menos que sejam testados e diagnosticados, nao
tomar@o ciéncia de sua doenca. Contudo, a inflamacao oculta avanca no figado;

¢) mortalidade: aqueles com a hepatite viral cronica C ndo tratada podem desenvolver doenga
hepatica cronica terminal, como cirrose ou carcinoma hepatocelular, como demonstra a
Figura 1. Cofatores como etilismo e coinfec¢do pelo Virus da Imunodeficiéncia Humana

(HIV) podem acelerar a progressao para doenga hepatica terminal.
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Figura 1 - Histéria Natural do HCV

Nova infecgdo pelo
virus da Hepatite C

Resolugdo

(20%) (55-85%) (15-45%)

Cirrose
(15-30%)

Carcinoma
Hepatocelular (2
4% por ano)

Fonte: Adaptado de WHO (2017) e Lopes (2015)

1.3 Epidemiologia

1.3.1 Prevaléncia

Estima-se que 71 milhdes de pessoas estejam infectadas pelo virus da hepatite C em
todo o mundo e que cerca de 400 mil vao a 6bito todo ano devido a complicacdes desta
doenca. (WESTBROOK; DUSHEIKO, 2014; WHO, 2017).

Em estudo desenvolvido pela Organizagao Mundial de Saude (OMS) em parceria com
o Center for Disease Analysis, estimou-se que a prevaléncia de infeccdo pelo HCV na
populacdo geral da Europa € de 1,5%, o que equivale a 14 milhdes de pessoas portadoras do
virus (BRASIL, 2018).

Na América do Norte, a prevaléncia estimada total € de 1,3%, o que € semelhante, mas
superior a estimativa de 1,1% para os Estados Unidos da América sozinho (ARMSTRONG et
al., 2006). A América do Sul apresentou prevaléncia de 3,3% (BRASIL, 2018).
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No Brasil, supde-se que a prevaléncia de pessoas sororreagentes para o virus da
hepatite C até o ano de 2016, foi de aproximadamente 0,7% na populacdo geral de 15 a 69
anos, o que corresponde a cerca de 1.032.000 individuos (BRASIL, 2018). Na regido
Nordeste (NE), a prevaléncia de anticorpos Anti-HCV na populagdo geral de 20 a 69 anos foi
de 0,97% entre 2005 e 2009 (PEREIRA et al., 2013).

Entre os anos de 1999 e 2016 a distribuicdo dos portadores do HCV por regides
mostrou que 64,1% estdo no Sudeste, 24,5% no Sul, 5,5% no Nordeste, 3,3% no Centro-Oeste
e 2,5% no Norte (BRASIL, 2017).

1.3.2 Fatores de risco

Sobre os fatores de risco, praticas de satide inseguras e uso de drogas injetdveis
continuam sendo os principais modos de transmissdao (WHO, 2017). Contato com sangue
contaminado no compartilhamento de agulhas, seringas e outros objetos para uso de drogas e
na reutilizacdo ou falha de esterilizacdo de equipamentos de satde, de manicure e usados para
realizacdo de tatuagem s@o os meios mais comuns de transmissao do virus. (WESTBROOK;
DUSHEIKO, 2014; WHO, 2017).

A transmissao sexual do HCV tem sido relatada de forma esporadica. De forma geral,
essa via é pouco eficiente e ocorre em relagdes sem uso de preservativo. Ha também a
possibilidade de transmiss@o vertical, em menor propor¢ao dos casos (FAUTEUX-DANIEL
et al., 2017).

1.4 Diagnéstico

E recomendado que o diagndstico laboratorial da hepatite C seja realizado com, pelo
menos, dois testes. O teste inicial deve ser realizado através da pesquisa de anticorpos para
esse virus. Caso este primeiro teste seja reagente, em uma segunda etapa, deve-se realizar a
investigacdo da presenca de replicacdo viral através de teste de biologia molecular que
identifica a presenca do RNA viral (BRASIL, 2018).

A investigagdo da infec¢do pelo HCV pode ser feita em ambiente laboratorial,
ambulatorial, em acdes de rua ou campanhas em regides de dificil acesso. A testagem para o
Anti-HCV realizada em ambiente laboratorial, utiliza testes sorolégicos, como os do tipo

Enzyme-Linked Immunosorbent Assay (ELISA). Os exames que podem ser realizados fora do
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ambiente laboratorial sdo os testes por imunocromatografia de fluxo, mais conhecidos como

Testes Répidos (BRASIL, 2018).

1.4.1 Imunoensaios

Sdo exames soroldgicos (o ELISA € o principal representante) para a detec¢do de
anticorpos Anti-HCV (SCHEUER, 1991). A presenca de Anti-HCV apenas sugere contato
prévio com o HCV. Esse € o exame tradicionalmente utilizado, o qual, entretanto, requer

estrutura laboratorial instalada e mao de obra especializada (BRASIL, 2017).

1.4.2 Testes moleculares

Sdotestes utilizados para confirmacdo diagndstica pois permitem detectar o RNA viral
de todos os gendtipos e subgendtipos descritos do HCV, comprovando a presenca do virus.
Essessdoostestes confirmatdriosrecomendados atualmente, sendoamodalidade quantitativa
(HCV-RNA q “ ” z ca 6 (WHO,
2014).

1.4.3 Genotipagem

O exame de genotipagem do HCV utiliza testes moleculares baseados em
amplificacio do RNA viral, capazes de identificar os diversos genétipos, subgenétipos e
populacdes mistas do HCV. A caracterizacdo genotipica apenas complementa a avaliagio
clinico-laboratorial na definicdo da estratégia para o tratamento da hepatite cronica

(GERMER et al, 1999).

1.4.4 Teste Rapido Anti-HCV

Os Testes Rapidos constituem imunoensaio cromatografico de elevada sensibilidade
(97,1%) (ROSA et al., 2013; SCALIONI et al., 2014) que através da deteccdo qualitativa do
anticorpo  Anti-HCV, usando antigenos sintéticos e recombinantes imobilizados na
membrana, fazem identificacdo seletiva desse anticorpo, em amostra de sangue ou soro
(BRASIL, 2017). Podem ser realizados em até 20 minutos e niao necessitam de estrutura

laboratorial. Sdo exames feitos por puncao digital, o que proporciona maior adesdao dos
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pacientes e voluntdrios, sendo, portanto, importante ferramenta em estudos
epidemiolégicos.(MONTEBUGNOLI et al., 1999; BRASIL, 2015).

Além disso, possibilita rastreio de individuos assintomdticos na fase crOnica da
doenga, permitindo modificacdo de sua histdria natural por ampliar o acesso ao diagndstico e
aumentar a resolutividade do sistema de saide (BRASIL, 2015).

Ademais, a possibilidade de fornecer orientagdes relacionadas ao virus da hepatite C
juntamente com um diagndstico presuntivo no momento da realizacdo do exame pode reduzir

a perda de acompanhamento e facilitar a criacdo de vinculo inicial (DROBNIK et al., 2011).

