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RESUMO



A infecc@o pelo virus da hepatite C (HCV) é considerada um problema de
saude publica, existem cerca de 71 milhdes de pessoas infectadas em todo o mundo
e por volta de 400 mil mortes em decorréncia de cirrose hepatica e carcinoma
hepatocelular. Mesmo com a queda da sua incidéncia nos ultimos anos, em virtude
dos cuidados e dos novos antivirais (DAA), a identificacdo dos infectados persiste
sendo um desafio para a eliminacdo do HCV até 2030. Este estudo objetivou estimar
a prevaléncia do anti-HCV e descrever os fatores socio-demograficos e
comportamentais de risco associados a infeccdo, em individuos nas salas de espera
de Unidades Basicas de Saude (UBS) do municipio de Arcoverde, Pernambuco.
Trata-se de estudo do tipo transversal, descritivo, envolvendo individuos de ambos
0S sexos, acima de 18 anos, entre julho de 2022 e margo de 2023. O municipio
acomoda 77.586 individuos, dos quais 90% reside na zona urbana e dispde de 25
UBS, sendo 23 na regido urbana, das quais foram escolhidas 10 de forma que
abrangesse todas as areas da zona urbana do municipio. O tamanho amostral
calculado foi 785 unidades amostrais. As variaveis quantitativas foram descritas sob
a forma de média com o respectivo desvio padrdo. As variaveis qualitativas foram
descritas em valor absoluto e percentual. Procedeu-se uma aproximacdo da
distribuicdo binomial a distribuicdo normal pelo intervalo de confianca de 95%. As
médias entre grupos foram comparadas pelo teste t de student para amostras
independentes. Os percentuais foram comparados pelos testes exatos de Fisher e
Qui quadrado de tendéncia linear. Para todos os testes de inferéncia estatistica foi
adotado o nivel de significancia de 5% para rejeicdo da hipétese de nulidade. ApGs
consentimento formal, os participantes realizaram teste rapido para pesquisa do anti-
HCV (ABON-HCV) e responderam questionario com dados socio-demograficos e
comportamentos de risco. Os casos positivos foram orientados a procurar Servico
médico especializado da prefeitura e os que referiram tratamento prévio, 0s
prontuarios foram checados para confirmagdo. Foram avaliados 800 individuos
(79,5% do sexo feminino), com média de idade de 46,81 anos (+ 15,78 anos). Cinco
testes resultaram positivos, 0 que corresponde a uma prevaléncia de 0,62% (IC=
0,15-1,35%), sendo quatro mulheres e um homem, que apresentaram média de
idade mais elevada (69,4 + 6,7 anos) do que a dos casos negativos (46,7 + 15,7

anos); (p = 0,001). Todos os cinco casos positivos apresentavam mais de 60 anos e



referiam comportamentos de risco (uso de seringas de vidro, cirurgias ou transfusao
de sangue) no passado. Nenhum dos casos com anti-HCV referiu o uso de drogas
ilicitas, tatuagens ou piercings. Quatro dentre os 5 individuos positivos referiram
tratamento prévio contra o HCV e apresentavam HCV-RNA negativos (RVS),
consultando-se as informagBes no Servico médico da Prefeitura. Em conclusao,
esse estudo revelou baixa prevaléncia do anti-HCV, embora esteja proxima daquela
gue vem sendo estimada em algumas estimativas recentes, sendo o0 anticorpo mais
frequente naqueles com idade mais avancada e que referiram comportamentos de
risco no passado. Estes achados poderdo contribuir na elaboracdo de politicas de
rastreamento e diagnéstico da infeccdo pelo HCV. Propde-se que nos municipios
com menor densidade populacional, maior atencédo seja dirigida aos individuos
idosos (baby boomers), grupo em que houve maior prevaléncia, ja que o uso de

drogas ilicitas, tatuagens e piercings sao pouco descritos nessas localidades.

Palavras chaves: Anticorpos anti-HCV, Hepatite C; Unidade basica de saude;

Prevaléncia

ABSTRACT



Infection with the hepatitis C virus (HCV) is considered a public health problem, there
are around 71 million people infected worldwide and around 400,000 deaths due to
liver cirrhosis and hepatocellular carcinoma. Even with the drop in its incidence in
recent years, due to care and new antivirals (DAA), identifying those infected remains
a challenge for the elimination of HCV by 2030. This study aimed to estimate the
prevalence of anti-HCV and describe the socio-demographic and behavioral risk
factors associated with the infection, in individuals in the waiting rooms of Basic
Health Units (UBS) in the city of Arcoverde, Pernambuco. This is a cross-sectional,
descriptive study, involving individuals of both sexes, over 18 years old, between July
2022 and March 2023. The municipality accommodates 77,586 individuals, of which
90% reside in the urban area and has 25 UBS, 23 of which are in the urban region, of
which 10 were chosen so that they covered all areas of the urban area of the
municipality. The calculated sample size was 785 sample units. Quantitative
variables were described as averages with respective standard deviations.
Qualitative variables were described in absolute and percentage values. The
binomial distribution was approximated to the normal distribution using the 95%
confidence interval. Means between groups were compared using the Student's t test
for independent samples. The percentages were compared using Fisher's exact and
chi-square tests for linear trend. For all statistical inference tests, a significance level
of 5% was adopted to reject the null hypothesis. After formal consent, participants
underwent a rapid anti-HCV test (ABON-HCV) and completed a questionnaire with
socio-demographic data and risk behaviors. Positive cases were advised to seek
specialized medical services from the city hall and those who reported prior treatment
had their medical records checked for confirmation. 800 individuals were evaluated
(79.5% female), with a mean age of 46.81 years (+ 15.78 years). Five tests were
positive, which corresponds to a prevalence of 0.62% (Cl= 0.15-1.35%), four women
and one man, who had a higher average age (69.4 £ 6. 7 years) than that of negative
cases (46.7 = 15.7 years); (p = 0.001). All five positive cases were over 60 years old
and reported risky behavior (use of glass syringes, surgeries or blood transfusions) in
the past. None of the cases with anti-HCV reported the use of illicit drugs, tattoos or
piercings. Four of the 5 positive individuals reported previous treatment against HCV
and were HCV-RNA negative (RVS), consulting the information at the City Hall's

medical service. In conclusion, this study revealed a low prevalence of anti-HCV,



although it is close to that estimated in some recent estimates, with the antibody
being more common in those with more advanced age and who reported risky
behavior in the past. These findings may contribute to the development of policies for
tracking and diagnosing HCV infection. It is proposed that in municipalities with
lower population density, greater attention should be directed to elderly individuals
(baby boomers), a group in which there was greater prevalence, since the use of

illicit drugs, tattoos and piercings are little described in these locations.

Keywords: Anti-HCV Antibody, Hepatitis C; Basic health unit; Prevalence
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1.0 INTRODUCAO

Os dados epidemiolégicos sobre o virus da hepatite C (HCV) ainda séo
escassos, em estudos populacionais, em nosso meio. No Brasil, os dados séo pouco
conhecidos, existindo apenas estudos sobre prevaléncia da infeccdo em grandes
cidades ou em grupos de maior risco. O inquérito sorolégico mais recente foi
realizado entre 2005 e 2009, mostrando uma prevaléncia de 1,38% nas capitais das

cinco macrorregioes e no Distrito Federal como um todo. (Pereira et al., 2013).

Um estudo de base populacional das infec¢des pelo virus da hepatite C nas
capitais, constatou-se que no conjunto das capitais e no Distrito Federal, a infec¢ao
pelo virus da hepatite C, foi de 1,38%, o que classifica o pais como sendo de baixa
endemicidade (Pereira et al., 2013). De acordo com dados do Boletim
Epidemiolégico de Hepatites Virais do Brasil, foram confirmados no pais, no ano de
2021, um total de 11 166, com taxa de deteccao de 5,2 por 100 000 habitantes. No
mesmo ano, a regido Nordeste registrou um total de 1011 casos confirmados de
hepatite C. O estado de Pernambuco, no mesmo periodo, confirmou um total de 186
casos de hepatite, com taxa de deteccao para cada 100.000 habitantes de 1,9 casos
(Brasil, 2022). Em Arcoverde foram notificados 2 casos de hepatite C no Sistema de
Informacéo de Agravos de Informacéo (SINAN) em 2020 (SINAN, 2022).

O fato de a hepatite C ser uma doenca geralmente assintomatica, muitas
pessoas desconhecem a infec¢cdo, o que gera um grande numero de casos nao

notificado e consequentemente uma subnotificacdo da doenca (Cacciola et al., 2022)

Menegol; Spilki (2013) avaliaram a prevaléncia de marcadores do HCV no
municipio de Caxias do Sul, testando um total de 28.855 pacientes, sendo 412
positivos para anti-HCV (1,43%). Melo et al (2015), realizaram um estudo
epidemiologico de todos os moradores de Cassia dos Coqueiros-SP acima de 18
anos, que concordaram participar da pesquisa, e identificou 0,4% de positividade.
No estado da Bahia, no vilarejo de Cavunge, foi realizado um estudo em que se
determinou a prevaléncia de marcadores sorolégicos para hepatites A, B e C,
encontrando-se um total de 0,4% de casos de hepatite C entre os testados (Almeida
et al 2006).

Arcoverde é integrante da Mesorregido do Sertdo Pernambucano, no ultimo
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censo (2022), sua populacao era de 77 742 habitantes e densidade demografica de
226,04 habitante por quildmetro quadrado, ocupando a 29° posicdo em densidade
demogréfica do estado de Pernambuco (IBGE, 2022).

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) lancou uma proposta de reduzir em
60% e 95%, as novas infec¢Bes por virus hepatotrépicos e mortalidade a elas
relacionadas, respectivamente, até 2030. No Brasil, o Plano de Eliminagdo da
Hepatite C envolve as trés esferas do governo e visa alcancar essa meta por meio
da ampliacdo de acesso a prevencao, diagnoéstico e ao tratamento da hepatite C.
(Brasil, 2018).

Como se dispde de poucos dados dos municipios interioranos do pais, este
estudo pretende estimar a prevaléncia da infeccdo pelo HCV, verificando as
caracteristicas socio demograficas e comportamentos de risco associados a infec¢cao
na populacdo adulta atendida nas Unidades Basicas de Saude do municipio de

Arcoverde-PE, através de teste rapido.

Desta forma, a deteccdo de casos prevalentes de infeccdo pelo HCV e seu
direcionamento para tratamento dos casos ainda nao tratados, a identificacdo das
vias de transmissdo em cada estrato socio demografico de Arcoverde, tornam-se de
extrema relevancia para a populacdo do municipio. Além disso, a determinacédo do
perfil epidemiolégico dos infectados propiciara acdes de prevencdo e rastreamento
dos grupos de maior risco, reforcando o empenho global para eliminacdo da

infeccéo e do seu ciclo de transmissao
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2.0 REVISAO DE LITERATURA

2.1 CARACTERISTICAS GERAIS DO HCV

O HCV possui tropismo pelos hepatécitos, pertence a familia Flaviviridae e ao
género Hepacivirus, seu genoma é composto por acido ribonucleico (RNA) de fita
simples de sentido positivo com aproximadamente 9,6 kb de comprimento e tem
didametro de 68 nm. O RNA do HCV codifica uma poliproteina que € clivada em trés
proteinas estruturais (core, E1 e E2) e sete ndo estruturais (p7, NS2, NS3, NS4A,
NS4B, NS5A e NS5B) (Yechezkel; Law; Tzarum, 2021). Sua estrutura € composta
por um envelope externo lipoprotéico, capsideo e uma molécula de RNA, como

representado na figura 2 (Guimarées et al., 2018; Castro et al., 2020).

Figura 1. Estrutura genémica do HCV

A particula viral € dotada de um envelope lipoprotéico contendo as duas glicoproteinas de envelope (E1
e E2) e o capsideo proteico, composto pela proteina do capsideo ©, que envolve o genoma viral (MS, 2018).
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Fonte: Martinez; Franco, 2020.

Assim como outros virus de RNA, o HCV possui uma ampla variabilidade
genética, isso é explicado pela alta taxa de replicacdo viral, associado a uma
pequena fidedignidade da sua RdARP (Polimerase de RNA RNA-dependente), que
nao possui atividade de revisdo durante o processo de replicacdo (Martinez; Franco,
2020; Irekeola et al., 2021). O HCV apresenta oito gendtipos que estédo distribuidos
em todo o mundo, a prevaléncia e a distribuicdo de cada um s&o varidveis e
dependem da area geogréfica e da epidemiologia dos pacientes infectados, como
por exemplo: hemofilicos, homens que fazem sexo com homens (HSH), usuarios de
drogas intravenosas. (Martinez; Franco, 2020). Essa variabilidade genética é um

importante obstaculo no desenvolvimento de vacina contra o virus. Cada cepa pode
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diferir, em aproximadamente, 30% dos seus aminoacidos (Bailey; Barnes; Cox,
2019).

