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RESUMO
Racional: Portadores de doenca renal crénica (DRC) em tratamento hemodialitico
apresentam risco aumentado de aquisicao do virus da hepatite C (VHC). Elevadas
taxas de prevaléncia tem sido detectadas em unidades de dialise do mundo inteiro.
Estudos recentes tém demonstrado que a infeccao pelo VHC interfere de forma
negativa na sobrevida dos pacientes em hemodialise (HD) e naqueles submetidos
ao transplante renal. Objetivos: Determinar a prevaléncia e os fatores de risco da
infeccdo pelo VHC em pacientes submetidos a HD. Pacientes e métodos: Realizou-
se estudo transversal entre janeiro e dezembro de 2007. Neste periodo, 236
pacientes em HD foram testados pelo ELISA de terceira geracao. Os casos positivos
foram submetidos a pesquisa qualitativa do HCV-RNA pelo método de PCR.
Considerou-se como infeccado pelo VHC aqueles pacientes com anti-VHC e HCV-
RNA positivos. Dosagens mensais de ALT e a média do valor de 12 meses foi obtida
em 195 pacientes. Do total de pacientes, 208 (88,1%) responderam ao questionario
padronizado visando a identificacdo de fatores de risco associados a infecgcéo pelo
VHC. Resultados: A prevaléncia de pacientes anti-VHC positivos encontrada entre
os 236 testados foi de 14,8% (35/236), destes a pesquisa do HCV-RNA foi positiva
em 71,6% (25/35). Portanto, a prevaléncia da infeccdo pelo VHC foi de 10,6%
(25/236) pacientes. Pela andlise bivariada, os principais fatores de risco associados
a infeccdo pelo VHC foram o tempo de hemodialise, 0 nimero de transfusdes de
sangue, a realizacdo prévia de didlise peritoneal e antecedentes de doenca
sexualmente transmissivel (DST). Contudo, apds andlise multivariada somente o
tempo de HD e antecedentes de DST foram significativamente associados a
infeccao pelo VHC (p < 0,05). Pacientes com mais de 10 anos de HD apresentam
risco de aquisicdo do VHC 73,9 (IC de 17,5 a 311,8) vezes maior quando comparado
a pacientes com até 5 anos de tratamento. Individuos com DST prévia apresentam
um risco 4,8 (IC de 1,1 a 19,9) vezes superior de contaminag¢ao pelo VHC quando
comparados aqueles sem DST. O valor médio da ALT foi significativamente maior
nos pacientes infectados pelo VHC (44,0+£13,5 U/L versus 33,5% 8,0 U/L, p< 0,05).
Conclusao: A infecgdo pelo VHC apresentou elevada prevaléncia na unidade de
didlise analisada. A infeccado nosocomial parece ser a principal forma de aquisicao
do VHC uma vez que o tempo de HD foi o principal fator de risco observado.
Individuos em HD e com infecgéo pelo VHC apresentam maior atividade de ALT que

aqueles sem essa infeccao.



Descritores: Hepatite C. Hemodialise. Prevaléncia. Fatores de Risco.



ABSTRACT
Rationale: Chronic renal disease patients on hemodialysis (HD) are at increased risk
of infection by hepatitis C virus (HCV). High prevalence rates have been reported
from dialysis units worldwide. Recent studies have shown an inverse relation
between HCV infection and life expectancy of patients on HD and those undergoing
renal transplant. Objectives: Assess the prevalence of and risk factors for HCV
infection in patients undergoing HD. Patients and methods: A cross-sectional study
was undertaken from January to December 2007. During this period, 236 patients
were tested for anti-HCV antibodies with third generation ELISA. Those who tested
positive further underwent qualitative PCR testing for HCV-RNA. A subject was
considered HCV-infected if both tests were positive. Monthly serum ALT and the
mean for the 12-month period were obtained from 195 patients. 208 (88.1%)
patients answered a standardized questionnaire aiming to identify risk factors for
HCV infection. Results: Of the 236 subjects studied, 14.8% (35/236) tested positive
for anti-HCV antibodies. Of these, 71.6% (25/35) tested positive for HCV-RNA. HCV
infection was thus identified in 10.6% (25/236). Bivariate analysis showed time on
HD, number of blood transfusions, previous peritoneal dialysis and previous sexually
transmitted diseases (STD) as the main risk factors for HCV infection. Yet
multivariate analysis showed just time on HD and previous STD to be significantly
associated with HCV infection (p<0.05). Patients on HD for over 10 years were 73.9
(C117.5-311.8) times as likely to have acquired HCV, compared with those on HD for
less than 5 years. Patients with previous STD had a 4.8 times higher risk of HCV
infection compared with those without previous STD. Mean ALT was significantly
higher in HCV-infected patients (44.0 +-13.5 U/l versus 33.5 +- 8.0 U/l, p<0.05).
Conclusion: HCV infection was highly prevalent in the dialysis unit studied. Hospital-
acquired infection seems to be the main form of contamination, once time on HD was
the main risk factor observed. HCV-infected patients on HD have higher ALT activity
than those without HCV infection.
HEADINGS: Hepatitis C. Hemodialysis. Prevalence. Risk Factors.
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1 - INTRODUCAO

1.1 - O virus da hepatite C

Em 1989, Choo et al [1] identificaram o virus da hepatite C (VHC).
Estudos posteriores verificaram que o VHC foi o agente responsavel por
aproximadamente 90% das hepatites pds-transfusionais, até entdo, denominadas
hepatites ndo A-ndo B [2]. Na década seguinte a identificacdo do VHC, os testes
diagnésticos foram refinados, os mecanismos fisopatogénicos e a histéria natural
tornaram-se mais claras e a eficacia da terapia antiviral aumentada de forma
significativa [3].

O VHC pertence a familia Flaviviridae e o seu material genético €
constituido por acido ribonucléico (RNA). O seu genoma ¢é formado por
aproximadamente 9600 nucleotideos, circundado por um envelope lipoprotéico [4].
Apresenta grande variabilidade genética e € classificado, conforme o grau de
homologia na seqiéncia de nucleotideos, em seis grandes grupos genéticos
(gendtipos), divididos em subtipos [5]. Os seis genoétipos sao distribuidos
globalmente de modo heterogéneo. Nas Américas, Japao e Europa, os gendtipos
mais comumente encontrados séo os tipos 1, 2 e 3. Os gendtipos 4 e 5 predominam
no continente Africano e 0 6 no Asiatico[6].