1.5 Populacdes prioritdrias para testagem da hepatite C

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Hepatite C e Coinfeccdes
(PCDTHCC), publicado em 2018 (BRASIL, 2018), recomenda que os grupos populacionais
abaixo mencionados sejam prioritariamente testados quanto a presenca do virus da hepatite C
—HCV:

a) pessoas vivendo com o HIV;

b) pessoas sexualmente ativas prestes a iniciar Profilaxia Pré-Exposi¢do ao HIV;

¢) pessoas com multiplos parceiros sexuais ou com multiplas infec¢cdes sexualmente
transmissiveis;

d) pessoas trans;

e) trabalhadores(as) do sexo;

f) pessoas em situacao de rua;

g) pacientes ou profissionais da drea da saide que tenham frequentado ambientes de
hemodiélise em qualquer época;

h) pessoas que usam dlcool e outras drogas.

1) pessoas com antecedente de uso de drogas injetdveis em qualquer época, incluindo aqueles
que injetaram apenas uma vez;

J) pessoas privadas de liberdade;

h) todas as pessoas com idade igual ou superior a 40 anos devem realizar o teste pelo menos

uma vez na vida, devido a possibilidade de infec¢c@o no passado;
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1.6. Hipoétese

Existem individuos nascidos entre 1945 e 1970 que foram expostos a fatores de risco

conhecidos, portam o virus da hepatite C, entretanto desconhecem sua condicao.

1.7 Objetivos

1.7.1 Objetivo geral

Avaliar a prevaléncia da infeccao pelo virus da hepatite C em individuos nascidos

entre 1945 e 1970, usudrios de servigos publicos de saide de Campina Grande-PB.

1.7.2 Objetivos especificos

Os objetivos especificos perseguidos no presente trabalho foram:

a) identificar os fatores de risco relacionados a transmissao do HCV em individuos usudrios
de servigos publicos de saude na cidade de Campina Grande-PB;

b) determinar as caracteristicas socio-demograficas, epidemioldgicas e clinicas dos individuos
avaliados;

¢) encaminhar, a fim de realizar sorologia para 0 HCV, os casos considerados positivos pelo
teste rdpido e viabilizar acompanhamento clinico e laboratorial dos individuos com
sorologia positiva;

d) consolidar medidas primérias de prevencdo em grupos de risco com atividades educativas.
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2 METODOS

2.1 Desenho do estudo

Foi realizado estudo observacional do tipo transversal prospectivo, no qual foi

avaliada a populagdo de usudrios de dois servigcos publicos de saude.

2.1.1 Local do estudo

O estudo foi realizado nos seguintes hospitais: Hospital Universitario Alcides Carneiro
(HUAC) e Hospital de Emergéncia e Trauma Dom Luiz Gonzaga Fernandes (HETDLGF). Os
dois centros de saide estdo localizados no municipio de Campina Grande, Paraiba (PB),

Brasil, e sdo qualificados como hospitais de nivel tercidrio que atendem usudrios do Sistema
Unico de Satde (SUS).

2.1.2 Periodo de coleta de dados

O estudo foi realizado no periodo de fevereiro de 2015 a julho de 2018. A coleta de

dados ocorreu entre abril e outubro de 2015.
2.1.3 Populacao do estudo
Individuos nascidos entre 1945 e 1970, usuarios do HUAC e do HETDLG.
2.2 Critérios e procedimentos para selecao dos participantes
2.2.1 Critérios de inclusao
a) individuos nascidos entre 1945 e 1970 (idade entre 45 a 70 anos);
b) ambos os géneros;

¢) assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e responder a um

questiondrio com perguntas estruturadas.



18

2.2.2 Critérios de exclusio

a) individuos com diagnéstico de hepatite viral B e/ou C;

b) gestantes.

2.3 Coleta de dados

2.3.1 Questionario

Os dados foram coletados utilizando-se um questiondrio estruturado, previamente
codificado, constando de varidveis s6ciodemograficos, habitos de vida, antecedentes pessoais
patoldgicos, cirdrgicos, entre outros questionamentos. Foi aplicado em forma de entrevista

individual, privativa e todos os dados mantidos em sigiloso (APENDICE A).

2.3.2 Treinamento da equipe

Todos os integrantes da equipe participaram de um curso de treinamento para a
aplica¢do do questiondrio e desenvolvimento de habilidades para realizacdo do Teste Rdpido
Anti-HCV. Além disso, foram realizadas reunides com os pesquisadores quando surgiram

davidas sobre a metodologia do estudo.

2.3.3 Recrutamento dos pacientes

Os pacientes foram convidados a participar da pesquisa através de divulgacdo da

pesquisa realizada dentro dos hospitais com panfletos e chamadas no sistema de dudio.

2.3.4 Procedimentos para coleta de dados

Inicialmente foram explicados aos entrevistados os objetivos da pesquisa. Em seguida,
o TCLE foi lido e assinado pelo participante do estudo e, posteriormente, aplicados os
questionarios sob forma de entrevista.

Todas essas etapas foram executadas por estudantes do curso de Medicina da
Universidade Federal de Campina Grande (UFCG) e/ou professores pesquisadores dessa

institui¢do. Os locais das coletas de dados foram pré-estabelecidos pelos diretores das
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instituicdes envolvidas junto com a coordenadora desse estudo, respeitando a privacidade

necessdria para a aplicacdo dos questiondrios e a realizacao dos testes.

2.4 Teste Rapido Anti-HCV Bioeasy®

Durante a realizacdo do II Simpdsio de Hepatologia do Nordeste em Jodo Pessoa/PB
no periodo de 24 a 27 de setembro de 2014 a Sociedade Brasileira de Hepatologia (SBH)
emitiu Declaragcdo de Remessa para Estudo Clinico (doacdo) de 400 testes Hepatite C
(ANEXO A). Os Kits (HCV Rapid Test Bioeasy® - Standard Diagnostics, Yongin, Korea)
foram distribuidos por Bioeasy Diagnoéstica Ltda, Belo Horizonte e cedidos pela Sociedade

Brasileira de Hepatologia.

2.4.1 Execucdo do teste

Para a realizacdo do teste os pesquisadores utilizaram equipamentos de biosseguranca
como jaleco e luvas descartdveis a fim de minimizar os riscos oriundos da coleta.

A polpa digital do participante da pesquisa era higienizada com lenco umedecido
incluso no kit HCV Rapid Test Bioeasy®, apertada e perfurada com uma lanceta estéril. Em
seguida, a extremidade aberta de uma pipeta capilar era mergulhada na gota de sangue e entao
liberada a pressao da outra extremidade para que o sangue subisse através da pipeta capilar.

A amostra de sangue coletada (10 uL) era dispensada na cavidade da amostra e, em
seguida, 4 gotas de diluente de ensaio eram adicionadas na mesma cavidade. No inicio da
reacdo era observada uma cor roxa em toda janela de resultado (no centro do dispositivo de

teste). O resultado era obtido e interpretado apds 5 a 20 minutos.