Figura 2: Estrutura da particula viral do HCV

= = Envelope
Py lipoproteico

Fonte: Ministério da Saude, Brasil, 2018.
2.2 EPIDEMIOLOGIA
2.2.1 Epidemiologia mundial

Segundo o Relatorio da OMS, aproximadamente 71 milhdes de pessoas sao
infectadas cronicamente pelo HCV em todo o mundo e por volta de 400 mil
individuos morrem por ano em decorréncia de cirrose hepatica, carcinoma
hepatocelular e transplante de figado (Guss et al., 2018). Regibes com maiores
concentracdes de infeccdo pelo HCV sio a Asia Central, Leste Asiatico e Norte da
Africa (Thrift, El-Serag, Kanwal, 2017). O Egito apresenta as maiores taxas de
prevaléncia de HCV do mundo, sendo responsavel por 13% das infec¢coes em
termos mundiais, a elevada prevaléncia da infeccdo no pais € atribuida a um
tratamento em massa contra a esquistossomose com uso de seringas nao
esterilizadas (Baraka, 2023; Anwar 2021).
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Figura 3: Epidemiologia mundial da infeccdo pelo HCV
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Adaptado: Global Hepatitis Report, 2017
2.2.2 Epidemiologia no Brasil

Entre 2000 e 2022 foram notificados 298.738 casos de hepatite C no Brasil. A
maior concentracdo foi observada no Sudeste, representando 58,3% dos casos,
27,1% no Sul, 7,1% no Nordeste, 3,8% no Centro-Oeste e 3,1% no Norte. Desde
2015, observa-se aumento do nimero de casos, quando houve uma mudanca na
definicdo de casos, sendo notificado qualquer caso positivo para anticorpos ou RNA
(BRASIL, 2023).

Em relacdo ao sexo, do periodo de 2000 a 2022, 57,4% dos casos notificados
ocorreram no sexo masculino (171 436 individuos) e 42,6% em individuos do sexo
feminino (127 183 individuos) (Brasil, 2023). Muitos estudos realizados no Brasil e
no mundo demonstram uma maior prevaléncia de infeccdo pelo HCV no sexo
masculino (Pereira et al., 2021; Carvalho-Louro et al., 2020; Silva et al., 2022).

2.2.2.1 Distribuicdes por idade e sexo
No Brasil, dentre todos os casos notificados de hepatite C entre 2000 e 2022,
57,4% ocorreram em pacientes do sexo masculino (Brasil, 2023). Muitos estudos

epidemiologicos demonstram maior propor¢gédo de casos de infec¢cdo pelo HCV no
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sexo masculino. Uma pesquisa realizada na Bahia, avaliou 247 837 amostras,
encontrando uma soroprevaléncia global de infeccao pelo HCV de 1,3% (3 230/247
837), sendo a taxa de soroprevaléncia entre homens de 3,7% (1.865/50.430; IC
95%, 3,5-3,9) e 0,69% (1.365/197.407; IC 95%, 0,66-0,73) entre mulheres (Pereira
et al.,, 2021). Acredita-se que essa maior propor¢cado da infeccdo em homens seja
devido a uma maior exposicao aos fatores de risco, como uso de drogas.

No SINAN a principal forma clinica dos casos notificados de hepatite foi a
cronica pelo HCV (superior a 60%), o que demonstra o impacto desta infeccdo na
saude publica. Entre 2007 e 2019, 8,8 % dos casos de hepatite C tinham coinfec¢éo
com o virus da imunodeficiéncia humana (HIV), o que provoca evolugao mais rapida
para cirrose.

Porém vem ocorrendo mudancgas no cenario epidemiologico dessa doenca,
gracas a inclusio pelo Sistema Unico de Satde (SUS) de novos antivirais que vém
apresentando altos indices de cura (>95%), com minimos efeitos colaterais,
possibilitando assim estratégias eficazes no combate a doenca (BRASIL, 2019).

Como a eficacia terapéutica dos novos antivirais € muito elevada, a principal
guestado no momento € identificar os pacientes com hepatite C cronica para trata-los.

Devido aos impactos da hepatite C na saude publica em todo o mundo, a
OMS elaborou estratégias visando o combate das hepatites virais, com visao de
eliminacdo das mesmas até 2030, abrangendo os cinco tipos de virus da hepatite (A,
B, C, D e E), principalmente a hepatite B e C devido seu impacto (OMS, 2016).

Nesse contexto, este estudo alinha-se com o0 momento histérico da doenca e
justifica-se por promover a detec¢cdo de novos casos e seu direcionamento para
tratamento imediato, identificacdo das principais vias de transmissdo ou
comportamentos de risco para hepatite C no municipio, podendo gerar acdes de
saude publica, como politicas de reducdo de danos. A determinacdo do perfil
epidemiologico da populacdo infectada na amostra regional propiciard acdes de
prevencdo e rastreamento dos grupos de maior risco, impactando socialmente e
somando esforcos no empenho global para eliminacdo da doenca e do seu ciclo de

transmissao.

2.3 PATOGENESE DO HCV
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O HCV atinge em primeiro momento as células hepaticas, a infec¢éo inicia-se
através da interacdo do virus com co-receptores do hospedeiro, entre eles a
ocludina, CD-81, receptor scavenger-Bl e claudina-1. Apds esse primeiro contato a
particula viral é internalizada por endocitose e o RNA do virus é liberado no citosol
da célula hospedeira (Chu, Ou, 2021). Uma vez no citosol, o RNA viral sera
traduzido no reticulo endoplasméatico rugoso em uma poliproteina de
aproximadamente 3000 aminoacidos de comprimento, que depois é clivada em trés
proteinas estruturais e sete ndo estruturais (Lee, Ou, 2024). De forma simplificada
pode-se dizer que a patogénese do HCV é mediada por fatores imunoldgicos e
metabolicos (Irshad, Mankotia , Irshad, 2013)

2.3.1 Fatores Imunologicos
2.3.1.1 Imunidade inata

A imunidade inata € a primeira linha de defesa do organismo contra
patdgenos, inclusive virus. O HCV possui estratégias para burlar os mecanismos
efetores da imunidade inata e esse € o motivo pelo qual a maioria dos pacientes
infectados evoluem para a fase cronica da doenca. Durante a infecdo pelo HCV as
células atingidas e células vizinhas produzem interferon (IFN) tipo I, uma citocina
importante no contexto de infeccdo viral, por ativar células de defesa, promover a
imunidade adaptativa e preparar as células para resistirem a infeccao (Irshad,
Mankotia , Irshad, 2013; Horner, 2013). Uma das estratégias utilizadas pelo HCV
para burlar o sistema imune inato do hospedeiro é a inativacdo da via RIG-1, essa
via induz a producdo de INF a/f e outros genes antivirais que ajudam a limitar a
infeccdo. O HCV inibe essa via através de sua proteina NS3/42 que cliva moléculas
adaptadoras dessa via, bloqueando assim a sinalizacdo o que resulta numa infeccéo

nao resolvida (Mondelli et al., 2023).
2.3.1.2 Imunidade Adaptativa

Com a permanéncia da infe¢do pelo HCV, sem resolucao através da resposta

imune inata, a imunidade adaptativa é estimulada. A resposta imune adaptativa é
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dividida em reposta humoral e resposta celular, a primeira consiste na producgéo de
anticorpos, através da acao de linfocitos B ativados, e a segunda é representada
pela acédo de linfécitos T, que sdo subdivididos em LT CD4+ e LT CD8+ (Abbas,
2019). O primeiro evento da imunidade adaptativa consiste na apresentacdo de
antigenos, que ocorre através de diferentes tipos celulares, sendo as células
dendriticas as mais eficientes para ativar linfécitos T naive. No entanto, o HCV

também desenvolveu estratégias de escape dessa reposta. (Kaplan, 2015; Abbas).

Na hepatite C, assim como em outras doencas virais, a resposta imune
adaptativa é de grande importancia para a resolucdo da infeccdo. Os anticorpos
especificos contra o HCV aparecem no soro de infectados tardiamente, entre 8 a 12
semanas (Sepulveda-Crespo, Resino, Martinez, 2020). Muitos estudos demonstram
gue uma resposta de anticorpos neutralizantes na fase inicial da infec¢éo € capaz de
levar a eliminacdo do virus, essa premissa tem apoiado o desenvolvimento de uma
vacina (Frumento et al., 2024; Osbur et al., 2014; Pestka et al., 2007). As células
TCDA4+ efetoras dividem-se em subpopulagdes Thl e Th2, na hepatite C o perfil de
resposta Thl acontece na fase inicial da doenca, sendo associada ao controle da
replicacdo viral, contrariamente ao estagio crénico da infeccdo em que a resposta
Th2 é sobreposta. (Andrade, 2013). Alguns estudos vem mostrando que uma baixa
guantidade de células T CD4+ especificas para o HCV, bem como uma reducéo da
citotoxicidade de células T CD8+ levam a uma replicacdo persistente e evolucao

para a fase crénica da doenca (Irshad, Mankotia , Irshad, 2013)

Estudos vem demonstrando que proteinas do HCV apresentam efeitos
inibitérios nas células apresentadoras de antigenos, prejudicando assim a resposta
adaptativa (Saito et al.,2008; Leone et al., 2014).

2.3.1.3 Fatores Metabdlicos

Além da patogénese imunomedida, fatores metabdlicos também séao
relevantes para os danos causados pela infeccdo pelo HCV. O virus altera o
metabolismo lipidico, visando criar um ambiente intracelular rico em lipidios, o que
favorece sua replicacdo, através de trés mecanismos: aumento na sintese de

lipidios, prejudicando a degradacéo e a exportacdo. (Chang, 2016).
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Alguns dos mecanismos utilizados pelo HCV para estimular a lipogénese sao
a ativacdo dos SRBPs (proteinas de ligacdo reguladoras de esterdis), que séo
fatores de transcricdo que ativam genes ligados ao aumento de acidos graxos e
colesterol, regulacéo positiva da FAS (sintase de 4cidos graxos), regulacdo negativa
da expressdo do complexo carnitina palmitoiltransferase, que sdo um conjunto de
duas enzimas envolvidas no transporte de acidos graxos de cadeia longa para o
compartimento mitocondrial, levando ao aumento da estetose, entre outras vias
(Sidrokiewicz, Malgorzata 2021; Lehmann et al., 2017).

2.4 TRANSMISSAO
2.4.1 Transmissao atraves de transfusédo sanguinea

A transfusdo de sangue € uma pratica médica de tamanha relevancia em
casos de grandes perdas sanguineas, por isso € capaz de salvar vidas. Os servi¢os
de hemotransfusdo tem como objetivo assegurar a transfusdo de sangue e
hemoderivados de forma segura e livre de microrganismos potencialmente
infecciosos, como o HCV. No Brasil, sdo regulamentados pelo Ministério da Saude
(Governo Federal) (Vieira et al, 2017).

A transmissao através de sangue e hemoderivados era a via mais comum ha
algumas décadas. No entanto, apds a implementacdo da triagem soroldgica para
HCV nos bancos de sangue, que se tornou obrigatéria em 1992, e o aumento da
sensibilidade e especificidade dos testes de triagem, deixou de ter importancia
epidemioldgica. Visto que a deteccao de anticorpos pode demorar algumas semanas
ou meses para tornar-se detectavel, o que se chama “periodo de janela” (o periodo
entre a infeccdo e 0 momento em que um teste seja capaz de detectar anticorpos),
alguns paises ja incluiram a pesquisa do HCV-RNA em doadores de sangue como
teste de triagem (Fiedler et al., 2019; Stasi; Silvestri; Voller, 2020).

Dahl et al., 2020, estimaram a incidéncia de hepatites virais (A a E)
transmitida através de transfusdo de sangue antes e depois da introducdo da
triagem para HCV, encontrando que os pacientes que receberam no minimo uma

unidade de sangue de um doador com diagndstico de HCV consecutivo,
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apresentavam um risco estatisticamente significativo de ser infectado somente para
transfusdes ocorridas antes de 1992, com razéo de risco de 9,0 (IC 95%-= 8,1-10,0).
J& aqueles que receberam transfusfes entre 1992-1996 apresentavam uma razéo
de risco de 1,3 (IC 95%=0,6-2,6) e apds 1996 a razéao foi de 2,0 (IC 95% =0,8 — 4,8).
Os autores concluiram que ap6s a implementacdo da triagem para HCV em 1992,
houve uma importante redugcdo na transmissdo de hepatites virais por transfusao

sanguinea.

2.4.2 Transmissao através de tatuagens e piercings

Num passado ndo muito distante as tatuagens eram motivo de estigma social,
pois eram comuns em pessoas privadas de liberdade ou profissionais do sexo. Por
isso, eram atribuidas conotacdes negativas a quem as possuiam. No entanto, ao
longo dos ultimos anos, é notoério que 0 numero de pessoas com tatuagens
aumentou significativamente, e o procedimento € visto como uma forma de
expressao corporal, melhor aceita socialmente. O risco de transmissdo do HCV
através de tatuagens e piercing pode ocorrer tanto durante a reutilizacdo das
agulhas, como na reutilizac&do de tinta contaminada com o virus, uma vez que néo é
armazenada em recipientes estéreis (Hong; Lee, 2017). A transmissdo do HCV
através de tatuagens apresenta resultados conflitantes, alguns estudos demonstram

associacao e outros nao (Behrendt et al, 2019).

