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Sintese da Recomendacao

Objetivo: Identificar recomendacdes sobre a
indicacao da realizacao e da repeticao do exame
Anticorpo Anti-Hepatite Viral C

Introducao:

A hepatite C (HCV) é infeccao de relevancia
publica mundial, sendo a hepatite cronica mais
frequente no Brasil, com prevaléncia estimada de
0,7% da populacao. A transmissao ocorre princi-
palmente pelo contato com sangue contaminado,
e a infeccao cronica pode evoluir silenciosamente
para cirrose, insuficiéncia hepatica e cancer.

O diagnostico inicial é feito pela deteccao
do anticorpo Anti-HCV, que identifica contato
(prévio ou atual) com o virus.

0 exame de Anti-HCV é realizado por imuno-
ensaio laboratorial ou teste rapido. Um resultado
reagente indica exposicao ao virus, mas ndo dife-
rencia a infeccao resolvida da ativa, tornando ne-
cessario teste molecular complementar.

Ja um resultado nao reagente sugere ausén-
cia de infeccao, mas, em casos de suspeita re-
cente, recomenda-se a repeticdo do teste apos
30 dias.

Sumario das Recomendacées

e A testagem universal para Hepatite C é
amplamente recomendada, embora exista
variacdo na idade ou faixa etaria
recomendada para a mesma, muito
dependente da prevaléncia da infeccdo da
populacao.

e O Anti-HCV também é recomendado em
situacoes que a presenca da infeccao possa
trazer riscos relevantes (gestantes,
doadores de o6rgaos e hemoderivados) bem
como pessoas com exposicao ou fatores de
risco atuais ou passados para a mesma.

¢ A periodicidade varia de 1x na vida no caso da
testagem universal a periddica em casos de
exposicao / fator de risco presente de forma
continua ou recorrente.

Recomendacées:

. A testagem sorolégica para Hepatite C
(Anti-HCV) esta indicada:

o Na triagem universal em todos os
adultos, independente de fator de risco
prévio, 1 x na vida

o Na investigacao de alteracdo hepatica
ou manifestacao extra-hepatica (por exemplo
citopenia ou doenca autoimune)
possivelmente associada a infecgcao pelo HCV

o Na triagem de pacientes os quais a
infeccao possa acarretar risco de transmissao
ou complicacao grave (gestantes, doadores de
6rgaos e tecidos, imunossupressos etc)

o Na triagem de pacientes com
exposicao ou fator epidemioldgico de risco
recorrente (uso de drogas, comportamento
sexual de risco etc) pelo menos anualmente.
Na dependéncia da situacdo, pode ser indicada
repeticao mais frequente do exame.

. A testagem com Anti-HCV NAO esta
indicada em paciente com infeccdo prévia
conhecida, uma vez que a sorologia nao
diferencia entre infeccdo ativa ou resolvida
(espontaneamente ou por tratamento). Nessa
situacao é recomendada a testagem direta
com teste molecular (p.ex. PCR HCV-RNA
Quantitativo)
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METODO DE REVISAO DA LITERATURA
Estratégia de busca da literatura e resultados

Busca de avaliacoes e recomendacoes elaboradas por entidades internacionais
reconhecidas em avaliacao de tecnologias em salde:

National Institute for Health and Care Excellence (NICE)

Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH)

Health Technology Assessment (HTA - NHS)

Busca de revisdes sistematicas e metanalises (PubMed, Cochrane e SUMSearch).
Busca de ensaios clinicos randomizados (ECRs) que nao estejam contemplados
nas avaliacoes ou metanalises identificadas anteriormente (PubMed, Cochrane
e SUMSearch). Havendo metanalises e ensaios clinicos, apenas estes estudos
serao contemplados. Na auséncia de ensaios clinicos randomizados, busca e
avaliacao da melhor evidéncia disponivel: estudos nao-randomizados ou nao-
controlados.