2.4.2 Interpretagdo do teste

Uma linha colorida do lado esquerdo da janela de resultados indica que o teste esta
funcionando corretamente. Esta linha é a Linha Controle, que deve aparecer em todos os
testes para que sejam considerados validos. Uma linha colorida do lado direito da janela de
resultados € a Linha Teste. Um resultado é negativo quando surgir somente uma linha

colorida na janela de resultados, a Linha Controle. Um resultado € positivo quando surgirem
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duas linhas coloridas na janela de resultados, a Linha Controle e a Linha Teste, independente
de qual linha aparecer primeiro. Quando nenhuma linha colorida surgir na janela de

resultados, esse deve ser considerado invéalido.

2.4.3 Acolhimento ao paciente

Em abordagem individualizada, a equipe de sadde ofereceu acolhimento e
aconselhamento ao paciente Anti-HCV positivo. Em seguida, foram encaminhados para
realizar a investigacdo da presenca de replicacdo viral através de teste de biologia molecular,
que identifica a presenga do RNA viral (RNA-HCV), assim como recomenda o Ministério da
Saide (BRASIL, 2018). Em todos os casos o diagnéstico preliminar foi confirmado e os
individuos prosseguiram para acompanhamento clinico dos aspectos laboratoriais (perfil

bioquimico hepatico, sorologia) e de imagem com profissional especialista.

2.5 Processamento e analise dos dados

2.5.1 Processamento de dados

Os dados foram digitados em banco de dados especifico criado no programa de
dominio publico Excel® 2016. O banco de dados preliminar foi conferido e corrigido por um
estatistico e pelos integrantes da pesquisa, gerando um banco de dados definitivo que foi

usado para a anélise estatistica.

2.5.2 Plano para andlise de dados

Foi feita andlise critica dos dados utilizando os programas Excel® 2016 e IBM SPSS®
versdo 21. Foram obtidas tabelas de distribuicdo de frequéncia para as varidveis categoricas e,
considerando o tamanho da amostra e seus resultados, para analise dos dados foi utilizado o
odds ratio, que, através do intervalo de confianca, trouxe significancia estatistica para o

estudo.
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2.6 Consideracoes éticas
O estudo atende as resolucdes da Declaracdo de Helsinque e da resolucdo 466/12 do
Conselho Nacional de Satde. Além disso, foi submetido, avaliado e aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa do Hospital Universitrio Alcides Carneiro (CEP — HUAC), sob o nimero:
39845814.9.0000.5182.

2.7 Conflito de interesse

A autora declara ndo existir conflitos de interesse nesse estudo.
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3 RESULTADOS

Foram realizados sete meses de coleta nas proprias dependéncias dos referidos
hospitais, tendo sido possivel a aplicacdo do questiondrio e posterior coleta de material de 385
sujeitos. Quatro entrevistados foram excluidos do estudo por ndo preencherem os critérios de
inclusdo. Dos 381 sujeitos estudados, sete apresentaram resultado positivo no teste rdpido anti
HCV Bioeasy®, prevaléncia encontrada de 1,84%. Apesar da maior representatividade do
género feminino - com 67,7% do publico pesquisado - o risco de prevaléncia do sexo
masculino € igual a 4,1%, ja para o sexo feminino é de 0,8% (Tabela 2).

Quando questionados sobre sua idade, 29,7% informaram ter de 45 a 50 anos, sendo
essa a faixa etdria prevalente no estudo. A maioria dos entrevistados (35,7%) tem ensino
fundamental completo, € 61,2% sdo casados. Sobre a profissdo, 19,4% sdo profissionais da
area de saude (Tabela 1).

Um pequeno grupo de 10,2% dos entrevistados declarou ter recebido transfusdo de
sangue e/ou hemoderivados, em 23,1% dos casos, mais de uma vez. Como a tecnologia capaz
de diagnosticar o HCV chegou aos bancos de sangue do Brasil em 1993, (BRASIL, 2015) foi
perguntado aos entrevistados quando as doagdes foram recebidas e 33,3% disseram ter
ocorrido antes de 1993, nenhum deles obteve resultado positivo para o HCV (Tabela 2).

O presente estudo mostrou que 91,3% da populacdo investigada ja fizeram uso de
drogas licitas intravenosas e desses, apenas 1,7% foram positivos para o HCV.

Dos sujeitos avaliados, um grupo de 82,4% passou por internacdo hospitalar e 80,8%
se submeteram a procedimento cirurgico. Em cada subgrupo 1,9% foram soropositivos. Para
os individuos que fizeram uso de drogas ilicitas endovenosas o risco de prevaléncia da
hepatite C é de 20,0% (Tabela 2).

Sobre reutilizagdo de equipamentos de saude, 52,8% dos individuos entrevistados
fizeram uso de seringas de vidro no passado. Com relagdo a tratamento odontolégico
invasivo, 75,6% dos entrevistados responderam ja ter se submetido a esse procedimento. Dos
individuos que participaram do estudo, 9,7% fizeram acupuntura e 1,6% relataram ter
piercing. Dos 17 pacientes que declararam ter tatuagem, 17,6% foram positivos para o HCV

(Tabela 2).



Tabela 1 - Distribui¢do de frequéncias para os dados sociodemograficos dos individuos pesquisados -
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fev.2015/jul.2018

Variavel Valores
Género N (%)
Masculino 123 (32,3%)
Feminino 258 (67,7%)

Faixa Etaria
De 45 a 50 anos

113 (29,7%)

De 50 a 55 anos 96 (25,2%)
De 55 a 60 anos 70 (18,4%)
De 60 a 65 anos 68 (17,8%)
De 65 a 70 anos 31 (8,1%)
Sem Informacao 3 (0,8%)
Estado Civil

Solteiro 63 (16,5%)
Casado 233 (61,2%)
Divorciado 49 (12,9%)
Viivo 35 (9,2%)
Outros 1(0,3%)
Profissao

Profissional da Area de Sadde 74 (19,4%)
Estudante 5 (1,3%)
Profissional Liberal 83 (21,8%)
Prestador de Servigo 50 (13,1%)
Funcionario Puiblico 41 (10,8%)
Do lar 55 (14,4%)
Outros 66 (17,3%)
Sem Informagao 7(1,8%%)
Renda Familiar

Sem Renda 48 (12,6%)
Menor ou igual a 1 SM 132 (34,6%)
Maior que 1 SM e menor ou igual a 3 SM 120 (31,5%)
Mais de 3 SM 80 (21,0%)
Sem Informagao 1 (0,3%)
Escolaridade

Analfabeto 20 (5,2%)
Fundamental Incompleto 136 (35,7%)
Fundamental Completo 21 (5,5%)
Ensino Médio Incompleto 13 (3,4%)
Ensino Médio Completo 106 (27,8%)
Ensino Superior 80 (21,0%)
Sem Informacao 5 (1,3%)

Fonte: Dados da pesquisa.