Uma revisao sistematica e meta-analise investigou a prevaléncia e o risco de
infeccBes por HCV e outras doengas em pessoas com tatuagens em comparacgao
com a populacdo néo-tatuada. Essa revisdo avaliou 86 estudos que relataram o
status soroldgico de HCV na populacédo de tatuados. Os autores observaram que a
infeccdo pelo HCV foi significativamente mais prevalente no grupo de tatuados
(meta-andlise OR, 2,89; intervalo de confianca [IC] de 95%, 2,48-3,37) (Lim et al.,
2022).

2.4.3 Transmissao sexual
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A transmissao sexual do HCV tem sido muito estudada, apresentando
resultados discordantes. No entanto, grande parte dos estudos relatam uma baixa
efichcia dessa via em parceiros heterossexuais, mostrando que sdo necessarias
outras condi¢des que facilitem a transmissao do virus, como coinfeccédo HIV ou VHB,
infeccdes sexualmente transmissiveis (IST) e comportamentos sexuais de risco
(Tieu et al., 2018). J& no grupo de HSH, essa via apresenta maior risco através do
sexo anal. Os estudos ainda mostram que a taxa de transmissdo é maior quando
existe a coinfeccdo com HIV, dentro do grupo dos HSH (Chan et al, 2016). Um
estudo realizado na Franga, demonstrou a prevaléncia de 60% de co-infecgdo pelo
HIV em HSH infectados cronicamente pelo HCV e que frequentavam ambientes
gays. Nesse estudo, a prevaléncia de infeccdo pelo HCV cronica foi maior em
pessoas que relataram sexo anal desprotegido (p = 0,03), que relataram 10

parceiros sexuais no ano anterior (p = 0,04), entre outros (Vaux et al., 2019).

2.4.5 Uso de drogas injetaveis

Estima-se que existam aproximadamente 13 milhdes de pessoas que fazem
uso de drogas ilicitas ou recreativas injetaveis em todo o mundo. A prevaléncia de
HCV nesse grupo oscila em torno de 67% (Shayan; Nazari; Kiwanuka, 2021). O uso
de drogas injetaveis € considerado, atualmente, um dos principais fatores de risco
para a infec¢do pelo HCV, em todo o mundo, cerca de 5,5 milhBes de pessoas que
injetam drogas vivem com hepatite C. Em muitos paises esse grupo representa a
maioria das pessoas com hepatite C (Sharhani et al., 2021; Bao et al., 2019; Cdlon-
lopez et al.,2023). Em meados de 1990, quando a transmissao através do sangue foi
basicamente eliminada, o uso de drogas injetaveis tornou-se a principal via de
aquisicdo do HCV (Shiffman 2018). Colon-Lopez et al. (2023) analisou a
soroprevaléncia de usuarios de drogas injetaveis em Porto Rico, demonstrando um
total de 76,5% (1C95%=70,8%-81,4%) de infectados por HCV.

2.4.6 Hemodialise
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E bem descrito que pacientes em tratamento de hemodialise apresentam alto
risco de adquirir infecgdes virais, sendo as mais frequentes: hepatite B, hepatite C e
em menor grau infeccdo pelo HIV. Isso se justifica pela imunodepressao frequente
no renal cronico e devido a potencial exposicdo a sangue durante a circulacao
extracorpérea por longo periodo. Outros fatores contribuintes para o aumento da
predisposicdo € que esses pacientes podem ser submetidos a transfusGes de
sangue, cirurgias e internac¢des (Bernieh, 2015). As diretrizes clinicas para o cuidado
ao paciente com doenca renal crénica (DRC) no SUS de 2014, recomenda a
testagem de anti-HCV logo no inicio do tratamento de hemodialise, e a cada seis
meses (BRASIL, 2014).

Muitos estudos buscam identificar o motivo do risco aumentado de infeccao
pelo HCV em unidades de dialise, sendo levantadas muitas hipoteses, sendo as
mais aceitas o ndo cumprimento de protocolos de controle de infec¢cdo (Costancio et
al., 2019). Estudo realizado com o objetivo de verificar praticas e caracteristicas
associadas ao aumento da prevaléncia do HCV entre pacientes em hemodialise nos
Estados Unidos, encontrou associacdo significativa entre aumento dos anos de
tratamento na unidade e infeccdo pelo HCV, e também maior proporcdo de
pacientes para equipe e aumento de casos HCV-positivos na unidade (Shimokura et
al., 2011).

2.4.7 Transplante

A selecao de orgaos de doadores infectados com HCV como candidatos a
transplantes € uma abordagem recente que tem sido cada vez mais comum, como
uma forma de reduzir a diferenca entre 0 nUmero de pessoas que necessitam de
orgaos e o numero de doadores disponiveis. No passado, transplantes de 6rgéos de
pacientes positivos para HCV era motivo de grande preocupacédo, no entanto, apds a
introducdo dos novos antivirais de acao direta (DAAs), que apresentam altas taxas
de cura esse cenario mudou (Prakash et al., 2020; Durand et al., 2018). O novo
panorama de tratamento da infeccdo pelo HCV através da combinacdo de DAAs
apresenta uma taxa de cura alta e boa tolerancia em pacientes com doenca renal

em estégio final e receptores de transplante renal. Isto tem estimulado aceitacdo de
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orgdos de doadores positivos para HCV em receptores negativos (Bowring et al.,
2018).

2.5 HISTORIA NATURAL

A historia natural da hepatite C ainda nao foi totalmente elucidada, varios
fatores contribuem para o desconhecimento da sua evolugdo, como 0O curso
geralmente assintomatico, o que dificulta o diagnéstico e a definicdo da época do
contagio. A auséncia de um animal de experimentacdo, escassez de estudos
prospectivos, entre outros (Veronesis, 2015).

A maioria dos casos de hepatite C aguda é assintomatica, quando apresenta
manifestagbes clinicas tem um curso leve. Aproximadamente, 75 a 85% dos
pacientes evoluem para a forma crbnica da infeccdo com curso assintomatico
(Deress et al., 2021).

Devido a auséncia de sinais e sintomas, ou quando presentes serem leves e
inespecificos, geralmente a hepatite C € descoberta na fase crénica, apos exames
sorologicos de rotina ou antes da doacéo de sangue (BRASIL, 2019).

A infeccao pelo HCV, apds a cronificacao, pode levar ao desenvolvimento de
fibrose hepatica e cirrose, aumentando, consequentemente, o risco de carcinoma
hepatocelular (CHC), que varia de 1 a 3% em 30 anos em individuos infectados pelo
virus (Ahmed; Ravi; Singal, 2017). Um estudo buscou comparar o risco e fatores de
risco de CHC em cirréticos, levando em consideracdo infeccdo por HCV doenca
hepatica alcéolica (ALD), doenca hepética gordurosa ndo alcoolica (DHGNA) ou
outros, como etiologia da cirrose. Os autores concluiram que o risco de CHC é trés
vezes maior em pacientes cirroticos por infeccdo pelo HCV do que por ALD e
DHGNA (Loannou et al., 2018).

Nos pacientes que apresentam cirosse pelo HCV, observa-se risco de
descompensacédo da doenca hepatica de 3 a 6 % ao ano, e ap0s um episodio de
descompensacéo o risco de morte no proximo ano é entre 15 e 20% (Ayoub, Hatab,
Bizri, 2023).
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2.6 DIAGNOSTICO

O diagnostico da hepatite C inicia-se pela triagem, a partir de um resultado
positivo para anticorpos anti-HCV, que indica contato prévio com o virus, porém, sem
a capacidade de dizer se caracteriza infeccdo passada ou atual. Pacientes que
foram infectados e curados reagem ao teste soroldégico, mesmo sem ter infeccéo
ativa. Para confirmar o diagnéstico é solicitado o teste do RNA do HCV que é
preditor de infeccéo atual (Guss et al, 2018).

2.6.1 Teste rapido para hepatite C

Tendo em mente que a infeccdo pelo HCV geralmente € silenciosa, o
diagnostico desses pacientes torna-se ainda mais dificil e tardio, o que gera uma
problematica tanto para o paciente, que aumenta as chances de avanco da doenca,
guanto para o sistema de saude publica, uma vez que essas pessoas podem
contribuir para a cadeia de transmissdo da infeccdo (Veronesis, 2015).
Diferentemente do HIV, ndo existe um consenso geral sobre o modo de testagem
para triagem do HCV, apenas estratégias nacionais que sdo executadas em cada
pais (Fourati et al., 2018).

Em 2017, o Brasil iniciou uma série de abordagens para alcancar o objetivo
da OMS (eliminar as hepatites virais), com estratégias que envolvem as trés esferas
do governo, divididas nos seguintes quatro eixos: prevencao, diagndstico,
tratamento e outros aspectos. Em relacdo ao diagndstico, o Ministério da Saude
recomenda duas abordagens: primeiro, um teste inicial que detecte a presenca de
anticorpos anti-HCV, se reagente a investigacdo segue para a segunda etapa, que
consiste na deteccao direta do virus, a partir de biologia molecular. A OMS também
recomenda a utilizacdo de testes rapido (TR), visto que, devido sua praticidade,
agiliza a conducdo dos pacientes que testaram positivos ao tratamento (Brasil,
2018).

Os testes rapidos sdo imunoensaios cromatograficos, baseados na tecnologia
de imunocormatografia de fluxo lateral, que d&o resultado em 15 a 30 minutos.

by

Esses testes sdao importantes no que diz respeito a expansao da testagem de
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hepatites, uma vez que sdo de facil execucdo e ndo necessitam de estrutura
laboratorial. Podem ser feitos utilizando amostras de fluido crevicular gengival,
conhecido como fluido oral, soro, plasma ou sangue total, 0 que permite a utilizacao
de amostras obtidas por puncéo digital (Brasil, 2018). O TR para hepatite C detecta

os anticorpos anti-HCV na amostra obtida (Brasil, 2021).

Foi realizado um estudo no Brasil, com o objetivo de avaliar o desempenho de
testes rapidos de anti-HCV, através do uso de amostras biol6gicas de individuos
provenientes de diferentes areas de prevaléncia do HCV. Nele, utilizou-se como
painel de referéncia 575 individuos encaminhados ao Laboratério de Hepatites Virais
(FIOCRUZ, Rio de Janeiro) e ao Hospital Clementino Fraga Filho da Universidade
Federal do Rio de Janeiro, onde foram realizados ensaios imunoenzimaticos (EIA)
de dois fabricantes diferentes para detectar anticorpos anti-HCV. No estudo de
campo foram obtidas amostras de voluntarios de trés grupos: 1) Populacdo com alta
prevaléncia de anti-HCV, 2) Populacdo com baixa prevaléncia de anti-HCV e 3)
Populacdo com alto risco de se infectar com HCV. De acordo com o EIA, dos 575
individuos do painel de referéncia, 251 apresentaram anticorpos anti-HCV no soro
enquanto 324 nao apresentaram.

Através da testagem do Kit WAMA Imuno-Réapido HCV, 234 individuos foram
reagentes para anticorpos anti-HCV e 240 pelo Teste Réapido Bioeasy HCV,
apresentando sensibilidade de 93,23% e 95,62%, respectivamente. Das 251
amostras positivas para anti-HCV de acordo com os EIA’s, 202 apresentaram RNA-
HCV. Considerando-se as amostras que continham o RNA do HCV, as
sensibilidades do ensaio Bioeasy foi de 98,51% e 97,03% do ensaio WAMA.

A avaliacdo dos testes rapidos no estudo de campo, incluiu 824 voluntarios,
divididos entre os trés grupos acima descritos. No grupo |, as especificidades,
considerando apenas o resultado do EIA, variou de 93,75 a 100% utilizando os
ensaios Bioeasy e WAMA. Ao considerar-se 0s casos positivos para o0 RNA do HCV
como os verdadeiros positivos, as sensibilidades e especificidades de ambos os
testes aumentaram. O estudo concluiu que todos os testes rapidos podem ser

usados para detectar a infeccdo pelo HCV (Scalione, Leticia et al., 2014).
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Figura 4. Kit Abon Hepatite C

Fonte: A autora (2022)

2.10.1 Principio metodolégico do teste rapido anti-HCV

Durante a realizacdo do teste, a amostra colhida e a solugcdo tampéo séo
depositadas no poco (S). Se houver a presenca de anticorpos anti-HCV na amostra
do paciente, estes se ligardo ao conjugado que € composto por antigenos
recombinante de HCV e ouro coloidal, funcionando como um revelador do resultado.
Este complexo formado migrara pela membrana de nitrocelulose até a janela de
leitura, onde sera revelado o resultado, nessa regido existem duas areas:. uma
denominada teste (T), onde estao fixados antigenos de HCV recombinantes e a area
controle (C), onde estdo presentes reagentes especificos que reagem com o
conjugado. Para um teste ser considerado valido, deve haver a formac&do de uma
linha na regido controle, o que indica que todos os reagentes do teste estdo
funcionando adequadamente, caso contrério, o teste deve ser descartado. A medida
gue o conjugado migra pela membrana, os anticorpos presentes na amostra ligam-
se aos antigenos fixados na éarea do teste, formando uma linha de coloracéo

avermelhada. Esse processo esta esquematizado na figura 4.