Segundo estimativas da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) 3% da
populacdo mundial é portadora de infeccao cronica pelo VHC, o que representaria
aproximadamente 250 milhdes de individuos infectados. Entretanto, a prevaléncia
varia de modo consideravel conforme a regidao analisada [7]. Na Europa, ha cinco
milhdes de portadores de infeccdo cronica pelo VHC [8] enquanto nos Estados
Unidos aproximadamente 2% da populacdo apresenta evidéncias laboratoriais de
infeccédo pelo VHC (anticorpo anti-VHC positivo). No Egito, a prevaléncia pode atingir
taxas tao altas quanto 28% da populacao [4]. No Brasil, em 1999, segundo inquérito
promovido pela Sociedade Brasileira de Hepatologia, a prevaléncia do anti-VHC em
doadores de sangue € variavel conforme a regido do pais. Na regido sul 0,65% e na
norte 2,12% dos individuos analisados apresentaram a pesquisa do anticorpo anti-
HCV positiva [9]. Segundo Brandao & Fuchs, entre 2,5 e 4,9 % da populagéao
brasileira apresentam anticorpos anti-VHC [10].
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Nos ultimos 20 anos, observou-se um declinio na incidéncia da hepatite C
aguda. Estimava-se que ocorriam cerca de 180 mil casos/ano no inicio da década de
80, reduzindo-se para cerca de 30 mil casos/ano em 1995. Apesar desta reducéao
expressiva, a hepatite C é, hoje, a principal causa de indicagdo de transplante
hepatico no mundo ocidental [11].

Tipicamente, apds a infec¢ao aguda pelo VHC, 50% a 85% dos individuos
evoluem com persiténcia do virus. Uma vez estabelecida a infecgdo crbnica pelo
VHC, o seu impacto, do ponto de vista de morbidade e mortalidade, é consequiente
ao surgimento progressivo da fibrose hepatica e a instalacdo da cirrose hepatica.
Segundo estudos prospectivos, 7% a 16% dos individuos infectados cronicamente
pelo VHC, desenvolverao cirrose hepatica apds 7 a 16 anos de seguimento. O risco
anual de surgimento do carcinoma hepatocelular € em torno de 4% para o0s
individuos portadores de cirrose hepatica pelo VHC [12].

O virus da hepatite C é transmitido pelas vias parenteral, sexual e vertical
[13]. A partir do inicio da década de 90, com o rastreamento do anti-VHC em
candidatos a doagao sangue, observou-se uma reducgao significativa nos casos de
hepatite pds-transfusional causados pelo VHC. Simultaneamente a redugdo do
namero de casos de hepatite pds-transfusional pelo VHC, houve aumento daqueles
relacionados ao uso de drogas intravenosas (DIV). Atualmente, nos EUA, o uso de
DIV é responsavel por 65% dos novos casos de hepatite C [14].

As vias sexual e vertical constituem formas menos importantes de
transmissdo. O risco estimado de transmissdo apés uma unica relagdo sexual é de
0,1% a 0,3%. Quanto a transmissao vertical estudos demonstraram que 2% a 5%
dos recém-nascidos de gestantes anti-VHC positivo apresentaram evidéncia
sorolégica de infeccao pelo VHC. Além destas formas classicas de transmissao,
determinados grupos de individuos apresentam taxas elevadas de prevaléncia de
infeccdo pelo VHC. Desta forma, profissionais da area de saude, individuos
infectados pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV) e portadores de
insuficiéncia renal crénica (IRC) em terapia de substituicdo renal do tipo hemodiélise
constituem, entre outros, os chamados grupos de risco [15].

1.2 - Infeccao pelo virus da hepatite C em portadores de IRC em hemodialise
No final dos anos 50, o desenvolvimento de técnicas seguras e efetivas
de substituicao renal (dialise) tornou possivel o tratamento no longo prazo de
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portadores de IRC terminal. No passado, o virus da hepatite B (VHB) foi a principal
causa de hepatite viral na populacéo de dialisados. O rastreamento da infec¢ao pelo
VHB em candidatos a doacao de sangue, o isolamento de portadores de infeccéao
cronica pelo VHB em hemodialise e a vacinagdo dos pacientes dialisados
susceptiveis a infeccao pelo VHB resultaram no controle desta infeccao. No entanto,
a incidéncia da infec¢do pelo VHC aumentou significativamente entre os portadores
de IRC em hemodidlise e, atualmente, representa a principal causa de hepatite
cronica nesta populacao [16-18]. A hepatite cronica pelo VHC esta associada a uma
reducéo significativa na sobrevida destes pacientes [19].

O VHC é altamente prevalente nas unidades de hemodidlise em todo o
mundo. Apesar do rastreamento do anti-VHC em candidatos a doacao de sangue,
do uso da eritropoetina humana que resultou na reducdo das necessidades
transfusionais dos portadores de IRC em hemodialise e da adocédo das medidas de
biosseguranga universais a propagacdao do VHC nas unidades de hemodialise
persiste [20]. Claramente, a prevaléncia da infeccdo pelo VHC em portadores de
IRC em hemodidlise é bastante superior aquela observada na populacao geral. Isto
sugere que portadores de IRC em hemodialise sao mais susceptiveis a aquisicao do
VHC [21,22].

A prevaléncia da infecgdo pelo VHC, nas unidades de dialise, varia entre
os diferentes paises e dentro de um mesmo pais de unidade para unidade. Na
Holanda, a prevaléncia de infec¢ao pelo VHC em portadores de IRC em hemodiélise
€ de 3% enquanto no Egito aproxima-se de 80% [23]. De um modo geral, taxas
maiores sdo observadas em paises em desenvolvimento quando comparadas
aquelas verificadas em paises desenvolvidos [24-26]. As prevaléncias observadas
no Egito, Moldavia e na Bulgaria foram 80%, 75% e 66%, respectivamente [23]. Nos
paises desenvolvidos, como o Reino Unido, Alemanha e Estados Unidos, as taxas
encontradas foram 2,7%, 3,9% e 14,4%, respectivamente [24].

No Brasil, estudos realizados revelaram grande variagdo geografica na
prevaléncia do VHC. Em unidades de hemodidlise das cidades de Recife, Sao
Paulo, Belo horizonte, Porto Alegre, Goiania e Fortaleza, as taxas observadas foram
8,4%, 14,6%, 20,3%, 29,1%, 46,7% e 52%, respectivamente [27-32].

Nos Ultimos anos, diversos estudos demonstraram um declinio
significativo da prevaléncia da infeccao pelo VHC em unidades de hemodialise. Em
1993, um estudo multicéntrico espanhol observou que 30% dos individuos em
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hemodialise eram infectados pelo VHC e que em 1998 menos de 20% dos pacientes
em hemodidlise apresentaram infeccao pelo VHC. Na Bélgica, dos 1700 pacientes
analisados, 13% e 7% apresentaram evidéncia de infeccdo pelo VHC, nos anos de
1991 e 2000, respectivamente. No Brasil, estudo realizado na cidade de Goiania
demonstrou que, em 1993, 28% dos pacientes em hemodialise apresentaram
infeccdo pelo VHC, contrastando com a prevaléncia de 16,5%,0bservada em 2002
[33-36].