Tabela 2 - Andlise bidimensional e odds ratio para fatores de risco em funcdo do diagndstico de Hepatite C -
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fev.2015/jul.2018
Variavel Anti-HCV(-) N (%) Anti-HCV(+) N (%) ORIC95%)
Género
Masculino 118 (95,9%) 5 (4,1%) 5,424 (1,037 —28,363)
Feminino 256 (99,2%) 2 (0,8%)
Transfusao de sangue
Sim 38 (97,4%) 1(2,6%) 1,474 (0,173 — 12,569)
Nio 336 (98,2%) 6 (1,8%)
Uso de drogas licitas
Endovenosas
Sim 342 (98,3%) 6 (1,7%) 0,544 (0,063 — 4,663)
Nio 31 (96,9%) 1 (3,1%)
Uso de seringa de vidro
Sim 196 (97,5%) 5(2,5%) 2,270 (0,435 — 11,850)
Nio 178 (98,9%) 2 (1,1%)
Tatuagem
Sim 14 (82,4%) 3 (17,6%) 19,286 (3,935 — 94,510)
Nio 360 (98,9%) 4 (1,1%)
Acupuntura
Sim 35 (94,6%) 2 (5,4%) 3,874 (0,725 - 20,712)
Nio 339 (98,5%) 5 (1,5%)
Antecedentes cirirgicos
Sim 302 (98,1%) 6 (1,9%) 1,430 (0,170 — 12,068)
Nio 72 (98,6%) 1 (1,4%)
Internacao hospitalar
Sim 308 (98,1%) 6 (1,9%) 1,286 (0,152 — 10,859)
Nio 66 (98,5%) 1(1,5%)
Bebida alcodlica
Sim 94 (95,9%) 4 (4,1%) 3,972 (0,873 — 18,070)
Nio 280 (98,9%) 3 (1,1%)
Contato com Hepatite C
Sim 120 (97,6%) 3 (2,4%) 1,550 (0,341 —7,036)
Nio 248 (98,4%) 4 (1,6%)
Uso de drogas
ilicitas
Endovenosas
Sim 4 (80,0%) 1 (20,0%) 14,292 (1,383 — 147,664)
Nio 343 (98,3%) 6 (1,7%)

Fonte: Dados da pesquisa.
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4 DISCUSSAO

Entre 2003 e 2016, a regido Nordeste apresentou as menores taxas de deteccdo do
virus da hepatite C no pafs, ainda assim, a incidéncia da doenga nessa regido apresentou
tendéncia de aumento nesse mesmo periodo, sendo a principal causa de morte entre as
hepatites virais de 2000 a 2005. No estado da Paraiba, entre os anos de 1999 e 2016, existiram
apenas 450 casos confirmados de Hepatite pelo virus C, e o ranking das capitais com as
maiores taxas de detec¢do de hepatite C no Brasil, de 2016, mostrou que Joao Pessoa € a
capital que menos detecta o HCV no pais, com apenas 2,5 mil casos para cada 100 mil
habitantes. Sao Paulo foi a camped em deteccio, com taxa de 38,4, superando a taxa nacional
de 13,3 (BRASIL, 2017).

De acordo com trabalho realizado por Barbosa em 2015, no HUAC ndo foram
observados casos positivos durante o rastreio do HCV utilizando teste rdpido. Entretanto, no
presente estudo, a prevaléncia da sorologia reagente para o Anti-HCV encontrada na amostra
foi de 1,84% (N=7), o que corrobora para a relevancia desse estudo no cendrio
epidemioldgico do estado da Paraiba e regido.

Apesar da maior representatividade do género feminino nessa pesquisa, constatou-se
uma predominancia da infeccdo por hepatite C de 71% no sexo masculino, seguindo o perfil
do pais. No Brasil, entre os anos de 2003 e 2016, a taxa de detec¢do dos casos de hepatite C
segundo sexo apresentou valores minimos de 1,3 (1,3 masculino:1,0 feminino), em todos os
anos, ou seja foram notificados pelo menos 30% de casos a mais em homens que em
mulheres, em cada ano (BRASIL, 2017).

Em 2005, a faixa etdria com pico de prevaléncia de hepatite C na América do Norte
foi de 55-64 anos. No Brasil, de 1999 até 2016, os casos confirmados ocorreram, em sua
maioria, na faixa etdria acima de 60 anos (18,8%) (BRASIL, 2017). No grupo dos positivos
para o HCV, foi encontrada faixa etdria de 55 a 60 anos predominante, esse resultado
corrobora que a hepatite C é mais diagnosticada na vida adulta ou em idosos, por se tratar de
uma doenga silenciosa e de evolugdo cronica (GOMES, 2010).

A varidvel uso de drogas ilicitas injetdveis revelou que 1,3% dos entrevistados ja
utilizou a via endovenosa para uso de entorpecentes sendo e 7,1% optaram por nao responder
essa questdo. O uso de drogas injetdveis € atualmente um dos mais importantes fatores de
risco de transmissdo do HCV, alcangando até cerca de 50% de novos casos em comunidades

urbanas de paises subdesenvolvidos (CARVALHO et al., 2006).
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Apesar do uso inseguro de seringas durante praticas hospitalares ainda ser importante
via de transmissdo do HCV (WHO, 2017), nessa pesquisa, o grupo de individuos expostos a
esse risco (aqueles que fizeram uso de drogas licitas injetais e/ou se submeteram a
procedimentos de internacdo hospitalar, cirurgia e tratamento odontolégico invasivo) ndo
apresentou associagao estatistica relevante no cdlculo do odds ratio como fator de risco para o
HCV. Também ndo apresentou associagdo relevante a reutilizagc@o de seringas de vidro.

Outras vias de transmissibilidade do virus da hepatite C estdo relacionadas a lesdes
cutineas associadas a acupuntura, tatuagens e piercing. O estudo de Ciorlia e Zanetta (2007)
demonstrou que escoriagdes resultantes de rituais religiosos, acupuntura, tatuagem e a
utilizacdo de piercings no corpo constitufam fatores de risco para aquisi¢do do virus da
hepatite C. Acupuntura e piercing ndo apresentaram relevancia como fatores de risco nesse
estudo, entretanto, o risco de prevaléncia da doenga entre os individuos com tatuagem foi de
17,6%, contra 1,1% daqueles que responderam negativamente para esse item do questiondrio.
Além disso, com a estimativa do odds ratio igual a 19,286, e intervalo de confianca que nao
contém o valor 1, tem-se que para cada 19,286 individuos com idade igual ou superior a 45
anos com tatuagem e com Hepatite C, hd 1 individuo que ndo tem tatuagem na mesma
condi¢do. Transfusdo de sangue, uso de drogas licitas endovenosas, de seringa de vidro e
antecedentes cirdrgicos ndo apresentaram relevancia estatistica no presente estudo.

A pesquisa teve limitagdes que devem ser consideradas na interpretacdo dos
resultados. O viés de informacgdo, levou a incoeréncia de respostas no preenchimento dos
questiondrios e gerou missing values durante a andlise estatistica. Alguns pacientes ja
conheciam suas condi¢Oes de portador de hepatite C ou B e omitiram a informacao ao serem
questionados, antes da realizacdo dos Testes Ripidos. O local do estudo trouxe uma amostra
selecionada que nao reflete as condicdoes da populagdo geral. Além disso, devido a
importancia do diagnodstico precoce da Hepatite C cronica para a modificacdo da historia
natural da doenca e a prevengdo de complicacdes, individuos que solicitaram realizar o teste
rdpido mesmo ndo preenchendo os critérios de inclusdo do estudo foram acolhidos pelos
pesquisadores.