Identificacdo e avaliacao de protocolos ja realizados por comissoes nacionais e
dentro da UNIMED de cada cidade ou regiao.

Serao considerados os estudos metodologicamente mais adequados a cada situacao.
Estudos pequenos ja contemplados em revisoes sistematicas ou metanalises nao serao
posteriormente citados separadamente, a menos que justificado.

Apresentacao da Recomendacao:

Descreve-se sumariamente a situacao clinica, a tecnologia a ser estudada e a questao
a ser respondida, discutem-se os principais achados dos estudos mais relevantes e com
base nestes achados seguem-se as recomendacoes especificas. Quando necessario sao
anexadas classificacoes ou escalas relevantes para utilizacdo mais pratica das
recomendacoes.

Para cada recomendacdo, sera descrito o nivel de evidéncia que suporta a
recomendacao, conforme a tabela abaixo:

Graus de Recomendacao

A

Resultados derivados de multiplos ensaios clinicos randomizados ou de
metanalises ou revisdes sistematicas

Resultados derivados de um Unico ensaio clinico randomizado, ou de estudos
controlados nao-randomizados

Recomendacodes baseadas em séries de casos ou diretrizes baseadas na opiniao
de especialistas




1. Introducgao

As hepatites virais representam um problema de saude publica mundial, com milhdes
de pessoas cronicamente infectadas, sendo os principais agentes as hepatites B e C. A
hepatite cronica progride normalmente de forma assintomatica por muitos anos,
dificultando o diagndstico precoce e contribuindo para a progressao silenciosa para
complicagdes como cirrose, insuficiéncia hepatica e carcinoma hepatocelular.

O virus da Hepatite C (HCV) é o agente mais frequente no Brasil, estimando-se a
prevaléncia de pessoas sororeagentes (anticorpo anti-hepatite C positivo) em cerca de
0,7% da populagdo do pais. A transmissao ocorre principalmente por via parenteral,
através do contato com sangue contaminado. A infecgdo aguda evolui para cronificagao
em 65 a 85% dos casos, com um curso clinico insidioso.

A disponibilidade de antivirais de agdo direta nos ultimos 12 anos revolucionou o
tratamento, com altas taxas de cura e étimo perfil de segurancga, evitando a progresséo
para cirrose, cancer e outras complicagoes.

Como teste de rastreio para a infecgdo é realizada testagem sorolégica com o
Anticorpo Anti-Hepatite C (Anti-HCV), o qual detecta infec¢ao (atual ou no passado) pelo
virus. ldentificada a soropositividade, é indicada a realizagcao de teste para detecgado do
RNA viral com vistas a confirmar a presenca atual da infecgao.

2. Descrigcao do Exame

O exame de Anti-HCV é um imunoensaio (p.ex. quimiolumniscéncia em teste labora-
torial e imunocromatografia de fluxo no teste rapido) realizado em laboratério ou na forma
de teste rapido e, quando reagente, deve ter seu resultado confirmado por meio de testes
que detectem diretamente o virus.

O resultado reagente do anticorpo indica contato com o HCV, porém nao permite
diferenciar uma infec¢ao resolvida (naturalmente ou por tratamento) de uma infecgao
ativa. E necessario realizar teste direto (p.ex. molecular como o PCR RNA-HCV) para
esta diferenciagao.

Em caso de resultado n&do reagente, permanecendo suspeita ou fonte de risco de
contaminagéo recente, € recomendada a repeticao do teste em 30 dias.

3. Objetivo da Avaliagao

Avaliar as recomendacdes existentes para indicacéo de realizacéo e de repeticdo do
exame de Anticorpo Anti-Hepatite Viral C (Anti-HCV).