15

Figura 5. Principio metodolégico do TR para HCV

AREADE  AREADE COMIUGADD AMOSTRA +
CONTROLE  TESTE TAMPAO CONJUGADO
@ —> Ouro coloidal
s ——» Antigeno recombinante
C T do HCV
Antigeno recombinante
m do HCV (Core/NS3/NS4)
JANELA DE LEITURA .k Anticorpos anti-HCV

* Reagente da area
de controle

—————> Solugao diluente

~——————————> Amostra com anticorpos anti-HCV

——— Superficie amostra

_ —> Superficie absorvente
" ——> Superficie conjugado

/ ——> Membrana nitrocelulose

Fonte: MS, Brasil (2021)

Desse modo, os possiveis resultados do TR sdo: reagente, ndo reagente e invalido,

a seguir, representacoes ilustrativas dos possiveis resultados:
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Figura 6. Possiveis resultados do TR e suas demonstragdes (Imagem 1: Resultado positivo; Imagem
2: Resultado invalido; Imagem 3: Resultado negativo)

Fonte: A autora (2022)
4.0 DEFINICAO DOS OBJETIVOS:

4.1 Obijetivo geral

Estimar a soroprevaléncia do anti-HCV e verificar associacéo entre os fatores
sécio-demograficos e comportamentais de risco associados a infeccdo, na
populacdo adulta atendida nas Unidades Basicas de Saude do municipio de

Arcoverde, Pernambuco.

4.2 Obijetivos especificos
Estimar a soroprevaléncia de anti-HCV;
Comparar associacao entre variaves socio demograficas e comportamentais

de risco entre os grupos clinicos, anti-HCV + e anti-HCV-.
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5.0 METODOLOGIA

5.1 Desenho do estudo

Foi realizado um estudo em duas etapas, sendo a primeira um estudo
transversal descritivo para estimar a soroprevaléncia e o segundo, um estudo
transversal analitico para comparar varidveis epidemiolégicas e comportamentais

entre os grupos anti-HCV — e anti-HCV +.

5.2 Populacao e local do estudo

O estudo foi conduzido em 10 UBSF’s do municipio de Arcoverde, localizado
no agreste de Pernambuco, que segundo estimativas do Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE), possui a populacdo de aproximadamente 75.295
habitantes em 2021, area territorial de 323.370 km? e indice de desenvolvimento
humano (IDH) de 0,667. Foram incluidos individuos que adentraram nas unidades
basicas de saude da familia (UBSF’s) por qualguer motivo e que tivessem idade
acima de 18 anos.

Arcoverde conta com 25 UBSF’s, que funcionam de segunda a sexta feira das
7 as 17 horas. Ao todo sdo cadastradas 66 389 mil pessoas, abrangendo 34 408 mil
domicilios e 22 330 mil familias. Entre as 25 UBSF’'s do municipio, aquelas
localizadas na zona rural foram excluidas, devido a dificuldade de acesso, e entdo
10 unidades localizadas na zona urbana foram escolhidas para a realizacdo da
pesquisa, de acordo com a distribuicdo das unidades pelos bairros, no intuito de
abranger todas as regides do centro urbano. Como o municipio ndo dispde de um
mapa com a distribuicdo espacial de cada unidade, foi utilizado uma imagem retirada
do Google Maps, com destaque das UBSF’s. A cidade foi dividida em quatro
guadrantes que acompanham a distribuicdo das unidades, como mostrado a seguir
na figura 7, sendo escolhidas as unidades que tinham o maior numero de individuos
cadastrados em cada quadrante. O processo de selecdo das unidades amostrais, da
populacdo elegivel, foi por equiprobabilidade, fazendo-se uso de uma tabela de

ndmeros aleatorios.
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Figura 7: Delineamento das unidades
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Fonte: Adaptado de Google maps.

5.3 Critérios de elegibilidade
Foram incluidos no estudo individuos que acessaram as UBSF’s por qualquer
motivo, com idade acima de 18 anos. Foram excluidos atendidos em UBSF’s da

zona rural.

5.4 Selecédo da amostra

As coletas foram realizadas presencialmente de segunda a sexta, de 08:00 as
14:00, ajustando ao horario de funcionamento, nas UBSF’s escolhidas, em
momentos diferentes entre cada uma, apds a aprovacdo no Comité de Etica,
realizadas pela propria pesquisadora. Os participantes do estudo foram recrutados
por convite aberto, na sala de espera das UBSF, de forma aleatoria e voluntéria, até

que se completou a amostra.
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Foram selecionados individuos que acessaram as UBSF’s por qualquer
motivo, no periodo de segunda a sexta. Apdés a selecdo, foram executados 0s
seguintes passos:

- Explicagdo da pesquisa em linguagem adequada e assinatura do termo de
consentimento livre e esclarecido (TCLE);

- Testagem para pesquisa de anticorpos contra o anti-HCV foi feita por meio
de teste rapido, realizada com o estojo ABON HCV Hepatitis C Virus Rapid Test
Device®, que detecta qualitativamente a presenca de anticorpos anti-HCV contra as
proteinas NS3 e NS4 em amostra de sangue total, soro ou plasma. Segundo a
instrucdo de uso do fabricante, a sensibilidade do teste € superior a 99,53% e a
especificidade é de 99,78%. Os testes foram realizados pela propria pesquisadora.
através de puncao digital, quando se obtém uma pequena amostra de sangue,
realizada com o uso de uma lanceta na ponta do dedo. O resultado foi liberado em
torno de 20 minutos. Os testes foram disponibilizados pela secretaria estadual de
saude de Pernambuco.

-A presenca dos anticorpos anti-HCV foram avaliados como positivos ou negativos.
Resultados negativos foram classificados quando o teste ndo reagir (surgimento de
apenas uma lista).

- Resposta a um questionario epidemiologico (APENDICE A), que foi aplicado pela
pesquisadora.

-Resultado do exame, denominado de poés-teste, momento em que tiveram a
oportunidade de esclarecer duvidas;

- Diante de resultado negativo, 0 mesmo foi registrado no formulario preenchido e os
participantes foram liberados de posse de laudo impresso (apéndice D);

- Os pacientes com resultado do teste rapido positivo foram acompanhados no
municipio, para confirmacao diagndstica através do teste de HCV-RNA e tratamento.
Os pacientes que relataram conhecimento prévio da infeccdo, foram indagados
sobre em qual servico obtiveram o diagnéstico e as fichas dos mesmos foram

checadas para verificacdo do status de tratamento.

5.5 Célculo amostral
Tomando-se como base, uma prevaléncia (p) da infeccao pelo HCV da ordem

de 2,0%, com uma margem de erro (d) de 1% e uma confiabilidade de 95% (Z alfa/2
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= 1,96), e aplicando-se a formula n= [z2 x p (1 — p)]/d2, para populacéo infinita, o
tamanho amostral minimo foi de 745 unidades amostrais. No sentido de corrigir a
amostra por eventuais perdas, foi aplicado o fator de correcdo de 5% [100/(100 —
95)], perfazendo um total de 785 individuos.

5.6 Plano de andlise estatistica de dados

O algoritmo da andlise estatistica dos dados compreendeu: 1. fase
exploratéria, onde as variaveis discretas serdo descritas sob a forma de proporcdes,
cuja medida de variabilidade resultara de uma aproximacgao da distribuicdo binomial
a distribuicdo normal pelo intervalo de confianca de 95%; 2. fase analitica que
envolvera o célculo da razdo de prevaléncia entre casos/ndo casos da doenca, de
acordo com as potenciais covariaveis do estudo. As variaveis que apresentarem uma
razdo de prevaléncia, cujo valor da probabilidade pelo teste do Qui Quadrado de
Pearson apresente uma significancia estatistica [p< 0,2], serdo selecionadas para
compor o modelo multivariado [explicativo] da doenca. Os eventuais preditores
independentes da infeccdo serdo identificados, a partir dos resultados oriundos do

modelo de Regresséo de Poisson com Variancia Robusta.

5.7 Definicdo e categorizacao das variaveis

A variavel dependente € a presenca ou auséncia da infeccdo pelo HCV e as
independentes séo: Idade, sexo, etnia, escolaridade, profissdo, uso de seringa de
vidro, tatuagem ou piercing, uso de drogas, transfusdo de sangue, hemodialise,
procedimentos cirargicos, compartilhamento de objetos que tenham contato com

sangue e transplante.

VARIAVEL DEFINICAO CONCEITUAL CATEGORIZACAO

Refere-se ao sexo bioloégico do
Sexo participante.
Variavel nominal dicotdmica

1- Feminino
2- Masculino




Intervalo de tempo entre a data de
nascimento

|dade e a realizacdo do teste em anos. Variavel
numérica continua

1- Branca

Definida de forma auto declarada. 2- Parda

Cor da pele Variavel 3- Negra
qualitativa nominal. 4- Amarela

1- 0 anos
2- 1-5 anos

Escolaridade

Refere-se aos anos de estudo do paciente.
Variavel ordinal

3- Ensino médio
4- Ensino superior
5- P6s graduacdo

Profissdo

Refere-se a profisséo ou atividade ou
laboral do participante. Variavel
qualitativa
nominal

Indica se o0 paciente ja fez uso de seringa

1- Sim, era rotineiro

Uso de seringa de 2- Usei poucas vezes no
de vidro vidro no passado. Variavel qualitativa passado
nominal 3- Néo
Indica se o paciente ja fez uso de alguma 1- Sim
Uso de drogas droga ilicita. Variavel qualitativa 7- Nio

nominal
Presenca de Indica a presenca de tatuagem e/ou 1- Sim
tatuagem e/ou piercing. 7- Nio
piercing Variavel qualitativa nominal
Demonstra se o participante ja foi
Historico de 5 ~Smee“d0 - 1- Sim
« a transfusdo de sangue. Variavel x
trasnfuséo o 2- Néao
qualitativa

nominal.
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Se 0 paciente ja& foi submetido ao

Historico de procedimento 1- Sim
hemodialise de hemodialise. Variavel qualitativa 2- Nédo
nominal
Varidvel que indica se o participante ja
Cirurgia realizou qua_lqyer_ procedimento 1- Sle
cirurgico. 2- Néo
Variavel qualitativa nominal
Variavel que informa se o participante ja
Historico de fez 1- Sim
transplante algum transplantes de 6rgédo. Variavel 2- Nao
qualitativa nominal
Compartilhamento Indlcg se 0 participante ja compg,rtllhou _
. objetos perfurocortantes. Variavel 1- Sim
de objetos o "
qualitativa 2- Nao
perfurocortantes

nominal

15
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6.0 ASPECTOS ETICOS

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa da UFPE, sob o
nimero de protocolo 5.236.629 e Certificado de Apreciagdo Etica (CAAE)
55342422.3.0000.5208 (Anexo A)
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7.0 RESULTADOS

Os resultados serdo apresentados na forma de artigo.

7.1 Artigo

Soroprevaléncia da hepatite C em um municipio do agreste do nordeste

brasileiro.

7.2 Introducéo

A infeccéo pelo virus da hepatite C (HCV) é um relevante problema de saude
publica, pois € uma das principais causas de cirrose e carcinoma hepatocelular no
mundo. [1,2]. Apesar da ocorréncia do HCV ter diminuido nos dltimos anos, com
uma prevaléncia global estimada em torno de 0,7% da populacdo mundial, o que
corresponde a aproximadamente 56,8 milhGes de pessoas infectadas pelo virus na
Ultima década. Apenas 20% deles estdo cientes de sua condicao [1,2]. A introducao
dos antivirais de acdo direta, que revolucionaram o tratamento da hepatite C,
trazendo altas taxas de cura e poucos efeitos colaterais, tem contribuido para a
reducédo da ocorréncia dessa infeccdo nos ultimos anos [1-3].

Ultimamente, o Brasil tem sido considerado um pais de baixa endemicidade
para infeccdo pelo HCV, embora estudos de prevaléncia ainda sejam escassos.
[4,5]. A maioria das pesquisas de prevaléncia das hepatites virais B e C, realizadas
em nosso meio, avaliou marcadores virais em doadores de sangue ou abordou
grupos especificos com maior risco de contaminacdo, como doentes renais crénicos
em hemodialise, profissionais do sexo ou pessoas privadas de liberdade, entre
outros [6-9].

O primeiro estudo mais amplo sobre a prevaléncia de hepatites virais na
populacdo geral foi realizado na cidade de Sdo Paulo, had cerca de 25 anos, e
envolveu 1.059 individuos. A prevaléncia de anti-HCV foi de 1,42%, com aumento
pari passu com a progressao da idade, chegando a 3,8% em individuos entre 50 e

59 anos [10]. Posteriormente, outro estudo, desenvolvido no final dos anos 2000,



15

constatou que no conjunto das capitais de cada macrorregido do Brasil e no Distrito
Federal, a taxa de infec¢do pelo VHC era de 1,38% [11].