No Brasil, na década de 90, uma incidéncia elevada de infeccao pelo VHC
entre os pacientes hemodialisados foi verificada em varias unidades de diferentes
regides do pais. Em 1996, na cidade de Ribeirdo Preto, a incidéncia observada foi
de 37% [37]. Em 1995, em estudo envolvendo 5 unidades de hemodialise na cidade
do Rio de Janeiro, a incidéncia encontrada foi de 11 % [38]. No periodo de 1999 a
2002 uma incidéncia acumulada de 11,7% foi encontrada em unidades de didlise na
cidade de Goiania [36].

Estudos mais recentes tém demonstrado um declinio gradual da
incidéncia da infecgao pelo VHC em unidades de hemodialise. Na loguslavia, a taxa
de soroconversdo caiu de 12,9% em 1995 para 6,6% em 1998 [39]. Na Arabia
Saudita, a incidéncia de 6,8% em 1995 caiu para 1,01% em 2000 [40]. Em estudo
realizado na Bélgica, a taxa de soroconversao para anti-VHC positivo caiu de 1,41%
para nenhum caso novo observado num periodo de 54 meses de seguimento.
Possivelmente, a implementacao rigorosa das medidas de precaug¢des universais
contribuiu de modo significativo para esta reducao [41].

No estudo de Fissel et al. (2004) a incidéncia anual de infecgao pelo VHC
nas unidades de dialise do Reino Unido, Alemanha, Francga, Estados Unidos, Japao,
Espanha e Itdlia foi de 1,1%, 1,7%, 1,9%, 3,0%, 3,1%, 3,1% e 3,6%,
respectivamente [24].

Apesar dos avancos obtidos (reducdo drastica do numero de casos
novos de infeccdo pelo VHC veiculados por sangue e hemoderivados,
implementagéao rigorosa das medidas de biosseguranga universais nas unidades de
hemodialise, uso rotineiro da eritropoetina) surtos de hepatite C aguda ainda
ocorrem em unidades de dialise do mundo inteiro, decorrentes, na sua maioria, de
falhas nas medidas de biosseguranca. Esses surtos sado responsaveis pela
manutencdo das taxas de soroconversdao em niveis estaveis nos ultimos anos [24,
25, 42-46].
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1.3 - Fatores de risco associados a infeccao pelo virus da hepatite C em
portadores de IRC em hemodialise

Varios fatores de risco tém sido associados a infeccéo pelo VHC em
portadores de IRC em hemodialise. Dentre estes, merecem destaque o nimero de
transfusbes de sangue, o tempo de hemodialise, a modalidade de tratamento
dialitico e a prevaléncia da infeccado pelo VHC na unidade de didlise em questéao
[39,47-51].

Diversos estudos tém demonstrado que portadores de IRC em HD anti-
VHC positivo receberam um nimero maior de sangue e/ou hemoderivados quando
comparados aos pacientes sem evidéncia sorolégica de infeccao pelo VHC
[47,48,50-51]. Zeuzem et al., (1996) demonstraram uma correlacao significativa
entre a presenca do anticorpo anti-VHC e um numero de transfusdes de sangue
superior a 10 unidades [52]. No entanto, desde a introdu¢cdo do uso rotineiro da
eritropoetina e do rastreamento do anticorpo anti-VHC em candidatos a doacéo de
sangue, o risco de aquisicao do VHC pés-transfusional declinou significativamente.
Estima-se que o risco atual seja de 1 para cada 103.000 unidades de sangue
transfundidas [53].

O tempo de HD tem sido relatado em diversos estudos como sendo um
fator de risco associado de modo independente a infeccdo pelo VHC. Mesmo em
pacientes sem antecedentes transfusionais, o tempo de HD foi diretamente
relacionado a presenca do anti-VHC [39]. O tempo de HD é significativamente maior
entre os pacientes infectados pelo VHC quando comparados aos pacientes anti-VHC
negativo. A probabilidade de infeccdo pelo VHC aumenta consideravelmente ap6s
10 anos de HD. Possivelmente, quanto maior o tempo de HD maior a exposicdo aos
fatores de risco inerentes ao ambiente da HD. [29,33,54].

Pacientes em didlise peritoneal (DP) apresentam um risco menor de
aquisicao do VHC quando comparados aos individuos em HD. Vale ressaltar que em
pacientes em DP a duracao do tratamento ndo parece aumentar o risco de adquirir a
infeccao pelo VHC [38,55,56,57]. Em estudo com 129 pacientes anti-VHC negativos
em tratamento dialitico, a taxa de soroconverséo foi de 0,15 por paciente/ano em HD
e 0,03% por paciente/ano em tratamento com didlise peritoneal ambulatorial
continua (CAPD) [16]. Em outro estudo, Gorriz et al., (1996) observaram uma

prevaléncia menor de infeccao pelo VHC nos pacientes em DP quando comparada a
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dos individuos em HD. Provavelmente, fatores prévios ao inicio da DP foram os
responsaveis pela aquisicado do VHC [58].

Entre os fatores que contribuem para o menor risco de contaminacao dos
pacientes em CAPD estdo a menor necessidade de transfusdo de sangue, a
auséncia de acesso vascular e de circulagdo extra-corpérea e o fato do
procedimento ser realizado em ambiente isolado, ou seja, na residéncia do paciente
[16,38,55,56,57].

Os pacientes tratados em unidades de HD com elevada prevaléncia da
infeccdo pelo VHC apresentam um risco aumentado de aquisicido do VHC
[24,38,55,56,58]. Um estudo da Sociedade Portuguesa de Nefrologia mostrou que a
incidéncia do VHC correlacionou-se diretamente com a prevaléncia da infeccao pelo
VHC dentro da unidade. Entre as unidades com prevaléncia inferior a 19% a
incidéncia anual de soroconversao foi 2,5%. Nas unidades com prevaléncia superior

a 60% a incidéncia anual de soroconversao foi de 35,3% [55].

Recentemente, um estudo epidemioldgico realizado na ltalia revelou que
pacientes tratados em unidades de HD com taxas de prevaléncia da infeccao pelo
VHC superior a 10% apresentaram um risco significativamente maior de
soroconversao para o VHC quando comparados aqueles tratados em unidades com
prevaléncia inferior a este valor [59].