Outra consideracao importante a ser feita € sobre a faixa etdria dos sujeitos estudados,
pois, atualmente, o PCDTHCC 2018 orienta que todos os individuos maiores de 40 anos
sejam testados para hepatite C pelo menos uma vez, devido a possibilidade de contaminacao
no passado. Entretanto, em 2015, o Manual Técnico para Hepatites Virais orientava que o

inicio do rastreio para o HCV deveria acontecer a partir dos 45 anos. Como a época o



tratamento era recomendado até os 70 anos, foi definida assim a faixa etdria da populacao

desse estudo (BRASIL, 2015; BRASIL, 2018).
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5 CONCLUSOES

Diante dos resultados encontrados, conclui-se que:

aa prevaléncia da hepatite C de 1,8% encontrada na populacdo desse estudo € superior a
esperada para o Brasil e para a regido Nordeste (BRASIL, 2018; PEREIRA et al, 2013).

bl andlise dos dados mostrou que as varidveis tatuagem, uso de drogas ilicitas intravenosas e
sexo masculino apresentaram importante associacdo estatistica como fator de risco para os
casos de hepatite C encontrados nesse estudo.

©é necessdrio ampliar a triagem soroldgica para o HCV, por se tratar de estratégia
fundamental na deteccdo precoce dos portadores do virus e modificagdo da histéria natural
da doenca, evitando o CHC e permitindo profilaxia secunddria das complicacdes da cirrose

hepdtica.
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6 SUGESTOES E RECOMENDA COES

E necessdrio ampliar a triagem sorolégica para o HCV, por se tratar de estratégia
fundamental na detec¢@o precoce dos portadores do virus e modificacdo da histéria natural da
doenca, evitando o CHC e permitindo profilaxia secunddria das complicagdes da cirrose
hepatica.

Estudos epidemioldgicos sobre a hepatite C no estado da Paraiba e regido Nordeste
s30 escassos e precisam ser incentivados, uma vez que orientam decisdes de satude publica,
contribuindo para o planejamento, gestdo e avaliacdo de intervengdes para o controle e

prevencdo desse agravo a satde da populagdo.
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APENDICE A — QUESTIONARIO
AVALIACAO DAFREQUENCIADO VIRUS DAHEPATITE CATRAVES DO TESTE

RAPIDO NO AMBULATORIO DE GASTRO-HEPATOLOGIA DO HOSPITAL
UNIVERSITARIO ALCIDES CARNEIRO-UFCG

_Universidade Federal

- QUESTIONARIO

Entrevistador:

Data daentrevista: / /

SECAO 1 - DADOS PESSOAIS

001 — Niimero na pesquisa:

002 — Niimero do registro:

003 — Nome:

004 — Endereco: 005 — Contato:

SECAO 2 - DADOS DEMOGRAFICOS

006 | Género: 1.Masculino 0. Feminino [ 1]
007 | Idade em anos: 1. 40 a 45anos 5. 60 a 65 anos [ 1]
2. 45 a 50 anos 6. 65 a 70 anos
3.50 a 55 anos 7. Acima de 70 anos
4. 55 a 60 anos
008 | Estado civil: 1. Solteiro(a) 4. Vidvo (a) [ 1]
2. Casado(a) 5. Outros
3. Divorciado(a) 6. Sem informagao
009 | Profissdo: 1.Profissional da Area de Satide [ 1]
5. Funciondrio Publico
2. Estudante 6. Do lar
3. Profissional Liberal 7. Outros
4. Prestador de Servico 8. Sem informacdo
010 | Renda: 1. Sem renda 3. Até 03 salarios []

2. Até 01 salario 4. Mais de 03 salarios
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021 | Escolaridade:

1. Analfabeto 5. Ensino Médio completo
2. Fundamental incompleto  6.Superior
3. Fundamental completo 7. Sem informagao

4. Ensino Médio incompleto

SECAO 3 - DADOS EPIDEMIOLOGICOS

022 | Transfusao de sangue e/ou hemoderivados

1-Sim 2 - Nao

023 | Se resposta for afirmativa, quando?

1 — Antes 1993 2 — Depois 1993 3 - Ignorado

024 | Quantas vezes?

1 —Uma 2 — duas a cinco 3 — acima de cinco

025 | Uso de droga ilicita ou licita intravenosa: 1- Sim 2 - Nao ]
026 | Uso de seringa de vidro 1- Sim 2 - Néao ]
027 | Tatuagem 1- Sim 2 - Nao

Descreva: Data: ]
028 | Acuputura 1- Sim 2 - Nao ]
029 | Piercing 1- Sim 2 - Nao ]
030 | Tratamento odontolégico invasivo 1- Sim 2 - Nao

Descreva: ]

031 | Se afirmativo, ha quanto tempo?

1. Menos de 1 ano
2. De 01 a 05 anos
3. De 06 a 10 anos
4

Mais de 10 anos

032 | Antecedentes cirdrgicos 1- Sim 2 - Nao
Descreva: ]

033 | Internag@o hospitalar 1- Sim 2 - Nao
Descreva: ]

034 | Bebida alcéolica 1- Sim 2 - Nao
Quantas vezes por semana Quantifique: ]

035 | Medicacao oral 1- Sim 2 - Nao
Quais: ]
036 | Ictericia 1- Sim 2 - Nao ]

037 | Se for afirmativa, ha quanto tempo?

1. Menos de 1 ano
2. De 01 a 05 anos
3. De 06 a 10 anos
4,

Mais de 10 anos

038 | Contato com pessoas com hepatite?

1- Sim 2 - Ndo 3 - Ignorado
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039

Se for afirmativa, hd quanto tempo?

Menos de 1 ano
De 01 a 05 anos
De 06 a 10 anos
4. Mais de 10 anos

won =

040

Vacina contra Hepatite B
Diagnéstico de Hepatite B
Diagnéstico de Hepatite C

1- Sim 2 - Nao

Se sim, ha quanto tempo:

041 | Inicio da atividade sexual 1. Menos de 13 anos
2. De 13 a 15 anos
3. De 15a 17 anos
4. De 17 a 19 anos L
5. Mais de 20 anos
6. Ignorado
042 | Niimero de parceiros sexuais nos ultimos 10 anos 1. Apenas 01
2. 02
3. 03 L
4. 03 ou mais

043

Preferéncia sexual

1. Masculino 2.Feminino 3.

Ambos

044

Uso de preservativo

1. Sim 2.Nao 3. Infrequente

045

Parceiro (a) com hepatite

1. Sim 2.Nao  3.Ignorado

046

Parceiro (a) usudrio de drogas intravenosas

1. Sim 2.Nao  3.Ignorado

047

Parceiro (a) portador de DST

I. Sim 2.Nao 3. Ignorado
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APENDICE B - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

UNIVERSIDADE FEDERAL DE CAMPINA GRANDE - UFCG
HOSPITAL UNIVERSITARIO ALCIDES CARNEIRO - HUAC
Rua.: Dr. Carlos Chagas, s/ n, Sao José.