4. Resultados

00 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Hepatite C e

Coinfecgoes

(Ministério da Saude — Brasil), 2019 e PCDT para Prevengdo da

Transmissao Vertical do HIV, Sifilis e Hepatites Virais (Ministério da Saude — Brasil),

2020 1231

“Recomenda-se que os grupos populacionais mencionados a seguir sejam
prioritariamente testados quanto a presenca do HCV. Alguns desses grupos
populacionais, por sua maior vulnerabilidade no que concerne a chance de exposi¢cao ao
HCV, devem ser testados de forma periddica pelo menos uma vez ao ano ou em
intervalo menor, se clinicamente indicado:

v
v

AN

Pessoas vivendo com o virus da imunodeficiéncia humana (HIV) — PVHIV;
Pessoas sexualmente ativas prestes a iniciar Profilaxia Pré-Exposi¢ao
(PrEP) ao HIV (a indicacao de testagem seguira o protocolo de PrEP);
Pessoas com multiplos parceiros sexuais ou com multiplas infecgdes
sexualmente transmissiveis;

Pessoas trans;

Trabalhadores(as) do sexo;

Pessoas em situagao de rua.

Os seguintes grupos populacionais devem também ser prioritariamente testados,
mas basta que a testagem seja realizada uma unica vez, desde que essas pessoas nao
apresentem historico de exposi¢des associadas ao risco de aquisicdo de nova infecgao:

v
v

AN

AN

AN

Pessoas com idade igual ou superior a 40 anos;

Pacientes ou profissionais de saude que tenham frequentado ambientes
de hemodialise em qualquer época;

Pessoas que usam alcool e outras drogas;

Pessoas com antecedente de uso de drogas injetaveis em qualquer época,
incluindo aquelas que as utilizaram apenas uma vez;

Pessoas privadas de liberdade;

Pessoas que receberam transfusdo de sangue ou hemoderivados antes
de 1993 ou transplantes em qualquer época;

Pessoas com antecedente de exposicao percutanea/parenteral a sangue
ou outros materiais biolégicos em locais que ndo obedegcam as normas da
vigilancia sanitaria (ambientes de assisténcia a saude, realizagdo de
tatuagens, escarificagdes, piercing, manicure, uso de laminas de barbear
ou outros instrumentos perfurocortantes);

Pessoas com antecedente ou em risco de exposi¢cao a sangue ou outros
materiais bioldgicos contaminados: profissionais de saude, cuidadores de
pacientes, bombeiros, policiais etc.;

Criancas nascidas de maes que vivem com o HCV;

Familiares ou outros contatos intimos (comunicantes), incluindo parceiros
sexuais, de pessoas que vivem com ou tém antecedente de infecgéo pelo
HCV;

Pessoas com antecedente de uso, em qualquer época, de agulhas,
seringas de vidro ou seringas ndo adequadamente esterilizadas, ou de uso
compartilhado, para aplicacédo de medicamentos intravenosos ou outras
substancias licitas ou ilicitas recreativas (vitaminicos, estimulantes em ex-
atletas etc);

Pacientes com diagnostico de diabetes, doengas cardiovasculares,
antecedentes psiquiatricos, histérico de patologia hepatica sem



diagndstico, elevacao de ALT e/ou AST, antecedente de doenca renal ou
de imunodepressao, a qualquer tempo.

v E recomendada a realizacdo da testagem para HCV (preferencialmente
com teste rapido) em todas as gestantes na primeira consulta de pré-natal
(preferencialmente no primeiro trimestre), em todas as gestacbes e nas
mulheres em planejamento reprodutivo.