1.4 - Transmissao do virus da Hepatite C em unidades de hemodialise

A presenca do virus C tem sido documentada mesmo em portadores de
IRC em hemodialise sem os fatores de risco classicamente envolvidos na aquisicéo
do VHC, tal como hemotransfusao [60]. Por meio de técnicas de biologia molecular
(analise filogenética do VHC) a transmissdao nosocomial, ocorrida no ambiente da
hemodialise, tem sido responsabilizada como a principal via de transmissao nas
unidades de HD. O fato dos pacientes que realizam tratamento com CAPD e
hemodialise em casa terem uma prevaléncia menor de infeccao pelo VHC reforca a
possibilidade da transmissao paciente-paciente no ambiente da HD [61].

A Transfusdo de sangue ou hemoderivados ja foi a principal causa de
aquisicdo do VHC entre os pacientes hemodialisados. No entanto, o rastreamento

sistematico do anticorpo anti-VHC nos doadores de sangue e a introducdo da
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eritropoetina recombinante humana para tratamento da anemia dos portadores de
IRC reduziram marcadamente a transmissao transfusional do VHC [39,50,52,53].

Nos ultimos anos, varios estudos de biologia molecular, através da
genotipagem e analise filogenética do VHC, tém demonstrado que a maioria das
soroconversdes para o VHC que ocorrem nas unidades de didlise, inclusive nos
paises de primeiro mundo, € decorrente de transmissdo nosocomial [22,42,60,62-
65]. A hipétese da transmissdao nosocomial é reforcada pelos trabalhos que
demonstram o surgimento de novos casos de infeccao pelo VHC em pacientes em
hemodialise sem antecedentes transfusionais ou outros fatores de risco
classicamente envolvidos na aquisicao do VHC [50,62,65,66].

Diversos mecanismos podem contribuir para a transmissao nosocomial do
VHC entre os pacientes em HD tais como o reuso do dialisador, a contaminagao
interna da maquina de hemodialise e a contaminagdo das maos do staff ou de
diversos itens compartilhados entre os pacientes [23,63].

Existe pouca evidéncia a respeito da contribuicio do reuso de
dialisadores na transmissdo nosocomial do VHC [63]. Em um estudo prospectivo
envolvendo 15 unidades de hemodialise, na Bélgica, a incidéncia do VHC nas
unidades que reprocessavam o dialisador foi semelhante aquela das unidades nas
quais os dialisadores ndo eram reprocessados [50]. Achados similares foram
reportados pela Sociedade Portuguesa de Nefrologia [55]. Em dezembro de 2000,
estudo realizado pela Agéncia de Vigilancia Nacional das Doencas Associadas com
Didlise, envolvendo todos os centros de HD dos Estados Unidos, verificou-se que a
prevaléncia de infecgdo pelo VHC foi igual nas unidades que reprocessaram ou nao
os dialisadores (8,3% vs. 8,9%) [67].

Ha resultados discordantes com relacdo ao papel da contaminacao
interna da maquina de HD na transmissdo do VHC nas unidades de didlise. Le
Pogam et al., (1998) relataram quatro casos de transmissdo do VHC em pacientes
de uma unidade de HD dialisados na mesma maquina de pacientes infectados pelo
VHC. Os autores concluiram que a contaminacao foi resultado de uma falha na
esterilizagdo da maquina [68,69]. Reforcando o papel da maquina na transmissao do
VHC, trabalhos demonstraram que a separacgao de pacientes anti-VHC positivos, por
maquina e por sala, foi associada a uma reducdo da incidéncia de infec¢do pelo
VHC nas unidades de HD [40,70-72].
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Por outro lado, em estudo multicéntrico realizado na Bélgica, nenhum
paciente soroconverteu para anti-VHC apés 54 meses de seguimento apesar de
todas as unidades de HD que participaram do estudo dialisarem os pacientes sem
separacao de maquina e de sala [41]. Outros trabalhos que analisaram a incidéncia
do VHC em unidades de HD n&o encontraram evidéncias claras de aumento da
incidéncia de infecgdo pelo VHC em unidades de hemodialise onde ha o
compartilhamento da maquina entre os pacientes positivos e negativos para o VHC
[42,43,49,60]. Jadoul et al., (1998) demonstraram de forma inequivoca que o
seguimento rigoroso das medidas universais de biosseguranca é capaz de impedir a
transmissdo nosocomial do VHC nas unidades de HD [41].

Em resumo, o Centers for Disease Control and Prevention (CDC), 2001,
nao recomenda a separacao de pacientes infectados e nao infectados pelo VHC,
nem por maquina nem por ambiente. Entretanto, recomenda a aderéncia rigorosa as

normas universais de biossegurancga [13].

Diversos estudos epidemiolégicos e moleculares tém documentado a
transmissdo do VHC de paciente para paciente durante uma mesma sessao de HD
[63]. Além disso, surtos de hepatite C aguda ocorrem em unidades de HD do mundo
inteiro, na sua maioria, associados a quebra das normas de biosseguranca pelos
funcionarios da unidade, tais como o compartiihamento multidose de medicamentos
(heparina), o ato de ndo lavar as maos ou trocar as luvas ao manter contato com os
pacientes infectados pelo VHC [23]. Alfurayh et al., (2000) detectaram a presenca do
VHC nas méaos de alguns funcionarios da HD, o que demonstra que estes individuos
podem contribuir para a transmissao nosocomial do VHC [73].

Alguns estudos sobre surtos de hepatite C aguda em unidades de didlise,
demonstraram que o compartilhamento de frascos de heparina entre pacientes anti-
VHC positivos e negativos foi considerado o unico fator responsavel pela
propagacao do VHC dentro da unidade de HD [45,46,74].

1.5 — Diagnéstico da infeccao pelo VHC em portadores de IRC em hemodialise.
Na década de 90 houve avancos significativos nos testes diagndsticos
relacionados ao VHC, particularmente no que se refere ao aumento da sensibilidade

e especificidade dos testes soroldgicos e o desenvolvimento das técnicas de biologia
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molecular [75]. Desta forma, a pesquisa qualitativa e quantitativa do material
genético do VHC (HCV-RNA) por técnica de reacdo em cadeia de polimerase (PCR)
e a genotipagem do VHC permitiram caracterizar melhor a infec¢ao pelo VHC.

Atualmente, o teste soroldégico mais usado é o Ensaio imunoenzimatico
(ELISA) de terceira geracao. Apresenta sensibilidade e especificidade superior a
95%; portanto € o exame recomendado para rastreamento do VHC. O anticorpo anti-
VHC é detectavel, pelo ELISA de terceira geracao, cerca de 4 a 10 semanas apés o
contato com o VHC [2,4,15,21,75].

