e Diagnostico das Hepatites Virais

Sirlene Caminada
Programa Estadual de Hepatites Virais- CVE- SES-SP

~
N CENTRO DE VIGILANCIA @ s Ao %ULO
EPIDEMIOLOGICA . b
“Prof. Alexandre Vran"ac” OOOOOOOOOOOOOOO GOVERNO DO ESTADO
| Secretara de Satde




MANUAL TECNICO PARA 0

DIAGNOSTICO
DAS HEPATITES

VIRAIS

No contexto do plano de eliminacao das
hepatites virais, as atualizac6es desta
edicao tornam mais agil o diagnoéstico das
hepatites B e C, fazendo melhor uso das
tecnologias disponibilizadas pelo
Ministério da Saude, com destaque para a
ampliacao do acesso ao diagnostico
utilizando testes rapidos.

As mudancas também consideram
protocolos de diagnéstico internacionais,
cujo paradigma atual é o diagnostico
rapido das hepatites virais e o
encaminhamento oportuno das pessoas
infectadas para o tratamento.
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MANUAL TECNICO PARA O

DIAGNOSTICO
DAS HEPATITES
VIRAIS

> Os testes rapidos agora podem
ser utilizados como testes para
investigacao inicial nos
fluxogramas de diagndstico das
hepatites B e C;

> A complementacao diagnostica
apoOs um resultado reagente para
deteccdo do HBsAg ou para anti-
HCYV pode ser feita utilizando um
teste molecular.

PORTARIA N2 25 - SVS/MS -01/12/2015
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MANUAL TECNICO PARA O DIAGNOSTICO DAS HEPATITES
VIRAIS- 2018

PORTARIA N2 25 — SVS/MS —01/12/2015

METODOLOGIAS DE DIAGNOSTICO DAS
HEPATITES VIRAIS

O diagnostico das hepatites virais é baseado:

« na deteccao dos marcadores presentes no sangue, soro,
plasma ou fluido oral da pessoa infectada, por meio de
imunoensaios, e/ou

- na deteccao do acido nucleico viral, empregando
técnicas de biologia molecular.

O constante avanco tecnoldgico na area de diagnostico
permitiu o desenvolvimento de técnicas avancadas de
imunoensaios, incluindo o de fluxo lateral, que sao
atualmente empregadas na fabricacao de testes rapidos
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MANUAL TECNICO PARA O DIAGNOSTICO DAS
HEPATITES VIRAIS- 2018

PORTARIA N©° 25 - SVS/MS -01/12/2015

METODOLOGIAS DE DIAGNOSTICO DAS
HEPATITES VIRAIS

Imunoensaios

1. Ensaios imunoenzimaticos: ELISA e ELFA.

2. Ensaios luminescentes: quimioluminescéncia e
eletroquimioluminescéncia.

3. Testes rapidos: imunoensaios cromatograficos.
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MANUAL TECNICO PARA O DIAGNOSTICO DAS
HEPATITES VIRAIS- 2018

PORTARIA N2 25 — SVS/MS - 01/12/2015

METODOLOGIAS DE DIAGNOSTICO DAS
HEPATITES VIRAIS

Teste Molecular

« Reacao de cadeia de polimerase (PCR- polymerase
chain reaction);

- O acido nucleico viral pode ser detectado por meio
de ensaios de PCR em tempo real, que possuem
limite de deteccao meédio de 10 UI/mL de plasma ou
soro e especificidade acima de 99%.
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MANUAL TECNICO PARA O DIAGNOSTICO DAS
HEPATITES VIRAIS

PORTARIA N2 25 — SVS/MS - 01/12/2015

Critérios Desempenho de Testes Rapidos-
Sensibilidade e Especificidade- OMS
Hepatite B (HBsAg) e Hepatite C (Anti-HCV)

Tabela 1. Critérios de desempenho para testes rapidos aceitos pela Organizagdo Mundial da Saude

(OMS)

| HBsAg'

Pagina 29 AntHCV:

Fonte: WHO, 2013,
TAntigeno de superficie do virus da hepatite B.
*Anticorpo contra o virus da hepatite C.
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Sensibilidade: 100%
Especificidade: =98%
Variabilidade entre leituras: =5%
Taxa de invalidos: 5%
Sensibilidade: =98%
Especificidade: =97%
Variabilidade entre leituras: =5%

Taxa de invalidos: <5%
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MANUAL TECNICO PARA O
DIAGNOSTICO DAS HEPATITES VIRAIS

PORTARIA N¢ 25 - SVS/MS - 01/12/2015
Periodo de Incubac¢ao

Tabela 3. Periodo de incubacao, prevaléncia de forma ictérica e cronificacio da infecgdo pelos
diferentes virus causadores das hepatites virais

5% a 10% em menores
HAV 15 a 45 dias de & anos;
70% a B0% em adultos

Mao existem relatos de
formas cronicas

90% em recém-nascidos;

HBV 30 a 180 dias 30% 5%31&%3]3{!55 anos de
idade
HCW 15 a 150 dias Cercade 20% 70% a 85%

Semelhante ao da
HDV hepatite B, porém menor

4 []
Pagl n a 3 3 na superinfeccao: 15 a
56 dias
Relatos de cronificacao

15 a 60 dias Varidvel apenas em individuos
[média de 42 dias) imunossuprimidos/
imunodeprimidos®

Variawvel Variawvel

HEWV

Fonte: DIAHY/ SV5SM5.
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MANUAL TECNICO PARA O
DIAGNOSTICO DAS HEPATITES VIRAIS

PORTARIA N¢ 25 - SVS/MS - 01/12/2015
Janela Diagnostica

Tabela 4. Janela diagnostica dos diferentes testes de diagnostico das hepatites virais disponiveis no
Brasil

Deteccao de . Deteccio de acidos
anticorpos Detecgio de antigeno nucleicos
HAW' 5a 10 dias - -
— HB\? 320 a 60 dias 30 dias (HBsAg) 25 dias
HCW? 33 a 129 dias? 22 a 30 dias 22 dias
HDW B4 dias -

Pégina 33 HEV" 14 dias -

Fonte: DIAHV/SV5S/M5.
'Os anticorpos IgM anti-HAY podem se tornar indetectaveis apos a fase aguda.