De fato, ha caréncia de dados nacionais na literatura sobre prevaléncia e
fatores de risco envolvidos na transmissdo do HCV. Além disso, o Brasil foi um dos
paises signatarios das metas da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) para a
eliminacdo das hepatites virais até o ano de 2030 [4,5]. A OMS lan¢gou uma proposta
para reduzir em 60% e 95%, respectivamente, as novas infec¢gbes por virus
hepatotropicos e a mortalidade a elas relacionada, até 2030 [12,4]. O Plano
Brasileiro de Eliminacdo da Hepatite C foi aprovado em outubro de 2017,
envolvendo as trés esferas de governo (Federal, Estadual e Municipal) e visa atingir
esse objetivo por meio da ampliacdo do acesso a prevencao, diagnostico e
tratamento da hepatite C [13,5].

Diante desse cenario, 0 objetivo deste estudo foi estimar a prevaléncia de
anticorpos contra HCV em usuéarios de Unidades Basicas de Saude (UBS) do
municipio de Arcoverde, Pernambuco, descrevendo o perfil sociodemografico e
comportamentos de risco e verificar associacdo entre fatores sociodemograficos e

comportamentais e a infeccéo pelo HCV.

7.3 Materiais e Métodos

Desenho e local do estudo

Trata-se de um estudo em duas etapas, sendo a primeira um estudo
transversal descritivo para estimar a soroprevaléncia e o segundo, um estudo
transversal analitico para comparar variaveis epidemiologicas e comportamentais
entre os grupos anti-HCV — e anti-HCV +, direcionado a individuos adultos, de
ambos os sexos, atendidos nas Unidades Béasicas de Saude (UBS) de Arcoverde, no
periodo de julho de 2022 a marco de 2023. O municipio de Arcoverde esta
localizado no Agreste do estado de Pernambuco e ocupa uma éarea total de 344
km2, com area urbana de 13,4 km2. Acomoda 77.586 individuos, dos quais
aproximadamente 90% vivem em areas urbanas. Possui 25 Unidades Béasicas de
Saude, sendo 23 na zona urbana e 2 na zona rural [14,15].

Este estudo obedeceu aos preceitos éticos da Resolugédo 466/12 do Conselho
Nacional de Satide do Brasil e foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da

Universidade Federal de Pernambuco, campus Recife, sob parecer. n® 5.236.629.
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Tomando como base uma prevaléncia (p) de infeccao pelo HCV da ordem de
2,0%, com margem de erro (d) de 1,0% e confiabilidade de 95% (Zalfa/2 = 1,96), e
aplicando a formula n = [z2 x p X (1 — p) J/d2, para populacao infinita, o tamanho
amostral minimo foi de 745 unidades amostrais. A fim de corrigir a amostra para
possiveis perdas, foi aplicado um fator de correcdo de 5% [100/ (100 — 95)],
perfazendo um total de 785 individuos. Esses individuos foram selecionados, de
forma ndo probabilistica, por cotas, em 10 diferentes UBS, selecionadas de forma
gue abrangesse todas as areas da regido urbana de Arcoverde, conforme mostra a
Figura 3.
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Figura 3 — Distribuicdo geografica das 10 Unidades Basicas de Saude (setas) selecionadas para

inclusdo dos individuos no estudo, municipio de Arcoverde, PE, Brasil 2022/2023.

Selecdo de amostras

Os participantes foram recrutados por convite aberto na sala de espera das
10 unidades, por adesao voluntéaria, estabelecendo-se uma cota para cada uma das
UBS de 80 individuos. Foram excluidos individuos menores de 18 anos ou
portadores de distlrbio cognitivo que os impedisse de compreender o termo de

consentimento livre e esclarecido ou responder ao questionario da pesquisa.
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Método para detec¢édo do anti-HCV

Para a pesquisa do HCV, foi empregado o teste rapido do kit ABON HCV, por
imunocromatografia de fluxo lateral, que permite a deteccéo qualitativa do anticorpo
anti-HCV em 50 microlitros de sangue total, obtidos por puncdo digital. Apos
assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido e realizacdo do teste
rapido, os pacientes responderam ao questionario sociodemografico e de
comportamentos de risco. Apos 15 a 20 minutos apds o teste, os participantes foram
informados sobre o resultado. Os casos positivos foram orientados a procurar um
servico médico especializado da Prefeitura de Arcoverde para confirmagdo do

resultado e conduta cabivel.

Analise de dados

As variaveis quantitativas foram descritas como média com 0 respectivo
desvio padrdo. As variaveis qualitativas foram descritas em valor absoluto e
percentual. Foi realizada uma aproximacdo da distribuicdo binomial para a
distribuicdo normal, utilizando o intervalo de confianca de 95%. As médias entre os
grupos foram comparadas pelo teste t de Student para amostras independentes. As
porcentagens ou frequéncias foram comparadas pelo teste exato de Fisher e qui-
guadrado de tendéncia linear. Para todos os testes de inferéncia estatistica, adotou-

se nivel de significancia de 5% para rejeitar a hipétese nula.

7.4 Resultados

Foram testados 800 individuos nas salas de espera das UBS, sendo 636
(79,5%) do sexo feminino e 164 (20,5%) do sexo masculino. A idade dos
participantes variou entre 18 e 88 anos, com média de 46,8 + 15,8 anos. A média de
idade para as mulheres foi de 46,1 anos e para os homens de 49,2 anos.

O teste rapido para detec¢do de anticorpos anti-HCV foi positivo em 5
individuos (0,62%). Quatro dos 5 positivos relataram tratamento prévio contra o HCV
e tiveram HCV-RNA negativo. Estes dados foram obtidos nos referidos Centros de

Tratamento, apos confirmacdo da resposta viroldgica sustentada. O Unico individuo



15

com anti-HCV positivo, que nao relatou tratamento anterior, foi orientado a procurar
0 servico médico especializado.

Os dados sociodemogréficos e a descricdo dos comportamentos de risco dos
800 individuos sao apresentados nas Tabelas 1 e 2, respectivamente.

No perfil sociodemografico, destaca-se a idade média dos 5 casos positivos
para anti-HCV, 69,4 £ 6,7 anos, superior a idade média dos casos negativos, 46,7 +
15,7 anos (p= 0,001). Todos os casos positivos tinham mais de 60 anos. Entre os
comportamentos de risco dos 800 individuos avaliados, destaca-se que todos os 5
casos positivos para anti-HCV apresentavam pelo menos um dos trés fatores de
risco devido a exposicao parenteral: uso de seringas de vidro (p = 0,001), transfuséo
de sangue ( p = 0,001) ou cirurgia (p = 0,001) no passado, mais frequente que 0s
casos negativos (Tabela 2). Nenhum dos casos com anti-HCV positivo relatou uso
de drogas ilicitas, tatuagens ou piercings.

Tabela 1 — Caracteristicas sociodemograficas de 800 individuos, segundo marcador sorol6gico anti-

HCV, do sertdo do nordeste brasileiro, 2023.

, Anti-HCV [+] Anti-HCV [] p*
Variavel
N % N %

Sexo 0,684**
Masculino 1 (20) 163 (20,5) -
Feminino 4 (80) 632 (79,5) -

Média de idade (anos) 69,4+6,7 46,7+15,7 0,001***

Raca 0,650

Branco 1 (20) 213 (28,2) -

Pardo 4 (80) 448 (59,3) -

Negro 0 (0) 88 (12) -
Amarelo 0 (0) 46 (5,7) -

Escolaridade 0,862

0 anos 0 (0) 34 4,2) -

1-5 anos 3 (60) 392 (49,3) -
Ensino médio 1 (20) 285 (35,8) -
Ensino superior 1 (20) 74 (9,3) -
Pdés-graduacgéo 0 0) 10 1,2) -
Profissao [Not
aplicable]

Agricultor 0 0) 225 (28,3) -
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Dona de casa 2 (40) 190 (23,8) -
Aposentado 1 (20) 31 (3,8) -
Autébnomo 0 (20) 25 (3,1) -
Profissional da salde 0 0) 23 (2,8) -
Estudante 0 (0) 19 (2,3) -
Comerciante 0 (0) 12 (1,5 -
Vigilantes 0 (0) 12 (1,5 -
Desempregado 0 (0) 12 (1,5 -
Outros 2 (40) 246 (30,7) -

ks

“Teste exato de Fisher; "Teste t de student para amostras independentes; " Teste do qui quadrado de

tendéncia linear.

Tabela 2 — Comportamentos de risco em 800 individuos adultos avaliados nas salas de espera de 10
Unidades Basicas de Saude da Familia, segundo presenca/auséncia de anticorpos anti-HCV.
Arcoverde, Pernambuco, Brasil, 2023.

Variable Anti HCV [+] Anti HCV [-] Valor de p”
n % n %
Uso de seringa de 3 (60) 251 (31,5) 0,001
vidro
Uso de drogas
o 0 (0) 14 (1,7) -
ilicitas
Presenca de
tatuagem e/ou 0 (0) 150 (18,8) -
piercing
Transfuséo de
2 (40) 78 (9,8) 0,000
sangue
Hemodidlise 1 (20) 2 (0,02) app[lli\::?atble]
Cirurgia 4 (80) 495 (62,2) 0,001
Transplante 0 0) 3 (0,03) app[lli\::?atble]

* Fisher's exact test

7.5 Discusséao
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Este foi o primeiro estudo que avaliou a ocorréncia de anti-HCV em individuos
nas salas de espera de UBS na regido, revelando uma prevaléncia de 0,62%. Os
resultados encontrados estdo de acordo com as Ultimas estimativas do Ministério da
Saude, em torno de 0,53%, correspondendo a cerca de 1.091.000 individuos com
anti-HCV positivo no Brasil, em 2016 [5]. Esses percentuais correspondem a cerca
de metade das estimativas para as décadas de 1990 e 2000. [10,11]. Certamente, 0
maior controle nos bancos de sangue, o uso de seringas e perfurocortantes
descartaveis, bem como o0 uso de antivirais foram responsaveis pela reducédo da
ocorréncia dessa infeccdo nos ultimos 30 anos [1,2,3]. Ressalta-se também que
esses estudos iniciais, embora de base populacional, com coleta domiciliar, foram
realizados nas capitais mais populosas do pais e ndo envolveram cidades com
menor densidade populacional, como na presente pesquisa. Nesse sentido, €&
importante ressaltar que nosso estudo foi realizado com dados amostrais de
individuos em salas de espera, para consultas médicas em UBS de um municipio do
Agreste pernambucano com menos de 80.000 habitantes.

Adicionalmente, outro estudo de base populacional, realizado em Cavunge,
pequeno municipio do semiarido baiano, envolvendo aproximadamente 75% da
populacdo do municipio de 2.000 habitantes, revelou positividade para o anticorpo
anti-HCV em 6 de 1.536 individuos (0,4%) testados [16]. Curiosamente, este estudo
da Bahia encontrou apenas 1 dos 6 pacientes com viremia, mas ndo ha relatos de
tratamentos anteriores contra o HCV. E plausivel supor que os 5 pacientes com
HCV-RNA negativo obtiveram cura espontanea ou podem ter apresentado eventuais
resultados falso-positivos para o anticorpo anti-HCV.

Um estudo com delineamento muito semelhante a este foi desenvolvido no
Hospital Sdo Paulo, envolvendo 606 pacientes adultos com mais de 45 anos,
metade dos quais provenientes dos ambulatérios e metade do pronto-socorro.
Quatro casos com anti-HCV positivo foram detectados (0,66%) e todos
apresentaram viremia e relataram comportamento de risco [17]. Essa prevaléncia foi
semelhante a observada na UBS de Arcoverde.

Outro estudo realizado em uma UBS de S&o José dos Pinhais, Parana,
encontrou 13 casos com teste rapido positivo para anti-HCV em uma amostra de
5.017 individuos; ou seja, uma prevaléncia de 0,30% (1C95%: 0,12% - 0,40%) [18].

Assim como em nossa amostra, a maioria dos individuos avaliados nas salas de
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espera das UBS do Parané era do sexo feminino. A predominancia do sexo feminino
nessas unidades ou ambulatérios ja foi descrita em outros estudos, tanto em
Pernambuco quanto em outros estados da federagdo. [17,19,20]. Uma das
explicacbes para a divergéncia entre 0s sexos masculino e feminino pode estar
associada ao fato de as mulheres se preocuparem mais com a saude e procurarem
mais assisténcia médica.

Ao contrario do nosso estudo, onde a maioria dos 5 casos com anti-HCV
positivo era do sexo feminino, no estudo de S&o José dos Pinhais a maioria dos
casos positivos era do sexo masculino. [18]. Essa discrepancia de género entre 0s
casos positivos dos dois estudos pode ser devido ao menor tamanho de nossa
amostra, uma vez que em avaliagbes estimadas pelo Ministério da Saude foi
descrito predominio do anti-HCV no sexo masculino no Brasil [5].

Com relacdo a distribuicdo etaria, no inquérito do Parana ndo foram
observadas diferencas entre as meédias de idade dos casos positivos e negativos. No
entanto, em nosso estudo, 0s casos positivos apresentaram media de idade maior
(69,4 anos) em relacdo aos casos negativos (46,81 anos). Esses resultados vém
sendo descritos desde a clonagem do HCV e o inicio das pesquisas sobre a
prevaléncia do anti-HCV em diversos levantamentos. Estudos de séries temporais
mostram que individuos nascidos nas trés décadas ap0s a Segunda Guerra Mundial,
entre 1945 e 1975, chamados de baby boomers, tém maior prevaléncia de infeccéo
pelo HCV [21]. Esses individuos sdo aqueles que hoje tém mais de 50 anos e
relatam historia de transfusdo de sangue e uso de seringas ou perfurocortantes nao
descartaveis, antes da clonagem do VHC e disponibilizacédo do teste anti-VHC [21].