Entretanto, a sensibilidade do ELISA de terceira geracdo pode estar
reduzida entre os portadores de IRC. Hinrichsen et al., (2002), utilizando o ELISA de
terceira geracdo estudaram 2796 portadores de IRC em HD e encontraram 24
pacientes (0,8%) anti-VHC negativo com a pesquisa positiva do HCV-RNA sérico.
Este estudo demonstra que a soroconversao para anti-VHC positivo ndo ocorre em
todos os pacientes em HD. Provavelmente, isto se deve a redugcdo da imunidade
humoral e celular observada nestes pacientes [2, 47].

Por outro lado, a pesquisa do anti-VHC pode ser positiva na auséncia do
HCV-RNA sérico. Tal achado pode significar um resultado falso-positivo do anti-
VHC, o clareamento do VHC de modo espontdneo ou induzido pelo tratamento
antiviral, um anti-VHC verdadeiramente positivo com niveis de replicacdo viral
abaixo dos limites de deteccdo dos testes utilizados ou a ocorréncia de viremia
intermitente pelo VHC [76,77].

Para confirmacado de infeccdo ativa pelo VHC é necessaria que a
pesquisa qualitativa do HCV-RNA por técnica de PCR seja positiva. A quantificacao
do HCV-RNA por técnica de PCR é util para avaliacao de resposta ao tratamento e
determinacado da probabilidade de resposta ao tratamento antiviral. De um modo
geral, os portadores de IRC em HD infectados pelo VHC tém niveis menores de
replicacdo viral do VHC quando comparados a pacientes ndao urémicos. Alguns
estudos acreditam que a reducgdo da carga viral pode ser decorrente da adesao do
virus a superficie da membrana do dialisador, da destruicdo de particulas virais por
pressao aplicada durante a hemodialise e da migracao do VHC para o espaco do
dialisato [76-78]. A determinacdo dos genédtipos do VHC é util em estudos
epidemioldgicos e na definicdo da duracao do tratamento antiviral [4,75].

A alanina aminotransferase (ALT) é um marcador sensivel de necrose

hepatocelular. De modo caracteristico, portadores de IRC em HD infectados pelo
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VHC apresentam niveis menores de ALT quando comparados a portadores de
hepatite crénica C nado urémicos. As causas para estes achados ndo estdo
absolutamente esclarecidas. Deficiéncia de vitamina B6 (co-fator na formacao da
ALT) e a presenca de substancias no soro urémico que interferem na dosagem da
ALT séo alguns dos fatores implicados [79-81].

Nos portadores de insuficiéncia renal crénica, infectados pelo VHC,
estudos recentes tém demonstrado a necessidade de se reduzir os limites
superiores da normalidade da ALT. O objetivo € aumentar a sensibilidade da ALT
como preditor de viremia em pacientes anti-VHC positivos [26,80,81]

1.6 — Histéria natural da hepatite crénica pelo VHC em portadores de IRC em
hemodialise.

A histéria natural da hepatite C crénica, nos portadores de insuficiéncia
renal crénica em HD, ainda ndo esta totalmente esclarecida. Diversos sdo os fatores
que tém dificultado o conhecimento da evolucdo da hepatite C crbnica nessa
populacdo. Entre outros fatores, o curso longo e insidioso da hepatite C crénica, que
frequentemente é interrompido pela alta taxa de mortalidade cardiovascular do
portador de IRC, impossibilita a determinacao acurada da histéria natural da hepatite
C crénica. [19,82,83]. Na maioria dos pacientes, do ponto de vista histolégico, a
atividade inflamatéria resultante da infeccdo pelo VHC é leve a moderada e a
progressdao da fibrose hepatica induziida pelo VHC ocorre de forma mais lenta
quando comparada a portadores de hepatite C crénica ndo urémicos [84-87].

Informacdes a respeito da sobrevida dos pacientes infectados pelo VHC
em HD sao limitadas. Stehman-Breen et al., (1998) foram os primeiros
investigadores que compararam a sobrevida entre portadores de IRC em HD
infectados ou n&o pelo VHC. Relataram um risco relativo de morte de 1.97 entre os
individuos anti-VHC positivo. Nakayama et al., (2000) em estudo prospectivo
multicéntrico realizado no Japao envolvendo 1470 pacientes em HD observaram que
a taxa de mortalidade foi maior no grupo de pacientes anti-VHC positivos quando
comparado ao grupo de individuos sem o anti-VHC (33% vs. 23,2%). Outros estudos
tém ratificado estes achados [86,88,89,90-92].

A mortalidade por doenca hepatica é maior nos portadores de IRC em HD
infectados pelo VHC quando comparados aos individuos anti-VHC negativos. No
estudo de Nakayama, 8,8% dos pacientes infectados pelo VHC morreram de causa
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hepéatica. Somente 0.4% dos pacientes sem infeccao pelo VHC morreram em
consequéncia de faléncia hepatica.  Espinosa et al., relataram resultados
semelhantes. [83,88,92].

Dados epidemiologicos a respeito da infeccdo pelo VHC em portadores
de IRC em HD ainda sao escassos no Brasil. Além disso, a identificacdo de fatores
de risco associados a infeccdo pelo VHC, neste grupo de pacientes, é de suma
importancia para que medidas sejam tomadas com o intuito de prevenir ou atenuar

este agravo. Tais fatos justificam a realizagdo deste estudo.



2 - OBJETIVOS
Em portadores de Insuficiéncia renal crénica de uma Unidade de HD:
1 - Determinar a prevaléncia da infeccao pelo virus da hepatite C.
2 - Identificar os fatores de risco associados a infeccao pelo VHC.



3 - MATERIAL E METODOS:

3.1 Desenho do estudo
Estudo Observacional Transversal

3.2 Caracteristicas da Unidade de HD:

A Unidade de HD esta situada na cidade de Juiz de Fora no estado de
Minas Gerais (MG) que tem uma populagao estimada de 500.000 habitantes. Esta
instalada em uma unidade hospitalar e é credenciada pelo Sistema Unico de Saude
(SUS). A unidade de HD possui salas e centrais de reprocessamento de capilares
exclusivas para pacientes negativos para o virus da hepatite C e para os infectados
pelos virus da hepatite C e/ou virus da hepatite B. As sessdes de HD tém duracao
de 4 horas e sao realizadas trés vezes por semana. Ha trés turnos nas salas de
pacientes negativos para os virus B e C das hepatites e na sala de pacientes
infectados pelo virus da hepatite C. Somente dois turnos sao realizados na sala de
pacientes infectados pelo virus da hepatite B. Os pacientes realizam as sessdes
sempre nos mesmos dias e horarios € ha mesma maquina, embora excecoes
possam ocorrer.

O esquema de heparinizacdo utilizado na unidade é de dose Unica
administrada no inicio da sessao. As seringas e agulhas sao de uso individual e sao
descartadas apés o0 uso.