2 Janela referente aos ensaios de segunda geracdo; os ensaios de terceira e guarta geracao podem apresentar pericdo
menor de janela.
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MANUAL TECNICO PARA O
DIAGNOSTICO DAS HEPATITES VIRAIS

PORTARIA N2 25 —SVS/MS -01/12/2015

FLUXOGRAMAS PARA O
DIAGNOSTICO
LABORATORIAL DAS
HEPATITES VIRAIS
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MANUAL TECNICO PARA O DIAGNOSTICO DAS HEPATITES VIRAIS

PORTARIA N2 25 — SVS/MS - 01/12/2015

O Fluxograma 4 emprega um teste rapido
capaz de detectar o anti-HCV em amostras
de sangue total obtidas preferencialmente
por puncao digital. Esse fluxograma é
indicado para uso em servicos de saude e
assisténcia, permitindo a investigacao
inicial da infeccao pelo HCV.
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MANUAL TECNICO PARA O DIAGNOSTICO DAS HEPATITES

VIRAIS
FLUXOGRAMA 4

Figura 16. Fluxog 4 - Investigacao inicial da infecgao pelo HCV utilizando testes rapidos (TR
anti-HCV)

B 1 [ {Precmae prosenisa. [{Precsasa [ Reign wma mesda de decinio. Srakzacor

Fonte: DIAHV/SVS/MS.
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MANUAL TECNICO PARA O DIAGNOSTICO DAS HEPATITES VIRAIS

Desdobramentos do fluxograma:

O Fluxograma 4, com a utilizacao de um
TR, permite uma testagem rapida e a
ampliacao das oportunidades de
diagnostico, principalmente entre as
popula¢oes-chave. A pessoa com
resultado reagente pode ser encaminhada
para confirmac¢ao laboratorial da infeccao
e oportunamente vinculada ao servico de
saude
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MANUAL TECNICO PARA O DIAGNOSTICO DAS HEPATITES VIRAIS

Considerac¢oes sobre o fluxograma:

e O resultado reagente na pesquisa pelo
anti-HCV em uma amostra representa
uma evidéncia de contato prévio com o
HCV. Sabe-se que cerca de 80% dos
infectados pelo HCV se tornarao
portadores cronicos da infeccao. Por
esse motivo, o resultado da pesquisa
pelo anti-HCV devera ser complementado
com a utilizacao de um teste para
deteccao direta do agente viral (HCV-
RNA ou HCV-Ag).
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MANUAL TECNICO PARA O DIAGNOSTICO DAS HEPATITES VIRAIS
Consideracoes sobre o fluxograma:

* O uso do TR para deteccao do anti-HCV, por
detectar anticorpos totais, nao deve ser
utilizado em individuos menores de |18 meses,
e seu uso em individuos
imunossuprimidos/imunodeprimidos
necessita ser avaliado com cuidado, em
virtude da possibilidade de resultados falsos
nao-reagentes.
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MANUAL TECNICO PARA O DIAGNOSTICO DAS HEPATITES VIRAIS

PORTARIA N2 25 — SVS/MS - 01/12/2015

O Fluxograma 5 emprega um imunoensaio
capaz de detectar o anticorpo contra o
HCV, como teste de triagem, e um teste de
deteccao direta do HCV (HCVRNA ou HCV-
Ag), como teste complementar, usados
sequencialmente
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MANUAL TECNICO PARA O DIAGNOSTICO DAS HEPATITES VIRAIS

FLUXOGRAMA 5

Figura 17. Fluxograma 5 - Diagndstico da infecgao pelo virus da hepatite C utilizando teste para
deteccdo do anti-HCV e teste molecular (HCV-RNA)

Amaosira reagente
para HCW
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MANUAL TECNICO PARA O DIAGNOSTICO DAS HEPATITES VIRAIS

Fluxograma 5
Indicacao de Uso

* O Fluxograma 5 deve ser utilizado quando
houver uma solicitacao para ‘“‘sorologia da
hepatite C” ou ‘““diagnéstico de HCV”’| ou
mesmo ‘‘sorologia de hepatite”.

 Amostras reagentes no primeiro teste
indicam contato com o HCYV, salvo em casos
de falso-positivos. Uma discordancia entre o
primeiro e o segundo testes pode se dar em
virtude de uma resolucao natural da doenca.
/% O\/E e CCh SA0PAULO
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MANUAL TECNICO PARA O DIAGNOSTICO DAS HEPATITES VIRAIS

Desdobramentos do fluxograma:

O Fluxograma 5 é capaz de detectar a
infeccao cronica pelo HCV. No caso de
confirmacao diagnostica, cabera ao
meédico definir o encaminhamento do
paciente conforme o “Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para Hepatite C e
Coinfec¢oes’ vigente.
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MANUAL TECNICO PARA O DIAGNOSTICO DAS HEPATITES VIRAIS

Consideracoes sobre o fluxograma:

* O Fluxograma 5, por detectar
anticorpos totais contra o virus, nao é
indicado para individuos menores de 18
meses.

* Esse fluxograma pode ser utilizado no
diagnostico em gestantes.

* O mesmo fluxograma nao sera capaz de
identificar individuos infectados no
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