CEP: 58107 - 670 Tel.: 2101 — 5545

Email: cep@huac.ufcg.edu.br

ESTUDO: “AVALIACAO DA FREQUENCIA DO ViRUS DA HEPATITE C
ATRAVES DO TESTE RAPIDO NO AMBULATORIO DE GASTRO-
HEPATOLOGIA DO HOSPITAL UNIVERSITARIO ALCIDES CARNEIRO-UFCG”

Vocé estd sendo convidado (a) a participar do projeto de pesquisa acima citado. O
documento abaixo contém todas as informagoes necessdrias sobre a pesquisa que estamos
fazendo. Sua colaboragdo neste estudo serd de muita importdncia para nos, mas se desistir a

qualquer momento, isso ndo causard nenhum prejuizo a vocé.

Eu, residente e
domiciliado (a) na portador da Cédula
de identidade, RG , € inscrito no CPF/MF nascido(a)
em / / , fui convidado(a) pela professora Maria de Lourdes

Albuquerque de Queiroga da Faculdade de Medicina de Campina Grande - Universidade
Federal de Campina Grande, médica, com o registro n° 2690 no Conselho Regional de
Medicina do Estado da Paraiba, e concordo de livre e espontanea vontade em participar como

4 ( “AVALIACAO DA FR QUENCIA DO VIRUS DA  PATIT C
ATRAVES DO TESTE RAPIDO NO AMBULATORIO DE GASTRO-HEPATOLOGIA DO
HOSPITAL UNIVERSITARIO ALCIDES CARNEIRO-UFCG”

Declaro que obtive todas as informacdes necessdrias, bem como todos os eventuais
esclarecimentos quanto as ddvidas por mim apresentadas.

Estou ciente que:

I) O estudo tem como principal objetivo avaliar a ocorréncia de infeccao pelo virus da
Hepatite C em individuos nascidos entre 1945 e 1970 no municipio de Campina Grande,
Paraiba.

II) Caso decida aceitar o convite, vocé serd submetido ao teste rapido para deteccio do
virus da Hepatite C através da coleta de sangue da ponta do dedo a partir de uma pequena

puncio do dedo escolhido. O teste pode proporcionar leve desconforto, uma vez que a coleta


mailto:cep@huac.ufcg.edu.br
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de sangue consiste na obten¢do de apenas uma gota de sangue e o resultado serd obtido entre
10 e 15 minutos.

III) A participacd@o neste projeto nao tem objetivo de me submeter a um tratamento,
bem como nao me acarretard qualquer 6nus pecuniario com relagao aos procedimentos
médico-clinico-terapéuticos efetuados com o estudo;

IV) Tenho a liberdade de desistir ou de interromper a colaboracao neste estudo no
momento em que desejar;

V) Os resultados obtidos durante esta pesquisa serdo mantidos em sigilo, mas
concordo que sejam divulgados em publicacdes cientificas, desde que meus dados pessoais
ndo sejam mencionados;

VI) Caso eu desejar, poderei pessoalmente tomar conhecimento dos resultados, ao
final desta pesquisa;

() Desejo conhecer os resultados desta pesquisa.
() Nao desejo conhecer os resultados desta pesquisa.

VII) Fui informado que durante este estudo podera haver necessidade de realizar
exame clinico e/ou alguns exames laboratoriais e que podera ser colhida amostra de sangue de
uma veia, com o uso de material descartavel. Estou ciente de que, no local da veia, podera
ficar um hematoma (roxo) e/ou sensac¢ao dolorosa. Também fui informado que a equipe foi
devidamente treinada e fard todas as medidas necessdrias para evitar essas complicacdes;

VIII) Observacdes complementares: ao participar da pesquisa assinando este
documento, vocé respondera um questiondrio o qual serd aplicado pela professora Lourdes
e/ou académicos do curso de medicina da Universidade Federal de Campina Grande e demais
membros da equipe, bem como terd o beneficio de realizar um exame complementar, validado
pelo Ministério da Saude, para saber se € portador ou nao do virus C da Hepatite;

IX) Estou ciente que em todas as etapas da pesquisa serdo cumpridas as determinagdes

R ca ° 66/ C h N S u q
ao anonimato, aconfidencialidade, a privacidade, ao sigilo profissional e a garantiade que as
informagdes somente serdo utilizadas para fins desta pesquisa.

X)Caso me sinta prejudicado (a) por participar desta pesquisa, poderei recorrer ao
Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do Hospital Universitério Alcides Carneiro
(CEP/HUAC), ao Conselho Regional de Medicina da Paraiba e a Delegacia Regional de

Campina Grande.

Endereco do CEP: Rua Dr. Carlos Chagas s/n - Sdo José
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Campina Grande - PB
CEP: 58107 — 670 Tel.: 2101 — 5545

Campina Grande, de de 2015

() Paciente/ () Responsavel

Testemunha 1 :

Nome

Testemunha 2 :

Nome

Responsavel pelo Projeto

Dr* Maria de Lourdes Albuquerque de Queiroga
CRM-2690-Gastroenterologia
Telefone para contato: 2101-5590 / 210
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ANEXO A - DECLARACAO DE DOACAO DOS TESTES - SBH

Presidente:

Edison Roberto Parise

19 Vice Presidente:
Claudio G. Figueiredo Mendes
20 Vice Presidente:

Débora Maia Crespo

309 Vice Presidente:

Helma Pinchemel Cotrim
Secretério Geral:

Edna Strauss

Secretario Adjunto:

Hugo Cheinquer

19 Tesoureiro:

Isaac Altikes

29 Tesoureiro:

Rodrigo Sebba Aires
Boletim SBH:

Heitor Rosa
Representante Junto & AMB:
Edna Strauss

Conselho Fiscal:

Hoel Sette Junior

Carlos Sandoval Gongalves
José Ricardo B.Pernambuco
Adavio de Oliveira e Silva
José Carlos Ferraz Fonseca

Comissdo de Admisséo:
Cristiane A. Vilella Nogueira
Fernando W. Portella

Jodo Luiz Pereira

Comisséo para Concurso de
Especialista:

Francisco José Dutra Souto
André Castro Lyra

Leonardo de Lucca Schiavon

Comissao de Eventos

Fabio Marinho Rego Barros
Ana Claudia de Oliveira
Dominique Aratjo Muzzillo

Comissao de Defesa Profssional
Nilma Lacia Sampaio Ruffeil

Conselho Cientifico

Maria Lucia Gomes Ferraz
Paulo L. Bittencourt

Fabio Marinho Rego Barros
Méario Reis Alvares da Silva
José Eymard Medeiros Filhos
Mério Guimaraes Pessoa
Antonio Eduardo B. Silva

Sociedade Brasileira de Hepatologia
Av. Brigadeiro Faria Lima 2391 — Conj. 102 — Jd. Paulistano
S3o Paulo — SP — 01452-000
www.sbhepatologia.org.br