(10 U.S. Centers for Disease Control and Prevention (CDC) [4:

v" Universal HCV screening (except in settings where the prevalence of infection —
RNA-positivity — is <0,1%):

v" HCV at least once in a lifetime for all adults aged =18 years
v" HCV for all pregnant women during each pregnancy

v One-time HCV testing regardless of age or setting prevalence among persons
with recognized risk factors or exposures:

v' Persons with HIV

v' Persons who ever injected drugs and shared needles, syringes, or other
drug preparation equipment, including those who injected once or a few
times many years ago

v' Persons with selected medical conditions, including persons who ever
received maintenance hemodialysis and persons with persistently
abnormal ALT levels

v' Prior recipients of transfusions or organ transplants, including persons who
received clotting factor concentrates produced before 1987, persons who
received a transfusion of blood or blood components before July 1992,
persons who received an organ transplant before July 1992, and persons
who were notified that they received blood from a donor who later tested
positive for HCV infection

v Health care, emergency medical, and public safety personnel after needle
sticks, sharps, or mucosal exposures to HCV-positive blood

v Children born to mothers with HCV infection

v Routine periodic testing for persons with ongoing risk factors, while risk factors
persist:

v" Persons who currently inject drugs and share needles, syringes, or other
drug preparation equipment
v' Persons with selected medical conditions, including persons who ever
received maintenance hemodialysis
v Any person who requests HCV testing should receive it, regardless of disclosure
of risk, because many persons might be reluctant to disclose stigmatizing risks

00 European Centre for Disease Prevention and Control [ :

v Universal HCV screening in areas of intermediate or high prevalence



AN

People presenting with clinical symptoms suggestive of viral hepatitis, HIV
indicator conditions, including STls and patients diagnosed with HBV or HIV

Infection can be considered for heterosexuals who report behaviours that put
them at increased risk, such as having multiple serial or concurrent sexual
partners or a history of STI
Men who have sex with men (MSM): When indicated by individual risk
assessment (e.g. sexual behaviour, sexualised drug use, PrEP or PEP use,
HIV infection, history of rectal bacterial STI)
= Frequency: up to every 6—12 months depending on ongoing risk, sexual
behaviour, HIV PrEP use, history of STls, injecting drug use and local
HCV prevalence/incidence
Trans people: All trans individuals
= Frequency: up to every 6—12 months depending on ongoing risk, sexual
behaviour, HIV PrEP use, history of STls, injecting drug use and local
HCV prevalence/incidence
Sex Workers: All sex Workers
= Frequency: up to every 6—12 months depending on ongoing risk, sexual
behaviour, history of STls, HIV PrEP use, injecting drug use and local
HCV prevalence/ incidence
People who inject drugs (PWID): All PWID
= Frequency: up to every 6 months for those at ongoing risk or more
frequently depending on local HCV prevalence/ incidence
People in prison: Everyone in prison
= Frequency: up to every year depending on individual risk assessment
Migrants (individuals who originate from a country of intermediate or high
endemicity or belong to local migrant communities known to have high
prevalence or incidence): All migrants
= Frequency: once; re testing based on individual risk assessment and
local epidemiology
Homeless people: When indicated by individual risk assessment
= Frequency: once; repeat testing based on individual risk assessment
and local epidemiology
Pregnant women: To be considered based on individual risk assessment
Haemodialysis recipients: All individuals in this group
= Frequency: once; retesting every 6 months or more often if required
(e.g. in case of an outbreak, or if an individual receives haemodialysis
in a setting with substandard infection control)
People who received blood products, organs or surgical interventions before
1992 or in settings with suboptimal infection control standards: All individuals
in this group
= Frequency: once
Sexual partners and injecting partners of people diagnosed with HBV, HCV or
HIV and household contacts of people diagnosed with HBV: All sexual and
injecting partners of people diagnosed with HCV
= Frequency: once. Retesting dependent upon window period and type
of test used

0000 HCV Guidance - American Association for the Study of Liver Diseases (ASLD)
and Infectious Diseases Society of America (IDSA)



One-time, routine, opt out HCV testing is recommended for all individuals
aged 18 years or older.

RECOMMENDED RATING

One-time HCV testing should be performed for all persons less than 18 years
old with activities, exposures, or conditions or circumstances associated with I, B
an increased risk of HCV infection (see below).

Prenatal HCV testing as part of routine prenatal care is recommended with
each pregnancy.