De fato, em nosso estudo, observou-se que todos os casos com anti-HCV
positivo tinham mais de 60 anos e relataram uso de seringas de vidro, transfusfes e
cirurgias no passado, possivelmente antes da década de 1990. No entanto, nenhum
dos 5 casos com anti-HCV positivo relatou outros comportamentos de risco, como
uso de drogas ilicitas, tatuagens ou piercings, o que reforca a hipdtese de
contaminacao por uso de seringas de vidro, transfusdes e cirurgias no passado.

Além disso, ha alguns anos, 97 ex-jogadores de futebol das décadas de 60 e
70 foram avaliados no estado de Pernambuco. Sete individuos (7,2%) eram anti-
HCV positivos e, na analise univariada, historia de transfusdes, cirurgias e uso de

pY

complexos vitaminicos com seringas de vidro estiveram associados a infecgao.
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Entretanto, na andalise multivariada, para neutralizar potenciais varidveis de
confusdo, apenas o uso de seringas de vidro permaneceu como preditor
independente para positividade do anti-HCV (p = 0,001) [22].

Um estudo mais recente realizado no Triangulo Mineiro, envolvendo 24.085
individuos, revelou 184 (0,76%) casos positivos para anti-HCV, sendo
aproximadamente 80,0% dos infectados nascidos entre as décadas de 50 e 80, além
de terem relatado compartilhamento de agulhas, uso tatuagens e piercings [23]. De
fato, alguns dados norte-americanos recentes sugerem uma incidéncia bimodal na
distribuicdo etaria da infec¢do pelo HCV, com picos abaixo dos 40 anos, atribuidos
ao uso de drogas injetaveis ilicitas, e acima dos 50 anos (baby boomers), por meio
de transfusdes sanguineas e compartilhamento de seringas de vidro [2].

Provavelmente, a principal limitagcdo do nosso estudo pode ter sido o local de
recrutamento dos participantes, ou seja, as salas de espera das UBS. Muitos desses
individuos poderiam ser frequentadores da UBS para controle de doencas cronicas,
como hipertensao arterial, diabetes mellitus ou dislipidemia, o que eventualmente
pode ter superestimado a prevaléncia de anti-HCV nesta amostra. Por outro lado, a
menor representacdo do sexo masculino na amostra pode ter levado a uma menor
prevaléncia de anti-HCV, uma vez que os estudos geralmente associam um maior
risco de contaminacéo pelo HCV para o sexo masculino [5]. Além disso, o limite de
idade acima de 18 anos, como critério de inclusdo, pode ter subestimado a
prevaléncia de anti-HCV nesta triagem. Talvez, se o limite de idade para inclusdo no
estudo fosse acima de 50 anos, a positividade de anticorpos fosse maior. No
entanto, o objetivo do estudo foi envolver toda a populacdo adulta do municipio para
avaliar o compartilhamento de seringas e agulhas para tatuagens e piercings, entre
0S mais jovens.

Em conclusdo, neste estudo, observou-se baixa prevaléncia de anti-HCV,
embora préxima a estimada em estudos recentes no Brasil, sendo a positividade de
anticorpos mais frequente naqueles com idade mais avancada e que relataram
comportamentos de risco no passado. Esses dados podem contribuir para o
desenvolvimento de politicas de rastreamento e diagndéstico da infec¢cao pelo VHC,
bem como para a ampliacdo do acesso ao tratamento, com vistas a eliminacéo
desse agente viral, inclusive em pequenos municipios do Brasil, até 2030. Propde-se

gue em municipios menores, maior atencdo seja dada aos idosos (baby boomers),
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pois o0 uso de drogas ilicitas, tatuagens e piercings sdo raramente relatados nessas

localidades.

8.0 CONCLUSAO

Nesse estudo, observou-se baixa prevaléncia do anti-HCV, embora tenha sido
proxima aquela que vem sendo estimada em estudos recentemente publicados no
Brasil. A positividade ao anticorpo foi mais frequente naqueles com idade mais
avancada, acima de 60 anos, e que referiram ao menos um dos seguintes
comportamentos de risco no passado: uso de seringas de vidro, cirurgias ou
transfusdo de sangue. Nenhum dos casos com anti-HCV referiu o uso de drogas
ilicitas, tatuagens ou piercings.

Estes dados poderdo contribuir para a elaboracdo de politicas de
rastreamento e diagnostico da infeccdo pelo HCV, bem como do aumento da
acessibilidade ao tratamento, na perspectiva da eliminacdo desse agente viral,
inclusive em pequenos municipios do Brasil, até 2030. Propde-se que nos menores
municipios, maior atencado seja dirigida aos individuos idosos (baby boomers), ja que
o uso de drogas ilicitas, tatuagens e piercings sao pouco referidos nessas
localidades. Mais estudos, em pequenos municipios do Brasil, se fazem necessarios
para confirmar estes achados ou descrever outros fatores de risco envolvidos na

transmissao do HCV.
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APENDICE A: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Convidamos o (a) Sr. (a) para participar como voluntario (a) da pesquisa Prevaléncia da
Infeccdo pelo Virus da Hepatite C na populacdo adulta atendida nas Unidades Basicas de Saude da
Familia do municipio de Arcoverde-PE, que esta sob a responsabilidade do (a) pesquisador (a) Maria
Tereza Estevam Vaz, que reside na Rua Cassilandia, Varzea, Recife-PE, telefone para contato (81)
99520-6279 (ligacdo a cobrar: 908199520-6279) e estd sob a orientacdo de: Edmundo Pessoa de
Almeida Lopes , Telefone: (81) 99964-8308, e-mail epalopes@uol.com.

Todas as suas dlvidas podem ser esclarecidas com o responsavel por esta pesquisa.
Apenas quando todos os esclarecimentos forem dados e vocé concorde com a realizacdo do estudo,
pedimos que rubrique as folhas e assine ao final deste documento, que esta em duas vias. Uma via
Ihe sera entregue e a outra ficara com o pesquisador responsavel.

O (a) senhor (a) estard livre para decidir participar ou recusar-se. Caso nao aceite participar,
ndo haverd nenhum problema, desistir € um direito seu, bem como serd possivel retirar o
consentimento em qualquer fase da pesquisa, também sem nenhuma penalidade.

INFORMACOES SOBRE A PESQUISA:

Essa pesquisa estd sendo realizada para definir a carga de hepatite C no municipio de
Arcoverde e identificar comportamentos de risco associados que possam aumentar a chance de a
pessoa ter a infec¢do pelo virus da hepatite C. Para isso sera realizado a coleta de dados através da
realizacdo de um teste rapido para hepatite C, procedimento que necessita de coleta de sangue por
meio de punc¢do digital, que nada mais é que uma pequena furada na polpa do dedo, e resposta a um
guestionario socio econdmico e de fatores ou comportamentos de risco associados. A coleta sera
feita presencialmente nesta Unidade Bésica de Saude e da Familia, de forma individual e uma Unica
vez, apenas em casos em que o teste apresente resultado invalido serd solicitado uma nova coleta ao
senhor (a).
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Os riscos referentes a essa pesquisa sdo dor ou desconforto no momento da coleta, para
reduzi-la qualquer tipo de ameaca a salde da pesquisadora e do paciente todas as recomendacdes
do fabricante dos testes e também serdo obedecidas todas as normas de biosseguranca pelo
Ministério da Saude em decorréncia da pandemia do novo coronavirus, afim de reduzir o risco de
contaminagdo ao maximo.

Essa pesquisa beneficiara diretamente os participantes, por meio da testagem para o virus da
hepatite C e encaminhamento dos casos positivos para exames confirmatérios e tratamento,
diminuindo os riscos de a doenca evoluir para uma forma mais grave.

Esclarecemos que os participantes dessa pesquisa tém plena liberdade de se recusar a
participar do estudo e que esta decisdo ndo acarretara penalizacdo por parte dos pesquisadores.
Todas as informac8es desta pesquisa serdo confidenciais e serdo divulgadas apenas em eventos ou
publicac@es cientificas, ndo havendo identificacdo dos voluntarios, a ndo ser entre 0s responsaveis
pelo estudo, sendo assegurado o sigilo sobre a sua participacdo. Os dados coletados nesta pesquisa
na forma de questionarios, ficardo armazenados em pastas de arquivo sob a responsabilidade do
pesquisador no endereco acima informado pelo periodo de minimo 5 anos apds o término da
pesquisa.

Nada lhe sera pago e nem sera cobrado para participar desta pesquisa, pois a aceitacdo é
voluntaria, mas fica também garantida a indenizacdo em casos de danos, comprovadamente
decorrentes da participacdo na pesquisa, conforme decisdo judicial ou extra-judicial. Se houver
necessidade, as despesas para a sua participacdo serdo assumidas pelos pesquisadores
(ressarcimento de transporte e alimentacao).

Em caso de duvidas relacionadas aos aspectos éticos deste estudo, o (a) senhor (a) podera
consultar o Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos da UFPE no endereco:
(Avenida Prof. Moraes Rego s/n — 3° Andar- Cidade Universitaria, Recife-PE, Brasil CEP: 50670-
420, Tel.: (81) 2126.3743 — e-mail: cephumanos.ufpe@ufpe.br).

(assinatura do pesquisador)

CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO DA PESSOA COMO VOLUNTARIO (A)

Eu, , CPF , abaixo assinado, apés
a leitura (ou a escuta da leitura) deste documento e de ter tido a oportunidade de conversar e ter
esclarecido as minhas dlvidas com o pesquisador responsavel, concordo em participar do estudo
Prevaléncia da Infeccdo pelo Virus da Hepatite C na populacdo adulta atendida nas Unidades
Basicas de Salde da Familia do municipio de Arcoverde-PE, como voluntario (a). Fui devidamente
informado (a) e esclarecido (a) pelo(a) pesquisador (a) sobre a pesquisa, 0s procedimentos nela
envolvidos, assim como 0s possiveis riscos e beneficios decorrentes de minha participacdo. Foi-me
garantido que posso retirar 0 meu consentimento a qualquer momento, sem que isto leve a qualquer
penalidade ou interrupcdo de meu acompanhamento/ assisténcia/tratamento.

Local e data:
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Assinatura do participante:

Presenciamos a solicitacdo de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa

e 0 aceite do voluntario em participar. (02 testemunhas nédo ligadas a equipe de pesquisadores):

Nome: Nome:

Assinatura: Assinatura:

APENDICE B: Questionario socio econémico e de fatores/comportamentos de

risco associados

1) Nome:

2) Sexo:
1. () Feminino

2. () Masculino

3) Data de nascimento:

4) Raca/etnia:
1. () Branca
2. () Parda
3. () Negra
4. () Amarela

5) Escolaridade:
1.0anos ()
2.1-5anos ()

3. Ensino médio ()
4. Ensino superior ()
5. Pés graduacéo ()

6) Ja fez/faz uso de alguma droga ilicita, ?
1.() Sim
2. () Néao

7) Se sim, injetavel?
1.() Sim
2. () Nao




8) Tem tatuagem e/ou piercing?
1.() Sim
2. () Néao

9) Ja realizou transfusdo sanguinea? Se sim, em que ano?
1. () Sim, ano:

2. () Néao

10) Faz hemodiélise?
1.() Sim
2. () Néao

11) Realizou algum procedimento cirirgico? Se sim, em que ano?
1. () Sim, ano:

2. () Néao

16) Ja realizou transplante?
1.()sim
2. () nao
7) Resultado do teste:
() Positivo
(

1
1
2. () Negativo

15
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Abstract

Hepatitis C virus (HCV) infection is a relevant public health problem due to its
prevalence and possible progression to cirrhosis and hepatocellular carcinoma.
Even with the decreased incidence in recent years, identifying those infected remains
a challenge for the elimination of HCV by 2030. The objective of this study was to
estimate the prevalence of anti-HCV and describe the sociodemographic and
behavioral risk factors associated with the infection in individuals in the waiting rooms
of Basic Health Units (UBS) in the city of Arcoverde, Pernambuco, Brazil. This cross-
sectional and descriptive study involved individuals of both sexes, over 18 years old,
between July 2022 and March 2023. After formal consent, a rapid test for anti-HCV
research was carried out, and a questionnaire was applied to collect
sociodemographic and behavioral data. Eight hundred individuals (79.5% female)
were evaluated, with a mean age of 46.8 years (+ 15.8 years). Five tests were
positive (0.62%; 95%CI 0.2 — 1.4%), 4 women and 1 man. All were over 60 years old
(mean age of 69.4) and reported at least one of the following risk behaviors in the
past: use of glass syringes, surgery, or blood transfusion. None of the cases with
anti-HCV reported the use of illicit drugs, tattoos, or piercings. In conclusion, a low
prevalence of anti-HCV was observed, close to that estimated in recent studies. The
antibody was most frequently positive in those with more advanced age and who

reported risky past behavior.