DECLARACAO

A (Sociedade Brasileira de Hepatologia), estabelecida Av Brig. Faria
Lima, 2391 10 andar), inscrita no CNPJ sob nimero30.457048/0001/94
DECLARA, para quaisquer efeitos, que por ser a empresa uma Associagdo
Civil de carater cientifico e sem fins lucrativos, sendo isenta de inscrigdo no
Cadastro de Contribuintes do ICMS néo realiza operagdes de circulagdo de
mercadorias neste CNP] e, em funcgdo disso, ndo pode ser considerada
contribuinte do ICMS e n&o € obrigada a emitir quaisquer das notas fiscais
previstas no regulamento do ICMS.
Diante disso a(s) mercadoria(s) abaixo relacionada(s) esta(do) sendo
transportada(s) através da presente DECLARA(;f\O como REMESSA para
(utilizac8o em atividades do hospital sem fins lucrativos e comerciais),
devendo o destinatario, na eventualidade de ser enquadrado como
contribuinte do ICMS, emitir a correspondente Nota Fiscal de entrada, nos
termos da legislacdo do seu Estado.
Declaramos ainda que o referido material ndo se destina a fins comerciais e
serd utilizado exclusivamente em atividades de nossa empresa, razdo pela
qual assumimos toda e qualquer responsabilidade decorrente deste
transporte.
Ficamos a disposigdo para qualquer esclarecimento.

Material: 400 testes Hepatite C
Destinatédrio: Endereco de destino:

Maria de Lourdes Albuquerque de Queiroga
Betania Maria Pereira dos Santos

Hospital Universitario Alcides Caneiro da Universidade Federal de Campina
Grande

R. Carlos Chagas s/n - S&o Jose — Campina Grande / PB

NF 31185-2, emitida por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S/A.
Natureza da Operacdo: Remessa P/ Estudo Clinico (Doagéo).

S&o Paulo, 27 de setembro de 2014

Sociedade Brasileira de Hepatologia
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HOSPITAL UNIVERSITARIO

ALCIDES CARNEIRO/  “GRETR*™

UNIVERSIDADE FEDERAL DE

'PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: FREQUENCIA DO VIRUS DA HEPATITE C ATRAVES DO TESTE RAPIDO NO
HOSPITAL UNIVERSITARIO ALCIDES CARMNEIRO

Pesquisador: Maria de Lourdes Albuguerque de Queiroga

Area Temitica:

Versdo: 2

CAAE: 38845814.9.0000.5182

Instituigdo Proponente: Centro de Clénclas Bioldgleas @ da Saide - CCBS
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.056.363
Data da Relatoria: 29/04/2015

Apresentacdo do Projeto:

A hepatite C & uma doenca infecciosa que traz grandes desafios & ciéncia. FEINSTONE et al, (1975)(1)
investigando 22 pacientes gue tinham apresentado hepatite pos-transfusional com marcadores soroldgicos
das hepatites A e B negativos, definiram o termo hdo A nao B (NANB) para esses casos. Assim, CHOO et
al. (1988}(2) conseguiram identificar, clonar e sequenciar 0 genoma do virus responsave! pela hepatite
MNANE transmitida parenteralmente. Essa clonagem do virus por melo da blologia melecular, permitiv o
subsequente desenvolvimento por KUO et al.(1988)(3), do teste sorologico especifico para a detecgéo dos
anticorpos desencadeados pelo referido agente; que foi chamadeo virus da hepatite C (HCV){4,5).0 HCV,
agente etiolégico responsavel por esta infecgio, & um virus ANA da familia flaviviridae. com genoma em fita
simples de polaridade positiva medindo 9,7 kilobases de comprimento. Na peliproteina, com uma longa fase
de leitura aberta (open reading frame) distinguemse as proteinas estruturais: core, E1 e E2 e as ndo
estruturais ou NS {1 a 5), essas Gltimas responsaveis pela replicacio viral(6). O genoma do HCV apresenta
alto grau de variabilidade genética e atraves de andlise filogenética permitiu-se a caraclerizacao de seis
gendtipos (1 a 6). gue sdo subdividides em grupos a, b, ¢, etec. Dentro de um mesmo gendlipo e subtipa
podemos ainda ter variaches do HCV, gue sio denominadas quasispecies. Isso é possivel devido &
replicacio imperfeita do virus, com o surgimento de pequenas e constantes mutacdes

Enderego: Rua Dr. Caros Chagas, &/'n

Bairro: SaoJosé CEP: sa 107670
UF: PB Municiplo: CAMPINA GRANDE
Teletone: (@321001.5545 Fax: [(B2)2101-5523 E-mail: cep@huac.ulcg.edu.br
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iB8,7).0s gendtipos e seus subtipos apresantam diferengas na resposta ao tratamento antiviral, bem como
uma dislribuicao geografica distinta, Os gendtipos 1, 2 @ 3 so amplamente disseminados em todo o mundo.
O gendlipo 4 & mais prevalente no norte da Alrica e Criente Médio, Por outro lade, infecches pelos
gendlipes 5 e & sdo comuns na Africa do Sul e Asia, respectivamente(7). No Brasil, estudos 1ém maostrado o
gendtipo 1 como o mais prevalente, seguido pelo genétipo 3(8.9). O HCV & transmitide pela via parenteral,
por transfuséo efou contato com sangue e seus produtos, mas pode também ser transmitido pela via sexual
e vertical(10). Além disso, existem diversos outros modelos bioldgicos possivels de lransmissédo do HCV.
Alguns exemplos incluem procedimentos estélicos, culturais e religiosos como: tatuagem; piercing: servigos
de barbearia; rituaiz de escarificacao; circuncisdo € acupunturai11).A hepatite C & considerada uma doenga
endémica com distribuicdo universal(4). Mundialmente, as estimativas apontam para urma prevaléncia entre
2% a 3% da populacao, ou seja, existem entre 123 milhdes e 170 milhdes de pessoas infecladas pelo HCV
em todo o munde(12). Em relaglo ao Brasil, cerca de dois a trés milhdes de pessoas tém hepatite C (13).
Um inquérite realizado pela Sociedade Brasileira de Hepatologia (SBH) revelou que dos 1.173.406 doadores
de sangue avaliados, 14527 (1,23%) foram reativos para o anti-VHC. As malores laxas de prevaléncia
foram observadas nos Estados da regido Norte (2,12%). A regldo Sul, por sua vez, mostrou baixa
prevaléncia de positividade para o anti-VHC (0,65%). As regifdes Centro-Oeste. Nordeste e Sudeste
apresentaram taxas intermediarias (1,04%5,1,19% e 1,43%, respectivamente} (Soc. Bras. de Hepatologia). A
hepatite C & atualmente uma das causas mais comuns de doenca hepatica cronica em todo o mundo.
Evidéncias sugerem que a maioria dos casos no Brasil esteja nos individuos com idade superior aos 50
anos(11). Dentre as diversas doengas infecciosas, as hepatites constituem um imporiante problema para os
servicos de salde, devido a grande incidéncia, & possibilidade de complicac@es das Tormas agudas ou
crinicas e & necessidade de acompanhamentoem longe prazo. A infecgio crénica pelo virus da hepalite C
& causa importante de maorbidade e mortalidade no mundo e uma das principais causas de
descompensagio hepatica, cirrose e carcinoma hepatocelular. Esta afecglo pode apresentar evolugao
variada: 30% dos portadores terdo hepatite cronica leve e estivel por décadas; 40%, uma evolucao com
diferentes graus de fibrose, porém sem desenvolver clrrose:; e 30%, progressao severa. evoluindo para
cirrose. Dentre os pacientes que desenvolvem cirrose, 20% terao complicactes decorrentes de hiperlensan
portal com o avangar da doenga e 1% a 7% poderdo apresentar carcinoma hepatocelular(13,14).A partir do
conhecimento da estrulura do virus véarios métodos para seu diagnostico laboraltorial foram desenvalvidos.
Testes sorologicos para detecgao de anticorpos contra ¢ HCV s80 geralmente classilicados como lestes de
screening ou testes
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conlirmatorios. Os testes de screening mals usados sdo ELISAs(15), sendo essa a metodologia de
referéncia, lécnica imunoenzimatica, atualmente em sua lerceira geragéo, gue identifica anticorpos para
diferentes epitopos do HCV e que tem sensibilidade e especilicidade de 97% e 99%,
respectivamente{16,17). Testes suplementares com técnica mais especifica (exempio, recombinant
immunoblot assay-RIBA) em espécime com resultado positivo prévio previne resultados falso positivos
especiaimente quando individuos assintométicos estao sendo testados(18). O diagnostico da infeccao pelo
HCV pode ser feito por método quantitative ou gualitative que detecta o RNA do HCV no soro ou plasma e
orienta o0 maneje clnico incluindo inicio de teraputical 18). A despeito da excelente acuracia dos testes para
detecgao do anti-HCV, a demora na divulgacao dos resultados, a necessidade de eguipamentos
especializados para o processamento das amostras e interpretacao dos resultados, bem como a