Periodic repeat HCV testing should be offered to all persons with activities,
exposures, or conditions or circumstances associated with an increased risk of lla, C
HCV exposure (see below).

Annual HCV testing is recommended for all persons who inject drugs, for
HIV-infected men who have unprotected sex with men, and men who have sex lla, C

with men taking pre-exposure prophylaxis (PrEP).

Risk Activities

Injection drug use (current or ever, including those who injected only once)

Intranasal illicit drug use

Use of glass crack pipes

Male engagement in sex with men

Engagement in chem sex (defined as the intentional combining of sex with the use of
particular nonprescription drugs in order to facilitate or enhance the sexual encounter)

Risk Exposures
Persons on long-term hemodialysis (ever)
Persons with percutaneous/parenteral exposures in an unregulated setting
Healthcare, emergency medical, and public safety workers after needlestick, sharps, or
mucosal exposure to HCV-infected blood
Children born to HCV-infected women
Recipients of a prior transfusion or organ transplant, including persons who:
o Were notified that they received blood from a donor who later tested positive for
HCV
o Received a transfusion of blood or blood components, or underwent an organ
transplant before July 1992
o Received clotting factor concentrates produced before 1987
Persons who were ever incarcerated

Other Conditions and Circumstances

HIV or HBV infection

Sexually active persons about to start pre-exposure prophylaxis (PrEP) for HIV

Chronic liver disease and/or chronic hepatitis, including unexplained elevated alanine
aminotransferase (ALT) levels

Solid organ donors (living and deceased) and solid organ transplant recipients

00 European Association for the Study of the Liver (EASL) policy statement
Hepatitis C Elimination ["!:

4

Screening strategies other than risk-based (such as those targeting birth cohorts
or even the general population) should be evaluated in regard to their cost-
effectiveness and feasibility, depending on the local epidemiology.


https://www.hcvguidelines.org/unique-populations/pwid
https://www.hcvguidelines.org/unique-populations/msm
https://www.hcvguidelines.org/unique-populations/msm

Screening should include testing for HIV and the hepatitis B virus, as these two
pathogens are often transmitted together with HCV, and priority should be given
to persons engaging in high-risk practices.

5. Sumario de Recomendacdes:

A testagem universal para Hepatite C € amplamente recomendada, embora exista
variacdo na idade ou faixa etaria recomendada para a mesma, muito dependente
da prevaléncia da infeccao da populacao.

O Anti-HCV também é recomendado em situacdes que a presenca da infeccao possa
trazer riscos relevantes (gestantes, doadores de 6rgaos e hemoderivados) bem como
pessoas com exposicao ou fatores de risco atuais ou passados para a mesma.

A periodicidade varia de 1x na vida no caso da testagem universal a periodica em
casos de exposicao / fator de risco presente de forma continua ou recorrente.

6. Interpretacées e Recomendacgdes

A testagem sorologica para Hepatite C (Anti-HCV) esta indicada:

o Na triagem universal em todos os adultos, independente de fator de risco
prévio, 1 x na vida

o Na investigacao de alteracao hepatica ou manifestacdo extra-hepatica (por
exemplo citopenia ou doenca autoimune) possivelmente associada a infeccao
pelo HCV

o Na triagem de pacientes os quais a infeccao possa acarretar risco de
transmissao ou complicacao grave (gestantes, doadores de orgaos e tecidos,
imunossupressos etc)

o Na triagem de pacientes com exposicao ou fator epidemiolégico de risco
recorrente (uso de drogas, comportamento sexual de risco e outros) pelo
menos anualmente. Na dependéncia da situacao, pode ser indicada repeticao
mais frequente do exame.

A testagem com Anti-HCV NAO estd indicada em paciente com infeccao prévia
conhecida, uma vez que a sorologia nao diferencia entre infeccao ativa ou resolvida
(espontaneamente ou por tratamento). Nessa situacao € recomendada a testagem
direta com teste molecular (p.ex. PCR HCV-RNA Quantitativo)
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