Keywords: anti-HCV; Hepatitis C; Basic health Unit; glass syringes
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Introduction

Hepatitis C virus (HCV) infection is a relevant public health problem, as it is
one of the main causes of cirrhosis and hepatocellular carcinoma in the world. [1,2].
However, the occurrence of HCV has been declining in recent years, with an
estimated global prevalence of around 0.7% of the world’s population, corresponding
to approximately 56.8 million people infected with HCV in 2020. However, only 20%
of them are aware of their condition [1,2]. Undoubtedly, the use of direct-acting
antivirals, which have revolutionized hepatitis C treatment, providing high cure rates
and few side effects, has reduced the occurrence of this infection in recent years [1-
3].

Currently, Brazil is considered a country of low endemicity for HCV infection,
although prevalence studies are still scarce. [4,5]. Most research on the prevalence
of viral hepatitis B and C, conducted in Brazil, have evaluated viral markers in blood
donors or addressed specific groups at greater contamination risk, such as chronic
kidney disease patients on hemodialysis, sex workers, and the prison population [6-
9].

The first broader study on the prevalence of viral hepatitis in the general
population was conducted in Sado Paulo city around 25 years ago and involved 1,059
individuals. The prevalence of anti-HCV was 1.42%, with an increase pari passu with
age progression, reaching 3.8% in individuals between 50 and 59 years old [10].
Subsequently, the HCV infection rate of 1.38% was found in a study done in the late
2000s in the set of capitals of each macro-region of Brazil and in the Federal District,
[11].

There is a lack of national data in the literature on the prevalence and risk
factors involved in HCV transmission. Additionally, Brazil was one of the signatory
countries of the World Health Organization (WHO) targets to eliminate viral hepatitis
by the year 2030 [4,5]. The WHO has launched a proposal to reduce by 60% and
95%, respectively, new infections by hepatotropic viruses and the mortality related to
them in the next few years [12,4]. The Brazilian Hepatitis C Elimination Plan was
approved in October 2017, involving Tripartite Commission (represented by the
Brazilian federal, state, and municipal governments), and aims to achieve this goal

by expanding access to prevention, diagnosis, and treatment of hepatitis C [13,5].
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Given this scenario, this study aimed to estimate the prevalence of antibodies
against HCV in users of Basic Health Units (UBS) in the municipality of Arcoverde,
Pernambuco, in Northeastern Brazil, describing the sociodemographic profile and

risk behaviors.

Population and Methods

Study design and location

This cross-sectional, descriptive study was directed at adult individuals of both
sexes attended at the Basic Health Units (UBS) of Arcoverde, between July 2022
and March 2023. The municipality of Arcoverde is located in the Agreste of the state
of Pernambuco and occupies a total area of 344 km?, with an urban area covering
13.4 km?. The municipality has a population of 77,586, of which approximately 90%
live in urban areas. Of its 25 Basic Health Units, 23 are in the urban area and 2 in
the rural area [14,15].
This study complied with the ethical precepts of Resolution 466/12 of the National
Health Council of Brazil and was approved by the Research Ethics Committee of the
Federal University of Pernambuco, Recife campus, under opinion. N°. 5,236,629.

Sample selection

Considering a prevalence (p) of HCV infection in the order of 2.0%, with a
margin of error (d) of 1.0%, and a reliability of 95% (Zarw2 = 1,96), and applying
formula n = [z x p x (1 — p) ]/d?, for infinite population, the minimum sample size was
745 sample units. To correct the sample for possible losses, a correction factor of 5%
[100/ (100 — 95)] was applied, making a total of 785 individuals.

These individuals were selected, in a non-probabilistic way, by quota, in 10
different UBS, selected in a way that covered all areas of the urban region of

Arcoverde, as shown in Figure 1.
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Figl — Geographic distribution of the 10 Basic Health Units (arrows) selected for

inclusion of individuals in the study, municipality of Arcoverde, PE, Brazil 2022/2023.

Subject recruitment

Participants were recruited by open invitation in the waiting room of the 10
units, through voluntary agreement, establishing a quota for each of the UBS of 80
individuals. Individuals under 18 years of age or those with a cognitive disorder that
prevented them from understanding the informed consent form or answering the

research questionnaire were excluded.

Method for detecting anti-HCV antibodies

For the HCV research, the rapid test from the ABON HCYV kit was employed by
lateral flow immunochromatography, which allows the qualitative detection of the
anti-HCV antibody in 50 microliters of whole blood obtained by finger stick. After
signing the free and informed consent form and performing the rapid test, the
patients answered the sociodemographic and risk behavior questionnaire. Then, 15
to 20 minutes after the test, the participants were informed about the result. The
positive cases were instructed to seek specialized medical care from the Municipality
of Arcoverde to confirm the result and learn applicable conduct.

Data analysis
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Quantitative variables were described as mean with the respective standard
deviation. Qualitative variables were expressed in absolute value and percentage. An
approximation of the binomial distribution to the normal distribution was performed
using the 95% confidence interval. Means between groups were compared by
Student’s t-test for independent samples. The percentages or frequencies were
compared by Fisher's exact test and linear trend Chi-square. For all statistical

inference tests, a significance level of 5% was adopted to reject the null hypothesis.

Results

In the UBS waiting rooms, 800 individuals were tested, of which 636 (79.5%)
were female and 164 (20.5%) were male. The age of the participants ranged
between 18 and 88 years, with a mean of 46.8 + 15.8 years. The mean age for
females was 46.1 years and males 49.2 years.

The rapid test for detection of anti-HCV antibodies was positive in 5 individuals
(0.62%). Four out of the 5 positives reported previous treatment against HCV and
had negative HCV-RNA. These data were obtained at the aforementioned Treatment
Centers, upon confirmation of the sustained virological response. The only individual
with positive anti-HCV, who did not report previous treatment, was instructed to seek
specialized medical service.

The sociodemographic data and the description of the risk behaviors of the
800 individuals are presented in Tables 1 and 2, respectively.

In the sociodemographic profile, the mean age of the 5 positive cases for anti-
HCV stands out, 69.4 = 6.7 years, which was much greater than the mean age of the
negative cases, 46.7 = 15.7 years (p= 0.001). All positive cases were over 60 years
of age. Among the risk behaviors of the 800 individuals evaluated, it is noteworthy
that all 5 positive cases for anti-HCV had at least one of the following three risk
factors due to parenteral exposure: use of glass syringes (p = 0.001), blood
transfusion (p = 0.001), or surgery (p = 0.001) in the past, more frequently than
negative cases (Table 2). None of the cases with anti-HCV positivity reported the use

of illicit drugs, tattoos, or piercings.
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Table 1 — Sociodemographic characteristics of the 800 adult individuals evaluated in the waiting

rooms of 10 Basic Family Health Units, according to the presence/absence of anti-HCV antibody.

Arcoverde, Pernambuco, Brazil, 2023.

) Anti-HCV [+] Anti-HCV [-] p*
Variable
N % N %
Sex 0.684**
Male (20) 163 (20.5) -
Female 4 (80) 632 (79.5) -
Average age (years) 69.4+6.7 46.7+£15.7 0.001***
Color 0.650
White 1 (20) 213 (28.2) -
Brown 4 (80) 448 (59.3) -
Black 0 ©) 88 (11) -
Yellow 0 0) 46 (5.7 -
Education 0.862
0 years 0 (0) 34 (4.2) -
1-5 years 3 (60) 392 (49.3) -
High school 1 (20) 285 (35.8) -
University education 1 (20) 74 (9.3) -
Postgraduate 0 (0) 10 (1.2) -
) [Not
Profession
applicable]
Farmer 0 (0) 225 (28.3) -
Housewife 2 (40) 190 (23.8) -
Retiree 1 (20) 31 (3.8) -
Autonomous 0 (20) 25 (3.1) -
Healthcare professionals 0 (0) 21 (2.6) -
Students 0 (0) 19 (2.3) -
Merchants 0 (0) 12 (1.5) -
Guards 0 (0) 12 (1.5) -
Unemployed 0 (0) 12 (1.5) -
Others 2 (40) 239 (30.0) -
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Table 2 — Risk behaviors in 800 adult individuals evaluated in the waiting rooms of 10 Basic Family
Health Units, according to the presence/absence of anti-HCV antibodies. Arcoverde, Pernambuco,
Brazil, 2023.

Variable Anti-HCV [+] Anti-HCV [-] Valor de p*
n % n %

Use of glass syringe 3 (60) 251 (31.5) 0.001
Use of illicit drugs 0 0) 14 .7 -
Presence of tattoo

o 0 ©) 150 (18.8) -
and/or piercing
Blood transfusion 2 (40) 78 (9.8) 0.000
) ] [Not
Hemodialysis 1 (20) 2 (0.02) .
applicable]
Surgery 4 (80) 495 (62.2) 0.001
[Not
Transplant 0 (0) 3 (0.03) .
applicable]

* Fisher’s exact test

Discussion

This was the first study that evaluated the occurrence of anti-HCV in
individuals in the UBS waiting rooms in our region, revealing a prevalence of 0.62%.
These results align with the latest estimates by the Brazilian Ministry of Health of
around 0.53%, corresponding to about 1,091,000 individuals with positive anti-HCV
in Brazil in 2016 [5]. These percentages correspond to about half of the estimates for
the 1990s and 2000s. [10,11]. Certainly, greater control in blood banks, the use of
syringes and disposable needles, as well as the use of antivirals were responsible for
the reduction in the occurrence of this infection in the last 30 years [1,2,3].
Furthermore, these initial studies, although population-based, with household
collection, were conducted in the most populous capitals of the country and did not

involve cities with lower population density, as in the present research. Our study
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was carried out with sample data from individuals in the waiting rooms, for medical
appointments at UBS in a municipality in the Agreste region of Pernambuco with less
than 80,000 inhabitants.

Additionally, another population-based study, carried out in Cavunge, a small
town in the semi-arid region of Bahia, involving approximately 75% of the population
of the municipality of 2,000 inhabitants, found positivity for the anti-HCV antibody in 6
of 1,536 individuals (0.4%) tested [16]. Interestingly, this study from Bahia found only
1 of the 6 patients with viremia, but there are no reports of previous treatments
against HCV. It is plausible to assume that the 5 patients with negative HCV-RNA
achieved spontaneous cure or may have presented false-positive results for the anti-
HCV antibody.

A study with a very similar design to ours was developed at the Hospital Sao
Paulo, involving 606 adult patients over 45 years old, half of whom came from the
outpatient clinics and half from the Emergency service. Four cases with positive anti-
HCV were detected (0.66%), and all had viremia and reported risky behavior [17].
This prevalence was similar to that observed in the UBS of Arcoverde.

Another study carried out at a UBS in Sdo José dos Pinhais, Parana, found 13
cases with a positive rapid test for anti-HCV in a sample of 5,017 individuals; that is,
a prevalence of 0.30% (95%CI: 0.12% — 0.40%) [18]. As in our sample, most of the
individuals evaluated in the waiting rooms of the UBS in Parana were female. The
predominance of females in these units or outpatient clinics has been described in
other studies, both in Pernambuco and in other states of the federation. [17,19,20].
One of the explanations for the divergence between the male and female genders
may be that women are more concerned about their health and seek medical
assistance more frequently.

Unlike our study, where most of the 5 cases with positive anti-HCV were
female, in the study in Sdo José dos Pinhais most positive cases were male. [18].
This gender discrepancy between the positive cases of the two studies may be due
to the smaller size of our sample, since estimated evaluations by the Brazilian
Ministry of Health describe a predominance of anti-HCV in males [5].

Regarding age distribution, in the Parand survey, no differences were
observed between the mean ages of positive and negative cases. However, in our

study, positive cases had a higher mean age (69.4 years) than negative cases (46.81
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years). These results have been described since the cloning of HCV and the
beginning of research on the prevalence of anti-HCV in several surveys. Time series
studies show that individuals born in the three decades after World War II, between
1945 and 1975, called baby boomers, have a higher prevalence of HCV infection
[21]. These individuals are over 50 years old now and report a history of blood
transfusion and use of syringes or non-disposable needles before HCV cloning and
the availability of the anti-HCV test [21].

In our study, all cases with positive anti-HCV were over 60 years old and
reported using glass syringes, transfusions, and surgeries in the past, possibly before
the 1990s. However, none of the 5 cases with positive anti-HCV reported other risk
behaviors, such as illicit drugs, tattoos, or piercings, which reinforces the hypothesis
of contamination through the use of glass syringes, transfusions, and surgeries in the
past.

Additionally, a few years ago, 97 former soccer players from the 1960s and
1970s were evaluated in the state of Pernambuco. Seven individuals (7.2%) were
anti-HCV positive, and the univariate analysis associated the infection with a history
of transfusions, surgeries, and use of vitamin complexes with glass syringes.
However, in the multivariate analysis, to neutralize potential confounding variables,
only the use of glass syringes remained an independent predictor for anti-HCV
positivity (p = 0.001) [22].