Os dialisadores sao reusados e sdo submetidos a nova esterilizagdo com
acido peracético a 0,2 % conforme as normas técnicas da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

As equipes de enfermagem sao divididas por salas e por turnos de 6
horas, sempre que possivel obedecendo a uma relacdo enfermagem/paciente
adequada. Em uma mesma sessdo, o paciente poderd receber cuidados de
enfermeiros diferentes. As normas universais de biosseguranca sao orientadas e
aparentemente respeitadas pelo corpo de enfermagem.

De acordo com as rotinas padronizadas na unidade ap6s cada turno de
hemodialise é feita a limpeza e desinfeccdo do ambiente e das maquinas de HD. O
hipoclorito a 1% é usado na desinfeccao de superficies e 0 acido peracético a 3,4%
para limpeza da parte interna das maquinas.



25

A avaliacdo laboratorial dos pacientes em HD é realizada de acordo com
as regras determinadas pela ANVISA, que estabelece regulamento técnico para o
funcionamento dos servigos de Dialise.

Como rotina na unidade todos os pacientes admitidos para tratamento
dialitico sdo testados para anti-VHC, HIV e HBsAg. E feita a dosagem da alanina
aminotransferase mensal e o anti-VHC é testado semestralmente conforme
orientagao de portaria do Ministério da saude. Diante de um novo paciente, quando
a presenca de infeccdo viral ndo € conhecida antes de iniciar o tratamento
hemodialitico (indicacao de didlise de urgéncia), o0 mesmo € dialisado em maquina
separada e o seu capilar reprocessado na propria maquina até obtencdo dos
marcadores virais. Todos os pacientes HBsAg negativos sdo vacinados, de acordo
com a rotina, contra o virus da hepatite B.

3.3 Populacao estudada

Serao incluidos no estudo portadores de IRC em tratamento hemodialitico
por pelo menos 3 meses, atendidos no periodo entre 1 de janeiro e 31 de dezembro
de 2007, na unidade de hemodialise Nefroclin Ltda. (Juiz de Fora, MG). Os
pacientes serdo elegiveis de acordo com o0s seguintes critérios de inclusdo e

exclusao.

3.4 Critérios de inclusao:
- Portadores de IRC em tratamento hemodialitico por pelo menos trés
meses na Unidade de HD Nefroclin.

3.5 Critérios de exclusao

- Portadores de insuficiéncia renal aguda ou crénica agudizada com
tempo de hemodialise inferior a 3 meses.

- Pacientes residentes em outras cidades que realizam tratamento em
Juiz de Fora em regime de transito ou por tempo limitado

- Pacientes infectados pelo virus B da hepatite

- Pacientes co-infectados pelos virus B e C.

- Os pacientes incluidos no estudo terdo as seguintes variaveis
analisadas (obtidas mediante a analise de prontuarios e entrevista).
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3.6 Dados demograficos e epidemioldgicos:

- Sexo

- Idade no momento da avaliagao

- Doenca renal de base

- Tempo de HD (em anos): O tempo de HD de cada pacientes sera
calculado, analisando-se data de inicio e término do tratamento, ou de
encerramento deste estudo.

- Histéria de transfusao de sangue e/ou hemoderivados

- Numero de transfusdes de sangue e/ou hemotransfusdes recebidas

- Histéria de transplante renal prévio

- Tratamento dialitico em mais de uma unidade

- Dialise peritoneal prévia

- Uso de drogas ilicitas

- Tatuagens, acupuntura e piercing

- Doenca sexualmente transmissivel

- NUmero de parceiros sexuais

3.7 Avaliacao laboratorial
Bioquimica:

- Alanina aminotransferase (ALT):

A alanina aminotransferase (ALT) sera dosada pelo método Dimension
Clinical Chemistry System-Behring. Valores normais: sexo masculino e feminino é
até 65U/

As andlises bioquimicas serdo executadas no laboratério da Santa Casa
de Misericordia de Juiz de Fora. Os resultados serdo expressos como valor médio
obtido em 12 meses consecutivos.

Teste sorologico

- Anti-VHC: método AXxSYM HCV 3.0(Abbott Laboratério do Brasil LTDA -
Divisdo de Diagndsticos). E um ensaio imunoenzimatico por Microparticulas (EIA),
para deteccdo qualitativa do anticorpo contra o virus da hepatite C. Os testes
sorolégicos serao realizados no laboratério da Santa Casa de Misericérdia de Juiz
de Fora. Considera-se positivo um valor maior que 1.00.

Teste molecular:
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- HCV-RNA qualitativo: detectado por Transcricdo Reversa - Reacdo em
Cadeia da Polimerase (RT-PCR) utilizando Kits Amplicor (Roche diagnostic System).
A sensibilidade do teste, definida pelo fabricante, é de 50Ul.
O teste molecular sera realizado no NUPAD em Belo Horizonte.
A prevaléncia sera definida como o numero de casos dividido pelo
namero total de pacientes em HD durante o ano considerado na unidade de HD.

3.8 Analise dos fatores de risco associados a infec¢cao pelo VHC

Para a analise comparativa os pacientes serdo analisados conforme o0s
dois grupos seguintes:

Grupo I: pacientes VHC positivos

Grupo Il:pacientes VHC negativos

Serdo considerados infectados (positivos) os pacientes com anti-VHC
positivo pelo ELISA de terceira geracao (pelo menos duas determinagdes) e o HCV-
RNA pela PCR (pesquisa realizada em pelo menos duas amostras em tempos
diferentes).

Os grupos serdo comparados quanto as seguintes caracteristicas:

- Laboratoriais: niveis séricos da ALT

- Demograficas e epidemiolégicas: Sexo, idade no momento da avaliagéo,
doenca renal de base, tempo de HD, histéria de transfusdo de sangue e/ou
hemoderivados, niumero de transfusdes de sangue e/ou hemotransfusdes recebidas,
transplante renal prévio, DP prévia, realizacdo de HD em mais de uma unidade, uso
de drogas licitas, tatuagens, acupuntura, piercing, doenca sexualmente

transmissivel e nimero de parceiros sexuais.

3.9 Analise estatistica

Para analise estatistica, sera utilizado o programa SPSS versao 13.0 para
Windows. Serdo realizados testes de igualdade de médias através do teste T para
amostras independentes. Além dos testes para diferenca de médias, sera utilizado
ainda a analise de Varianca (ANOVA). Sera utilizado também o teste Qui-Quadrado
para testar independéncia entre variaveis categéricas, e andlise multivariada para
estudo das variaveis que se mostrarem significativas na anélise bivariada. O nivel de

significancia utilizado nos testes sera de 5%(Significancia p<0,05)
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3.10 Consideracoes éticas

O projeto do estudo foi submetido a analise e aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Juiz de Fora acompanhado pelo
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido que foi assinado por todos os
pacientes.