necessidade de transferir os individuos até os centros de coleta limitam seu uso como mélodos de triagem.

Testes soroldgicos rapidos apresentam inimeras vantagens, pois necessitam de equipamentos menos
especializados. podem ser levados aos individuos que precisam ser testados e permitem diagnostico em
poucos minutos{12). O teste rapido ant-HCV Bioeasy(20) & um métado imunocromatografico para deteccao
qualitativa de anticorpos especificos contra HCV em amostras de sora, plasma ou sangue lolal e apresenta
sensibilidade e especificidade de 100% e 82,7% respectivamente. com acuracia de 95,8%(21).0 principal
objetive do tratamento & prevenir a morte por cirrose ou carcinoma hepalocelular. A melhor maneira de
avalidr o sucesso de tratamento & a obtencho de resposta virolégica sustentada. a qual equivale & cura da
infeccao pela virus da hepatite C e diminui chance de complicagtes(22). Tem indicacido de tratamento
especifico os pacienles gue apresentam replicacao viral e evidéncias histologicas de lesao do parénguima
hepatico. O principal medicamento utilizado no tratamento da hepatite C € o Interferon-aifa {(IFN) que possui
acdo anti-viral e imunomoduladora. Atuaimente emprega-se o IFN peguilado (IFN-PEG) pois a peguilacao
permitiv obter nivel sérico mais estavel da droga e aumentar intervalo de administracao. O tratamento
padrdo para pacienles virgens de tratamento com YHC gendtipo 1 & a terapia tripla com IFN-PEG/RIB
associado ainibidor de protease (boceprevir ou telaprevir). Porladores do gendlipo 2 e 3 devem ser tratados
com IFN-PEG e Ribavirina em média por 24 semanas, enquanto gue os gendtipos 4, 5 e 6 devem ser
tratados por um periodo de 48 semanas(23).

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primaério:

Avaliar a prevaléncia da infecgéo pelo virus da hepatite C (HCV) em Individuos nascidos entre 1945 e 1970
(idade de 45 a 70 anos), assistidos no Ambulatorio de Gastro-Hepatologla do Hespital
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Universitario Alcides Carmeiro (HUAC) da Universidade Federal de Campina Grande (UFCG), Estado da
Paraiba,

Objetive Secundario:

1. identificar os fatores de risco dos individuos assistidos no Ambulatério de Gastro-Hepatologia.

2. Determinar as caracleristicas sdcio-demogr dficas, epidemioldgicas e clinicas dos individuos avaliados.

3. Caracterizar os aspectos laboratoriais, moleculares e ultrassonograficos nos casos identificados como
positivos através do tesle rapido para hepatite C (Teste Rapido HCV).

4. Encaminhiar a fim de realizar sorologla para o VHC (Anti-HCV) o5 casos considerados positives pelo
Teste Rapido HCV e viabilizar acompanhamento clinico e laboratorial dos individuos com sorologia positiva.
5. Avaliar a possibiidade de instituir {ratamento para os individuos com positividade parao VHC.

6. Consolidar medidas primarias de prevencéo em grupos de risco com atividades educalivas e elaboracio
de cartitha de prevencdo & aguisicio da patologia.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Tendo em vista que toda pesquisa com seres humanos envolve riscos em tipos e gradacies variados,
segundo a Resolucao 4662012 CNS. considera-se como risco imediato deste estudo o possivel surgimenta
de dof no local da pungaoc digital dos individuos avaliados. Com treinamento adequado esse risco deve ser
atenuado. Considera-se, ainda. como risco tardio da pesquisa, a probabilidade de que o individuo sofra
algum dano ou constrangimento, risco este que deverd ser minimizado, pois os participantes da pesquisa
podem desistir desta a qualquer momento e durante todas as etapas da pesquisa serao resguardados o
anonimato dos envolvidos bem como sua confidencialidade e privacidade.

Beneficios:

Deteccao dos casos positivos com posterior acompanhamento clinico ambulatorial & providéncias a cerca de
possibilidade de tralamento.

Comentérios e Consideracbes sobre a Pesquisa:

O projeto de pesquisa serd util, pois determinara a prevaléncla de pacientes com hepalite C, bem como,
propora acompanhamento clinico ambulatorial e providéncias a cerca de possibilidade de tratamento dos
afetados,
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Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
O pesquisador apresentou os seguintes documentos:

- Projeto de Pesquisa (Platalorma Brasilj;

- Folha de Rosto para Pesquisa envolvendo Seres Humanos;

- Termo de autorizagdo institucional do Hospital Universitario Alcides Carneiro;
- Projeto de Pesquisa (Anexado pelo Pesquisador);

- Termo de consentimento livre € esclarecido (TCLE);

- Termos de compromissos dos pesquisador responsavels;

- Declaragdo de divulgacio dos resullados;

- Orgamento detalhado:

- Declaracdo da Sociedade Brasilera de Hepatologia;

Recomendagdes:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadeqguacoes:

Projeto de pesquisa adequado a Resolugdo n® 466/2012 em seus aspeclos élicos.
Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Nao

Consideracdes Finais a eritério do CEP:

A partir da anélise da relatoria, o protocolo fol considerado aprovado ad referendum.

CAMPINA GRANDE, 10 de Malo de 2015

Assinado por;
SHEILA MILENA PESSOA DOS SANTOS
{Coordenador)
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