A more recent study carried out in the Triangulo Mineiro, involving 24,085
individuals, found 184 (0.76%) positive cases for anti-HCV, with approximately 80.0%
of those infected born between the 1950s and 1980s, in addition to reporting sharing
needles and having tattoos and piercings [23]. Recent North American data suggest
a bimodal incidence in the age distribution of HCV infection, with peaks below 40
years of age, attributed to the use of illicit injectable drugs, and above 50 years of
age (baby boomers), via blood transfusions and glass syringe sharing [2].

The main limitation of our study may have been the place where participants
were recruited, that is, the UBS waiting rooms. Many of these individuals could
frequent the UBS to control chronic diseases, such as arterial hypertension, diabetes
mellitus, or dyslipidemia, which eventually may have overestimated the prevalence of
anti-HCV in this sample. On the other hand, the lower representation of males in the

sample may have led to a lower prevalence of anti-HCV since studies generally



15

associate a higher risk of HCV contamination for males [5]. In addition, the inclusion
criterion of 18 or over may have underestimated the prevalence of anti-HCV in this
screening. If the age limit for inclusion in the study had been above 50 years, the
antibody positivity might have been higher. However, the objective of the study was
to involve the entire adult population of the municipality to evaluate the sharing of
syringes and needles for tattoos and piercings among younger people.

In conclusion, a low prevalence of anti-HCV was observed in this study,
although close to that which has been estimated in recent studies in Brazil, with
antibody positivity more frequent in those with more advanced age and who reported
past risky behaviors. The data may contribute to the development of policies for
tracking and diagnosing HCV infection, as well as increasing access to treatment,
with a view to eliminating this viral agent, including in small municipalities in Brazil, by
2030. In smaller municipalities, greater attention should be given to elderly
individuals (baby boomers) since the use of illicit drugs, tattoos, and piercings is

rarely reported in these locations.
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APENDICE D — LAUDO TESTE RAPIDO ANTI-HCV

LAUDO TESTE RAPIDO - anti-HCV

Unidade de saude:

Endereco:
Telefone:
IDENTIFICACAO DO USUARIO
Nome:
Sexo: ( ) Feminino ( ) Masculino Data de nascimento:

Amostra: Sangue total Método: Imunocromatografia

Data de realizacio do exame:

TESTE RAPIDO PARA DETECCAO DE ANTICORPOS CONTRA O ViRUS DA HEPATITE C

(
(

RESULTADO
) Amostra REAGENTE para o anticorpo anti-HCV

) Amostra NAO REAGENTE para o anticorpo anti-HCV

1)

2)

3)

ATENCAO

Amostra REAGENTE para anticorpos anti-HCV: Realizar confirmagdo do diagnostico da
infeccdo pelo HCV utilizando um teste de deteccéo direta do virus (RNA-HCV).

A vacina contra a hepatite A faz parte do calendéario de vacinagdo do SUS para criancas de
15 meses até 4 anos de idade (http:/portalarquivos.saude.gov.br/campanha/pni/). Além disso,
ela esta disponivel nos Crie, sendo indicada para as situacdes previstas no Manual dos
Centros de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais”.

A vacina contra a hepatite B faz parte do calendario de vacinagdo da crianca
(http://portalarquivos.saude.gov.br/campanha/pni/). Além disso, ela esta disponivel nas salas
de vacina do Sistema Unico de Saude (SUS) para todas as pessoas, independentemente de
idade e/ou condi¢cdes de vulnerabilidade, e para as situacdes previstas no Manual dos
Centros de Referéncia para Imunobiol6gicos Especiais.

Responsével pela execucao e interpretacdo do teste
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ANEXO A- COMITE DE ETICA DA UFPE

£ UFPE - UNIVERSIDADE
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Ty CAMPUS RECIFE -
- UFPE/RECIFE
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: PREVALENCIA DA INFECGAO PELO VIRUS DA HEPATITE C NA POPULACAO

ADULTA ATENDIDA NAS UNIDADES BASICAS DE SAUDE DA FAMILIA DO
MUNICIPIO DE ARCOVERDE-PE

Pesquisador: MARIA TEREZA ESTEVAM VAZ

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 55342422.3.0000.5208

Instituicao Proponente: P6s-Graduacao em Medicina Tropical
Patrocinador Principal: Capes Coordenacao Aperf Pessoal Nivel Superior

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.301.949

Apresentacao do Projeto:

O projeto tem como titulo “Prevaléncia da infecgao pelo virus da hepatite C na populagao adulta atendida
nas Unidades Basicas de Satde da Familia do municipio de Arcoverde-PE". O tema sera estudado por
Maria Tereza Estevam Vaz, mestranda do Programa de Pés Graduagao em Medicina Tropical, a qual sera
orientada por Professor Edmundo Pessoa de Almeida Lopes e co-orientada por Professora Norma Arteiro
Filgueira. A hipbtese da pesquisa é que “Existe algum fator de risco associado a infec¢ao pelo virus da
hepatite C em Arcoverde”. Assim, os pesquisadores pretendem “encontrar a prevaléncia da infecgao pelo
virus da hepatite C e identificar fatores/comportamentos de risco associados”

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Descrever a prevaléncia da infeccao pelo HCV, seu perfil epidemiologico e fazer comparac¢ao entre
fatores/comportamentos de riscos associados entre adultos no municipio de Arcoverde-PE atendidos nas
UBSF's do municipio.

Objetivo Secundario:
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Bairro: Cidade Universitaria CEP: 50.740-600
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Descrever as variaveis demograficas e epidemiologicas dos individuos com anti-HCV positivos; Identificar os
fatores de risco associados a ocorréncia do anti-HCV.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Levando em consideracao que se trata de um estudo em que sera necessaria a realizacao de um teste
rapido por pungao digital, os Gnicos riscos seriam 0s relacionados a esse procedimento. Para reduzir
qualquer tipo de ameagca a saude dos pesquisadores e dos pacientes, serdo obedecidas as normas de
biosseguranga, visto que as coletas serao realizadas presencialmente, para reduzir o risco de infecgao pelo
SARS-CoV-2, como uso de mascaras, jaleco, touca, e respeito ao distanciamento social. Além disso, as
recomendacdes do fabricante do teste rapido utilizado serao estritamente seguidas. Para garantir
integridades fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do participante, os pesquisadores
estdao comprometidos a manter o sigilo e a protecao de seus dados, oferecendo privacidade,
confidencialidade, prote¢ao da imagem e nao estigmatizacao dos mesmos. Deste modo, durante todo o
periodo do estudo, serao respeitados os principios bioéticos de autonomia, nao maleficéncia e beneficéncia.

Beneficios:

O estudo beneficiara diretamente os participantes envolvidos, por meio da testagem para a infecg¢ao pelo
VHC e encaminhamento dos que obtiverem resultado positivo para o setor de hepatologia, a fim de ampliar
seus planos propedéuticos e terapéuticos, e minimizar os riscos de evolucao desfavoravel da doenca.
Assim, sera possivel melhorar a qualidade de vida e prognostico geral desses individuos. Além disso, essa
pesquisa contribui para o plano de eliminacédo da hepatite C, elaborado pela OMS.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

O desenho do estudo é do tipo epidemiolégico, analitico, transversal, cujo universo de pesquisa é
direcionado a populag¢ao adulta, de ambos os sexos, atendidos nas Unidades Basicas de Sal(de das
Familias de Arcoverde. O nimero de participantes da pesquisa sera 785. Sera estimada a prevaléncia da
infecgao pelo virus da hepatite C na populagdo adulta atendida nas Unidades Basicas da Familia de
Arcoverde, agreste de Pernambuco, através de testes rapidos. Serao descritas as variaveis demograficas e
epidemiolégicas dos individuos com anti-HCV positivos e buscando
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identificar os fatores de risco associados a ocorréncia do anti-HCV. Entao, a pesquisa sera conduzida no
municipio de Arcoverde, sendo a primeira etapa de soro prevaléncia seguido de estudo transversal analitico,
o qual ird comparar grupos anti-HCV + e anti-HCV - para verificar associacées com caracteristicas
epidemiologicos e fatores/comportamentos de risco associados.

Os participantes serdo recrutados, na sala de espera das Unidades Basicas de Saude, de forma
aleatoria e voluntaria. As etapas da pesquisa seguirao como:
1. Abordagem, ou seja, pré-teste, que se fara o aconselhamento constante
no Manual de Aconselhamento em Hepatites Virais do Ministério da Salde:
2. Explicacao da pesquisa em linguagem adequada e assinatura do termo de
consentimento livre e esclarecido (TCLE);
3. Testagem para pesquisa de anticorpos contra o anti-HCV sera feita por meio do teste rapido, que sera
realizada com o estojo ABON HCV Hepatitis C Virus Rapid Test Device®, através de puncao digital, quando
se obtém uma pequena amostra de sangue, realizada com o uso de uma lanceta na ponta do dedo. O
resultado sera dado em torno de 20 minutos. Os testes serdo disponibilizados pela secretaria estadual de
salde de Pernambuco.
4. Os anticorpos de HCV serdo avaliados como positivos ou negativos.
5 Aplicacao de questionario epidemiologico
6. Pos-teste, no qual serdo esclarecidas davidas:
7. Diante de resultado negativo, 0 mesmo sera registrado no formulario preenchido e os participantes serao
liberados de posse de laudo impresso;
8. Teste rapido positivo, os pacientes serao encaminhados ao
ambulatério de gastroenterologia do Hospital das Clinicas-UFPE, para confirmacdo diagnodstica através do
teste de HCV-RNA e tratamento.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:
Todos os termos obrigatorios foram apresentados.

Recomendacoes:
Nao ha recomendacdes.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
Aprovado.

Consideracoes Finais a critério do CEP:
As exigéncias foram atendidas e o protocolo esta APROVADO, sendo liberado para o inicio da
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coleta de dados. Informamos que a APROVACAO DEFINITIVA do projeto so sera dada ap6s o envio do
Relatorio Final da pesquisa. O pesquisador devera fazer o download do modelo de Relatorio Final para
envia-lo via “Notificacao”, pela Plataforma Brasil. Siga as instrucdes do link “Para enviar Relatério Final”,
disponivel no site do CEP/CCS/UFPE. Apos apreciacao desse relatorio, o CEP emitira novo Parecer
Consubstanciado definitivo pelo sistema Plataforma Brasil.

Informamos. ainda, que o (a) pesquisador (a) deve desenvolver a pesquisa conforme delineada neste
protocolo aprovado, exceto quando perceber risco ou dano nao previsto ao voluntario participante (item V.3.,
da Resolucao CNS/MS N° 466/12).

Eventuais modificacoes nesta pesquisa devem ser solicitadas através de EMENDA ao projeto, identificando
a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

Para projetos com mais de um ano de execucao. € obrigatério que o pesquisador responsavel pelo
Protocolo de Pesquisa apresente a este Comité de Etica relatorios parciais das atividades desenvolvidas no
periodo de 12 meses a contar da data de sua aprovacao (item X.1.3.b., da Resolucao CNS/MS N° 466/12).
O CEP/CCS/UFPE deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
normal do estudo (item V.5., da Resolucado CNS/MS N° 466/12). E papel do/a pesquisador/a assegurar
todas as medidas imediatas e adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido
em outro centro) e ainda, enviar notificacao a ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, junto com
seu posicionamento.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situacao
Informacées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 09/03/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1864478.pdf 11:08:30
Qutros CartadeRespostaasPendencias.docx 09/03/2022 |MARIA TEREZA Aceito
11:05:06 |ESTEVAM VAZ

Qutros curriculolattesmariatereza.pdf 15/02/2022 |MARIA TEREZA Aceito
17:50:24 |ESTEVAM VAZ

Outros Atestadodematriculamestrado.pdf 25/01/2022 |MARIA TEREZA Aceito
21:43:25 |ESTEVAM VAZ

Outros Termodeconfidencialidade.pdf 25/01/2022 |MARIA TEREZA Aceito
21:03:44 |ESTEVAM VAZ

Outros CurriculoEdmundo.pdf 25/01/2022 |MARIA TEREZA Aceito
21:03:11_|ESTEVAM VAZ
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Outros curriculoNorma.pdf 25/01/2022 |MARIA TEREZA Aceito
21:00:27 |ESTEVAM VAZ
Projeto Detalhado / |ProjetoMARIATEREZAVAZcorrigido.pdf | 25/01/2022 |MARIA TEREZA Aceito
Brochura 20:59:18 |ESTEVAM VAZ
Investigador
TCLE / Termos de | TCLEMariaTereza.docx 11/01/2022 |MARIA TEREZA Aceito
Assentimento / 17:04:25 |ESTEVAM VAZ
Justificativa de
[Auséncia
Declaracao de cartadeanuencia.pdf 11/01/2022 |MARIA TEREZA Aceito
Instituicao e 16:25:53 |ESTEVAM VAZ
Infraestrutura
Folha de Rosto folhaderostoassinada.pdf 11/01/2022 |MARIA TEREZA Aceito
16:20:14 |ESTEVAM VAZ
Situacao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao

RECIFE, 21 de Marco de 2022

Assinado por:
LUCIANO TAVARES MONTENEGRO
(Coordenador(a))
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“Prevaléncia de anticorpos contra o virus da hepatite C em individuos atendidos em Unidades Basicas de Salde de Arcoverde,

Mordeste do Brasil.”, to Brazilian Journal of Microbiology
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