3.11 Conclusao

A prevaléncia de infecgao pelo VHC em pacientes portadores de DRC em
HD foi relativamente elevada (10,6%). O valor médio da ALT foi significativamente
maior nos pacientes VHC positivos, sugerindo que a ALT elevada pode ser um
instrumento preditor de viremia. O tempo de tratamento com HD foi o principal fator
de risco para a infecgao pelo VHC, sugerindo que a principal via de transmissao do
virus é a nosocomial. Assim, rigorosa observancia das normas de precaucoes
universais faz-se necessario para reduzir a propagacdo da infeccao dentro das
unidades de HD.
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ANEXO



TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O Sr. (a) estd sendo convidado (a) como voluntario (a) a participar da
pesquisa “EPIDEMILOGIA DA INFECCAO PELO VIRUS DA HEPATITE C, EM UMA
UNIDADE DE HEMODIALISE”. Neste estudo pretendemos: 1 — Determinar a
prevaléncia da Hepatite pelo virus C, em pacientes portadores de Insuficiéncia Renal
Crbnica, de uma Unidade de Hemodidlise, na cidade de Juiz de Fora, MG, Brasil. 2 —
Avaliar a incidéncia de soroconversdao para o HCV, na Unidade no periodo em
estudo. 3 — Analisar a entrada de pacientes anti-HCV positivos pré-didlise, na
Unidade. 4 — Identificar os provaveis fatores de risco para a infeccéo.

O motivo que nos leva a estudar a epidemiologia da Hepatite C em uma
Unidade de Hemodialise tem como justificativas: Propiciar um maior conhecimento
da histéria natural da doenca, sua prevaléncia e incidéncia, e suas formas de
apresentacao para que possamos diagnostica-la e trata-la, para impedirmos sua
progressao para a cronicidade com suas consequéncias.

1. Para este estudo adotaremos o0s seguintes procedimentos

Metodologia e Estratégias de Acao
PACIENTES E METODOS

Pacientes

Serao estudados os prontuarios dos pacientes cadastrados no periodo
de 01 de janeiro de 2002 a 31 de agosto de 2006, na Nefroclin LTDA, na cidade de
Juiz de Fora, MG. Serao incluidos os pacientes que se encontravam em tratamento
com hemodidlise por periodo igual ou superior a 3 meses. Todos 0s pacientes serdo
convidados a participar do estudo mediante autorizacdo de consulta aos seus
prontuarios e dados de arquivo que se encontram na Nefroclin, ao assinarem o
TCLE (Termo de consentimento livre e esclarecido). Os pacientes que por ventura
tiverem falecido, o TCLE sera obtido mediante assinatura pelo responsavel legal. Os
pacientes que forem cadastrados ap6s a aprovacao deste estudo pelo Comité de
Etica serdo convidados a participar do mesmo mediante assinatura do TCLE.

Unidade de Hemodialise

A unidade de HD possui salas e centrais de reprocessamento de
capilares exclusivas para pacientes negativos para o virus C e para pacientes
positivos para os virus C e B. As sessdes de hemodialises duram de 3,5 a 4 horas,

trés vezes por semana, com trés turnos nas salas de pacientes soronegativos e dois



39

turnos nas salas de pacientes C e B positivos. Os pacientes realizam as sessoes
sempre nos mesmos dias, mesmos hordrios e na mesma maquina, embora
excecoes ocorram.

A heparinizagéo era feita em dose Unica no inicio da sessao até o dia
15 de fevereiro de 2005, quando passou a ser administrada em duas doses, no
inicio e na metade da sessdao. Em 1 de junho de 2005 o esquema de heparinizagéo
voltou a ser em dose Unica. Os frascos de heparina, tanto no esquema dose Unica
ou no fracionada, sdo compartilhados entre os pacientes de uma mesma sala, com
seringas e agulhas individuais e descartaveis a cada uso.

Os dialisadores sao reusados e re-esterelizados com acido peracético
0,2%, conforme normas técnicas da ANVISA.

As equipes de enfermagem sao divididas por salas em turnos de 6
horas, sempre que possivel obedecendo a uma relagao adequada de profissional de
enfermagem por paciente, e numa mesma sessao um paciente podera receber
cuidados de varios enfermeiros.

As medidas de precaucdes universais sao orientadas e aparentemente
respeitadas pelo corpo de enfermagem.

De acordo com rotinas padronizadas na unidade, apds cada turno de
hemodialise ocorre a limpeza e desinfeccdo do ambiente e das maquinas.
Hipoclorito 1% é usado para superficies e acido peracético 3,4 % para o interior das

maquinas.

Métodos

Como rotina na unidade, todos os pacientes admitidos sao testados
para anti-VHC, HIV e HBsAg. E feita dosagem da alanina aminotransferase mensal
e o anti-VHC era testado mensalmente até junho de 2004, quando passou a ser
testado semestralmente por orientagdo de portaria do Ministério da Saude. Quando
o estado de infectado ou ndo infectado do paciente ndo é conhecido antes de iniciar
o tratamento (nos casos de indicacao de dialise de urgéncia), ele é dialisado em
maquina separada e o seu dialisador reprocessado na prépria maquina até obtencao
do resultado dos marcadores virais.

Todos os pacientes HbsAg negativos sdo vacinados contra o virus B.

Os testes utilizados na Nefroclin sdo os seguintes:
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1. Testes sorolégicos: o anti-VHC foi testado pelo método AxSYM HCV 3.0. E um

Imunoensaio Enzimatico por Microparticulas (EIA), para detec¢do qualitativa do
anticorpo para o virus da hepatite C. Abbott Laboratérios do Brasil LTDA -Divisao de
Diagnésticos. Considera-se positivo um valor maior que 1,00. O virus B foi testado
por Imunoensaio Enzimatico por Microparticulas (EIA), assim como o antiHIV foi
realizado pela mesma técnica.

2. Teste virologico: O HCV-RNA foi detectado no soro pela Transcricao Reversa-

Reacao em Cadeia da Polimerase (RT-PCR).
3. HCV-Genotipagem: Transcricdo Reversa em Cadeia de Polimerase (PCR)/

Sequénciamento de acido nucléico. A identificacdo do gendtipo é baseada na
comparacao com sequéncias padrao especificas obtidas do Gene Bank do Centro
Nacional de Informacdes Biotecnologicas (NCRI) do Instituto Nacional de Saude
(NIH), USA.

4. Alanina aminotransferase (ALT): Dosada pelo método Dimension Clinical

Chemistry System-Behring. Um teste diagnéstico para a determinagcdo quantitativa
de atividade da alanina aminotransferase no soro ou plasma. Considera-se o limite
superior da normalidade um valor até 65 u/l.

Critérios de inclusdo: Pacientes em tratamento com HD em periodo
igual ou superior a 3 meses.

Critérios de exclusao: Pacientes em tratamento com HD em periodo
inferior a 3 meses, pacientes portadores de Insuficiéncia Renal Aguda ou Crdnica
Agudizada, pacientes residentes em outras cidades que realizam tratamento em Juiz
de Fora, em regime de transito ou por periodo de tempo limitado e pacientes com
co-infeccao HCV-HbsAg.

Para fins de analise dos resultados os pacientes serdao divididos em
dois grupos: Grupo I: Pacientes infectados pelo HCV e Grupo II: Pacientes néo
infectados.

Serao definidos como infectados os pacientes que apresentarem o
resultado de anti-VHC positivo no soro e negativo aqueles pacientes com anti-VHC
persistentemente negativos. Serdo considerados incidentes ou com Hepatite C
aguda os pacientes que apresentarem ALT normais com anti-VHC negativo, que
mostrarem um aumento nos niveis de ALT com soroconversao para anti-VHC e

deteccao do virus, pelo PCR.
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Prevaléncia de anti-VHC é definida como o numero de casos positivos
durante o periodo de estudo.

Serao analisadas as variaveis:

Demograficas: sexo e idade.

Epidemiolégicas: tempo de HD, transfusdo de sangue, procedimentos

médicos.

Clinicas: Hepatite C Aguda

Bioquimicas: Dosagem da alanina aminotransferase.

O tempo de HD de cada paciente sera calculado analisando-se a data de
inicio e término do tratamento, ou de encerramento deste estudo. No caso especifico
dos pacientes com hepatite C aguda, o tempo de dialise sera calculado analisando-
se a data de inicio do tratamento até o diagnéstico da soroconversao.

O periodo de soroconversao foi considerado para ser o tempo decorrido
do primeiro aumento dos niveis de ALT, até o primeiro teste anti-HCV positivo.

No final de cada ano do estudo, sera analisado o numero total de
pacientes em tratamento dialitico, 0 nUmero de pacientes negativos e positivos para
o virus da hepatite C, o nimero de pacientes que soroconverteram, os ébitos, as
saidas por transferéncia de unidade e de modalidade terapéutica (CAPD), alta e os

pacientes novos admitidos antiHCV positivos e negativos pré-didlise.

Coleta de dados

A coleta de sera feita através da analise dos prontuarios, mediante

assinatura do TCLE pelos pacientes e/ou responsaveis.
e RISCOS E BENEFICIOS, RESSARCIMENTO.

Para participar deste estudo vocé nao terd nenhum custo, nem recebera
qualquer vantagem financeira. Vocé sera esclarecido (a) sobre o estudo em
qualquer aspecto que desejar e estara livre para participar ou recusar-se a participar.
Podera retirar seu consentimento ou interromper a participacdo a qualquer
momento. A sua participacao € voluntaria e a recusa em participar ndo acarretara
qualquer penalidade ou modificacdo na forma em que é atendido pelo pesquisador

O pesquisador ira tratar a sua identidade com padrées profissionais de

sigilo.
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Os resultados da pesquisa estarao a sua disposicdo quando finalizada.
Seu nome ou o material que indique sua participacado nao seréa liberado sem a sua
permissao.

O (A) Sr (a) nao sera identificado em nenhuma publicagdo que possa
resultar deste estudo.

Este termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias, sendo
que uma copia sera arquivada pelo pesquisador responsavel, na Nefroclin LTDA e a

outra sera fornecida a voceé.

Eu, , portador do documento

de Identidade fui informado (a) dos objetivos do estudo
“EPIDEMILOGIA DA INFECCAO PELO VIRUS DA HEPATITE C, EM UMA
UNIDADE DE HEMODIALISE”, de maneira clara e detalhada e esclareci minhas

duvidas. Sei que a qualquer momento poderei solicitar novas informacdes e

modificar minha deciséo de participar se assim o desejar.
Declaro que concordo em participar desse estudo. Recebi uma cépia deste termo de
consentimento livre e esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer

as minhas duvidas.

Juiz de Fora, de de 200 .

Nome Assinatura participante Data
Nome Assinatura pesquisador Data
Nome Assinatura testemunha Data

Em caso de duvidas com respeito aos aspectos éticos deste estudo, vocé

podera consultar o
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APENDICE



PREVALENCIA E FATORES DE RISCO ASSOCIADOS A INFECCAO PELO
ViRUS DA HEPATITE C EM PACIENTES PORTADORES DE INSUFICIENCIA
RENAL CRONICA EM TRATAMENTO HEMODIALITICO

1- IDENTIFICAQAO:
Nome:

Idade:

Sexo: Data de Nascimento: / /
Cor:

Naturalidade: Estado:_  Telefone: (_) -

Profissao:

Escolaridade:
Estado Civil:

Conjugue:

Endereco:

Bairro:

RG: Grupo Sanguineo:
Fator RH:
Responsavel:

2 — HISTORIA EPIDEMIOLOGICA PARA VHC:
Inicio da HD: / / Término: / /
Motivo: Tempo de HD:
Tratamento anterior com DP: SiM[] NAO[ ]

Acesso Vascular Atual: FAV[ ] CDL[ ] CDL Prévio:SIM[_] NAO[ ]
Transfusdo de Sangue SIM[__ |  NAO[_]

Primeira Transfusao: Ultima Transfusao:

Numero de Transfusdes:
Uso de drogas llicitas: SIM[ ]~ NAO[ ] Via:
Qual: Quando:

Tatuagens: SIM[ ] NAO[ ] Quando:

Piercieng: SIM[_] NAO [_] Quando:
Acupuntura: siM [_] NAO [ Quando:




Tratamento Odontolégico: SIM [_] NAO [ ] Quando:

Procedimento Médico: sim [] NAO[ | Quando:
Transplante Renal: simL_] NAO[__] Quando:
Homossexual:[__] Heterossexual:[ ] Bissexual: [ ]
Alcoolismo: SIM[] NAO[ ]

DST: siM[_] NAO []

Hemodialise em outros servigos: SIM[] NAO[ ]
Parceiro (a) Sexual: Unico [ ] Multiplos [ ]

3 — HISTORIA CLINICA:

Doenca de base:

Morbidades Associadas:

4 — SOROLOGIA / BIOQUIMICA / HISTOLOGIA:

HBsAQ: DATA: / /

Anti-HBs: DATA: / /

Anti-HCV: DATA: / /

Anti-HIV: DATA: / /

HCV-RNA  Qualitativo: DATA: / /
Quantitativo: DATA: / /

Genotipagem: DATA: / /

Aminotransferase: DATA: / /

Biopsia Hepatica: DATA: / /

~
~

Outros: DATA:




