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 NORMA 

NÚMERO:  027/2017 

DATA:  28/12/2017 

ASSUNTO: Avaliação Diagnóstica da Infeção por Vírus da Hepatite C 
PALAVRAS-CHAVE: Hepatite C 

PARA: Médicos do Sistema de Saúde 
CONTACTOS: Departamento da Qualidade na Saúde (dqs@dgs.min-saude.pt) 

Nos termos da alínea a) do nº 2 do artigo 2º do Decreto Regulamentar nº 14/2012, de 26 de janeiro, 

por proposta conjunta do Departamento da Qualidade na Saúde, do Programa Nacional para as 

Hepatites Virais e para a área da Infeção VIH-SIDA e Tuberculose e da Ordem dos Médicos, a Direção-

Geral da Saúde emite a seguinte: 

NORMA* 

1. A avaliação diagnóstica da infeção por vírus da hepatite C (VHC) deve ser realizada tendo por base 

(Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1)1,2: 

a) A existência de comportamentos de risco acrescido; 

b) A exposição prévia a este vírus. 

2. A avaliação diagnóstica da infeção por vírus da hepatite C (VHC) deve, ainda, ser realizada de modo 

progressivo tendo por base a prevalência da hepatite C no grupo populacional (Nível de Evidência 

B, Grau de Recomendação 1)1,2. 

3. A prescrição do estudo laboratorial da infeção pelo vírus da hepatite C (VHC) deve ser efetuada 

nas seguintes situações: 

a) Quando existe doença hepática não esclarecida e/ou hepatite crónica, incluindo aumento 

da aminotransferase do aspartato (ALT) (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 

1)3; 

                                                           

* A tabela de níveis de evidência e graus de recomendação da presente Norma é a definida pelo The Grading of 

Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE) working group updated 2016-04 em 

.http://www.gradeworkinggroup.org/ 
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b) Em pessoas que consumiram drogas por via inalada ou injetada, no passado recente ou 

remoto, incluindo aquelas que se injetaram unicamente uma vez e que não se 

consideram com comportamento aditivo (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 

1)2,3,4,5,6,7; 

c) Em pessoas com condições associadas a uma alta prevalência de infeção por VHC: (Nível 

de Evidência A, Grau de Recomendação 1)2,3,4,7,8: 

i. As com infeção pelo vírus da imunodeficiência humana (VIH); 

ii. As com hemofilia, que receberam concentrados de fatores da coagulação 

previamente a 1987; 

iii. As que alguma vez fizeram hemodiálise. 

d) Em pessoas que, antes de julho de 1992, foram sujeitas a transfusão ou transplantação 

de órgão(s) (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1)2,3,4,7,9; 

e) Em pessoas que, depois de julho de 1992, receberam sangue ou seus derivados de dador 

que, posteriormente, apresentou resultado positivo para infeção por VHC (Nível de 

Evidência A, Grau de Recomendação 1)2,3,4,7,9; 

f) Em crianças nascidas de mães infetadas por vírus da Hepatite C (Nível de Evidência A, 

Grau de Recomendação 1)2,3,4,7,10,11,12,13; 

g) Em pessoas que sofreram uma picada de agulha, acidente com dispositivos médicos 

cortantes ou perfurantes ou uma exposição da mucosa a sangue de indivíduo portador 

de infeção por vírus da Hepatite C (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1)2,3,4,7; 

h) Em parceiros sexuais de indivíduos infetados por vírus da Hepatite C (Nível de Evidência 

A, Grau de Recomendação 1)2,3,4,7,14,15; 

i) Em pessoas que alguma vez estiveram privadas de liberdade (Nível de Evidência C, Grau 

de Recomendação 2) 2,3,4,7,16,17; 

j) Em pessoas sexualmente ativas com indicação para profilaxia pré-exposição ao vírus da 

imunodeficiência humana do tipo 1 (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1)3; 
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k) Em pessoas trabalhadoras do sexo e em pessoas com múltiplos parceiros sexuais, 

particularmente com práticas sexuais potencialmente traumáticas (Nível de Evidência B, 

Grau de Recomendação 1). 

4. Nas pessoas com indicação para estudo laboratorial da infeção pelo vírus da hepatite C (VHC), deve 

ser prescrito inicialmente teste para pesquisa de anticorpos antivírus da hepatite C, por método 

imunoenzimático de rastreio ou por teste rápido (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1 

)2,3,7,18,19. 

5. Na presença de um resultado reativo de pesquisa de anticorpos antivírus da hepatite C, deve 

realizar-se, em consulta de especialidade hospitalar, um teste molecular de ácido nucleico para a 

deteção de ácido ribonucleico (ARN) de VHC, para estabelecer ou excluir o diagnóstico de infeção 

crónica por VHC (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1)2,3,7,18,19.  

6. Quando o resultado da pesquisa de ARN do VHC é positivo, a pessoa deve ser informada que tem 

uma infeção ativa (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1)2,3,7,18,19. 

7. Quando o resultado da pesquisa de ARN do VHC é negativo, a pessoa deve ser informada que não 

tem evidência de infeção ativa, com exceção das situações em que existe suspeita de infeção 

recente, bem como na presença de evidência clínica de doença por VHC (Nível de Evidência A, Grau 

de Recomendação 1)2,3,7,18,19. 

8. Os testes moleculares para a pesquisa e quantificação de ARN do vírus da hepatite C devem ser 

prescritos e realizados (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1)2,3,7,18,19: 

a) Em pessoas com resultado reativo para a pesquisa de anticorpos para o vírus da hepatite 

C; 

b) Antes, durante e após tratamento - usando um método quantitativo de alta sensibilidade 

(polymerase chain reaction (PCR) quantitativo – carga viral); 

c) Pessoas com doença hepática não explicada, com pesquisa reativa de anticorpos 

antivírus da hepatite C e imunocomprometidos ou em que se suspeita de infeção por 

vírus da hepatite C;  
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d) Pessoas com suspeita clínica de reinfeção. 

9. Os resultados dos testes obtidos por métodos moleculares quantitativos (RT-PCR) devem ser 

reportados em unidades internacionais, em vez de número de cópias (Nível de Evidência A, Grau 

de Recomendação 1)20-22. 

10. Na pessoa com infeção ativa, deve ser prescrita a determinação do genótipo do VHC, por forma a 

determinar-se o esquema de tratamento mais adequado (Nível de Evidência A, Grau de 

Recomendação 1)2,3,7,18,19. 

11. Qualquer exceção à presente Norma, deve ser fundamentada clinicamente, com registo no 

processo clínico.  

12. O conteúdo da presente Norma será atualizado sempre que a evidência científica assim o 

determine. 

13. A presente Norma revoga a Norma da Direção-Geral da Saúde n.º 59/2011, de 28/12/2011. 

 

 

 

Graça Freitas 

Diretora-Geral da Saúde 
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ALGORITMO CLÍNICO  

 

 

 

 

Não reativo 

Anticorpo para o  

Vírus da Hepatite C 

Reativo 

Anticorpos para 

VHC não detetados 

STOP* 

Negativo 

Infeção VHC resolvida ou sem 

atividade, ou ARN do VHC abaixo do 

nível de deteção 

ARN do VHC 

Positivo 

Infeção VHC ativa  

Informar a pessoa 

Testes adicionais quando 

adequados**  

* Para as pessoas que possam ter sido expostas ao VHC nos últimos 6 meses, recomenda-se o teste de ARN do HCV ou a repetição do teste de 

anticorpos antivírus da Hepatite C. Para pessoas imunocomprometidas, com risco de não expressar anticorpos, pode-se considerar o teste do ARN do 

HCV.  

**Caso haja suspeita de infeção recente, o teste deve ser repetido, bem como na presença de evidência clínica de doença por VHC. 
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INFORMAÇÃO COMPLEMENTAR  

 

Organizacional 

A. Deve ser referenciada a consulta de especialidade hospitalar, a efetivar no prazo máximo de 60 

dias, a pessoa com resultado positivo de pesquisa de anticorpos antivírus da Hepatite C.  

B. Deve ser referenciada a consulta de comportamentos aditivos e dependências, da DICAD (Divisão 

de Intervenção nos Comportamentos Aditivos e Dependências) da ARS (Administração Regional de 

Saúde) ou consulta de psiquiatria, conforme aplicável, a efetivar no prazo máximo de 60 dias, a 

pessoa com comportamentos aditivos e dependências. 

Clínica 

A. A pessoa e/ou o representante legal devem ser informados e esclarecidos acerca da situação 

clínica e da importância da realização do meio complementar de diagnóstico. 

B. A prescrição para estudo laboratorial da infeção pelo vírus da Hepatite C (VHC) deverá ser efetuada 

em pessoas provenientes de países de endemicidade intermédia ou elevada para hepatite C (Nível 

de Evidência C, Grau de Recomendação 2). 

C. A prescrição para estudo laboratorial da infeção pelo vírus da Hepatite C (VHC) deverá ser efetuada 

em pessoas com tatuagens, piercings ou escarificações realizadas com recurso a partilha de 

materiais (Nível de Evidência C, Grau de Recomendação 2)2.  

D. Só deve ser prescrito rastreio seriado ou periódico de anticorpos antivírus da hepatite C em 

indivíduos com comportamentos de risco recorrentes (Nível de Evidência C, Grau de 

Recomendação 2 )3.  

E. Os testes moleculares para a pesquisa e quantificação de ARN do vírus da Hepatite C prescritos e 

realizados em pessoas com doença hepática não explicada, com pesquisa negativa de anticorpos 

antivírus da hepatite C e imunocomprometidos ou em que se suspeita de infeção por vírus da 

hepatite C referem-se, entre outras, a pessoas hemodialisadas, transplantadas ou com infeção por 

VIH. 
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F. Exames laboratoriais que detetam anticorpos para o VHC são usados quer para rastreio, quer para 

diagnóstico de infeção por VHC. Estes anticorpos podem ser detetados no soro, no plasma ou nos 

líquidos orais por métodos imunoenzimáticos ou imunoensaios indiretos2,3,7,18-22.  

G. Os testes rápidos, embora de fácil execução e céleres no resultado, apresentam uma maior 

dependência do utilizador, pelo que o recurso aos mesmos deve ter sempre presente esta 

circunstância23.  

H. A especificidade dos atuais testes é superior a 99%. Resultados falsos positivos podem surgir, mais 

frequentemente, quando se testam populações onde a prevalência da infeção do VHC é baixa. 

Resultados falsos negativos podem ocorrer em situações de imunodeficiência, como a infeção por 

VIH, recetores de transplantes de órgãos, pessoas com hipo e agamaglobulinemias e em pessoas 

que realizam hemodiálise e na fase precoce da infeção20-22. 

I. Para o diagnóstico deverá ser utilizado um método molecular quantitativo e sensível, porque 

também fornece informação quanto à virémia, que é útil no tratamento subsequente. 

J. Os atuais exames moleculares quantitativos de amplificação em tempo real (RT-PCR) conseguiram 

uma sensibilidade (de 10-50 UI/ml) que dispensa o recurso, anteriormente justificado, a testes 

qualitativos, anteriormente mais sensíveis. Um teste altamente sensível com os limites referidos 

anteriormente é adequado para monitorização durante o tratamento. Todos os métodos 

moleculares quantitativos (RT-PCR), atualmente disponíveis, têm uma especificidade de 98 a 99%. 

Desde 1997, a Organização Mundial de Saúde estabeleceu o primeiro padrão internacional de ARN 

de VHC para métodos de ácidos nucleicos, em unidades internacionais (UI)20-22. 

K. Para fins de monitorização, é importante usar o mesmo teste laboratorial no exame de amostras 

colhidas antes e após a terapêutica. 
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INSTRUMENTO DE AUDITORIA CLÍNICA INTERNA 
Instrumento de Auditoria Clínica 

Norma " Avaliação Diagnóstica da Infeção por Vírus da Hepatite C " 

Unidade:  

Data: ___/___/___                               Equipa auditora: 

1: Consentimento Informado 

Critérios Sim Não N/A EVIDÊNCIA/FONTE 

Existe evidência de que quando o resultado da pesquisa de ácido ribonucleico 

(ARN) do VHC é positivo, a pessoa é informada que tem uma infeção ativa  
    

Existe evidência de que quando o resultado da pesquisa de ácido ribonucleico 

(ARN) do VHC é negativo a pessoa é informada que não tem evidência de infeção 

ativa com exceção das situações em que existe suspeita de infeção recente, bem 

como na presença de evidência clínica de doença por VHC 

    

Subtotal 0 0 0  

ÍNDICE CONFORMIDADE %  

2: Avaliação Diagnóstica 

Critérios Sim Não N/A EVIDÊNCIA/FONTE 

Existe evidência de que a avaliação diagnóstica da infeção por vírus da hepatite C 

(VHC) é realizada na pessoa tendo por base: a existência de comportamentos de 

risco acrescido e/ou a exposição prévia a este vírus 

    

Existe evidência de que a avaliação diagnóstica da infeção por vírus da hepatite C 

(VHC) é, ainda, realizada de modo progressivo tendo por base a prevalência da 

hepatite C no grupo populacional 

    

Subtotal 0 0 0  

ÍNDICE CONFORMIDADE %  

3: Indicações Clínicas 

Critérios Sim Não N/A EVIDÊNCIA/FONTE 

Existe evidência de que a prescrição do estudo laboratorial da infeção pelo vírus 

da Hepatite C (VHC) é efetuada nas seguintes situações: 
    

Quando existe doença hepática não esclarecida e/ou hepatite crónica, incluindo 

aumento da aminotransferase do aspartato (ALT) 
    

Em pessoa que consumiu drogas por via inalada ou injetada, no passado recente 

ou remoto, incluindo aquela que se injetou unicamente uma vez e que não se 

considera com comportamento aditivo 

    

Em pessoa com condição associada a uma alta prevalência de infeção por VHC:  

a com infeção pelo vírus da imunodeficiência humana (VIH); a com hemofilia, que 

recebeu concentrados de fatores da coagulação previamente a 1987; a que 

alguma vez fez hemodiálise 

    

Em pessoa que, antes de julho de 1992, foi sujeita a transfusão ou transplantação 

de órgão(s) 
    

Em pessoa que, depois de julho de 1992, recebeu sangue ou seus derivados de 

dador que, posteriormente, apresentou resultado positivo para infeção por VHC 
    

Em criança nascida de mãe infetada por vírus da hepatite C     

Em pessoa que sofre uma picada de agulha, acidente com dispositivos médicos 

cortantes ou perfurantes ou uma exposição da mucosa a sangue de indivíduo 

portador de infeção por vírus da Hepatite C 

    

Em parceiro(s) sexual(is) de indivíduo infetado por vírus da hepatite     

Em pessoa que alguma vez esteve privada de liberdade     

Em pessoa sexualmente ativa com indicação para profilaxia pré-exposição ao 

vírus da imunodeficiência humana do tipo 1 
    

Em pessoa trabalhadora do sexo e em pessoa com múltiplos parceiros sexuais, 

particularmente, com práticas sexuais potencialmente traumáticas 
    

Subtotal 0 0 0  

ÍNDICE CONFORMIDADE %  

mailto:geral@dgs.min-saude.pt


 

 

 

 

 

 

 

 

 
Norma nº 027/2017 de 28/12/2017 

 

  

 

9/14 

 
Alameda D. Afonso Henriques, 45 | 1049-005 Lisboa – Portugal | Tel: +351 21 843 05 00 | Fax: + 351 21 843 05 30 | E-mail: geral@dgs.min-saude.pt | www.dgs.pt 

4: Meios Complementares de Diagnóstico 

Critérios Sim Não N/A EVIDÊNCIA/FONTE 

Existe evidência de que na pessoa com indicação para estudo laboratorial da 

infeção pelo vírus da Hepatite C (VHC), é prescrito inicialmente teste para pesquisa 

de anticorpos antivírus da hepatite C, por método imunoenzimático de rastreio 

ou por teste rápido 

    

Subtotal 0 0 0  

ÍNDICE CONFORMIDADE %  

5: Testes moleculares 

Critérios Sim Não N/A EVIDÊNCIA/FONTE 

Existe evidência de que na pessoa com um resultado reativo de pesquisa de 

anticorpos antivírus da hepatite C é realizada consulta de especialidade 

hospitalar, um teste molecular de ácido nucleico para a deteção de ácido 

ribonucleico (ARN) de VHC, para estabelecer ou excluir o diagnóstico de infeção 

crónica por VHC 

    

Existe evidência de que os testes moleculares para a pesquisa e quantificação de 

ARN do vírus da hepatite C são prescritos e realizados: 
    

Em pessoa com resultado reativo para a pesquisa de anticorpos para o vírus da 

hepatite C 
    

Antes, durante e após tratamento - usando um método quantitativo de alta 

sensibilidade (polymerase chain reaction (PCR) quantitativo – carga viral) 
    

Em pessoa com doença hepática não explicada, com pesquisa reativa de 

anticorpos antivírus da hepatite C e imunocomprometidos ou em que se suspeita 

de infeção por vírus da hepatite C 

    

Em pessoa com suspeita clínica de reinfeção     

Existe evidência de que o resultado do teste obtido por método molecular 

quantitativo (RT-PCR) é reportado em unidades internacionais, em vez de número 

de cópias 

    

Subtotal 0 0 0  

ÍNDICE CONFORMIDADE %  

6: Determinação de Genótipo do VHC 

Critérios Sim Não N/A EVIDÊNCIA/FONTE 

Existe evidência de que na pessoa com infeção ativa, é prescrita a determinação 

do genótipo do VHC, por forma a se determinar o esquema de tratamento mais 

adequado 

    

Subtotal 0 0 0  

ÍNDICE CONFORMIDADE %  

 

 

Avaliação de cada padrão: 𝑥 =
𝑇𝑜𝑡𝑎𝑙 𝑑𝑒 𝑟𝑒𝑠𝑝𝑜𝑠𝑡𝑎𝑠 𝑆𝐼𝑀

𝑇𝑜𝑡𝑎𝑙 𝑑𝑒 𝑟𝑒𝑠𝑝𝑜𝑠𝑡𝑎𝑠 𝑎𝑝𝑙𝑖𝑐á𝑣𝑒𝑖𝑠
 x 100= (IQ) de …..% 
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FUNDAMENTAÇÃO 

A. Em termos mundiais a hepatite viral A é a mais frequente, mas nos países desenvolvidos são as 

hepatites virais crónicas (particularmente as hepatites B e C) as que se revestem de maior impacte 

em termos de morbilidade e mortalidade, ao serem as principais causas de doença hepática 

crónica. Portugal. Ministério da Saúde. Direção-Geral da Saúde (Relatório do Programa Nacional 

para as Hepatites Virais 2017). 

B. Na Região Europeia, da OMS, estima-se que mais de 13 milhões de pessoas vivam com infeção 

crónica por vírus da hepatite B (VHB) e mais de 15 milhões com infeção crónica por vírus da 

hepatite C (VHC). Ministério da Saúde. Direção-Geral da Saúde. Relatório do Programa Nacional 

para as Hepatites Virais 2017. 

C. Em 2015, o European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) apontava para prevalências 

estimadas das infeções por VHB e VHC na UE/EEE de 0,9% e 1,1%, respetivamente, com um total 

estimado de 4,7 milhões de infeções crónicas por VHB e 5,6 milhões por VHC.  

D. Em Portugal, em relação à hepatite C, e desde a implementação do Portal da Hepatite C da 

Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde (INFARMED), mais de 17.000 pessoas 

já foram assinaladas como vivendo com infeção crónica24.  

E. Quando se analisa a situação em populações específicas, e de acordo com a informação constante 

na plataforma de registo dos doentes em hemodiálise, os dados referentes a 2016 revelam a 

existência de 293 casos de infeção crónica por VHC, que maioritariamente já foram tratados ou se 

encontram em tratamento24.  

F. Já segundo o Serviço de Intervenção nos Comportamentos Aditivos e nas Dependências (SICAD), 

em relação à hepatite C, referentes a utentes ativos consumidores de drogas, indicam que 60,03% 

apresenta anticorpos para o VHC, e quando se analisa a população que alguma vez na vida injetou 

drogas este valor ascende para 88,45%24.  

G. Os dados disponibilizados pelo Instituto Português do Sangue e da Transplantação, referentes a 

2016, mostram a identificação de 22 casos de hepatite C correspondendo a uma taxa de incidência 

de 2,14/100.000 habitantes e uma taxa de prevalência de 10,12/100.000 habitantes. %. Ministério 

da Saúde. Direção-Geral da Saúde24.  

mailto:geral@dgs.min-saude.pt
https://www.dgs.pt/portal-da-estatistica-da-saude/diretorio-de-informacao/diretorio-de-informacao/por-serie-869733-pdf.aspx?v=11736b14-73e6-4b34-a8e8-d22502108547
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H. A presente Norma pretende promover o diagnóstico das pessoas que vivem com infeção ativa pelo 

vírus da hepatite C, tendo em vista contribuir para o objetivo de eliminação da hepatite C crónica 

em Portugal, e responder à necessidade da implementação de um maior nível de organização 

relativamente às indicações para a prescrição do teste anti-VHC. 

I. O diagnóstico de uma infeção aguda ou crónica por VHC requer, geralmente, exames laboratoriais 

para a pesquisa de anticorpos anti-VHC e de ARN do VHC. 

J. Os anticorpos anti-VHC podem ser detetados no plasma ou soro, usando testes laboratoriais 

imunoenzimáticos ou testes rápidos. Estes devem apresentar sensibilidades e especificidades 

elevadas (os testes mais recentes apresentam uma especificidade maior do que 99%). A 

probabilidade da presença de falsos-positivos é maior quando o teste é utilizado em populações 

com baixa prevalência da infeção. Resultados falso-negativos podem ocorrer em situações de 

imunossupressão grave (como infeção concomitante por VIH, transplantados de órgãos sólidos, 

hipo ou agamaglobilinemias ou em pessoas em hemodiálise). 

 

AVALIAÇÃO 

A avaliação da implementação da presente Norma é contínua, executada a nível local, regional e 

nacional, através de processos de auditorias externas e internas. 

 

APOIO CIENTÍFICO 

A. A proposta da presente Norma foi elaborada no âmbito do Departamento da Qualidade na Saúde 

da Direção-Geral da Saúde, do Programa Nacional para as Hepatites Virais e para a área da Infeção 

VIH-SIDA e Tuberculose e do Conselho para Auditoria e Qualidade da Ordem dos Médicos, através 

dos seus Colégios de Especialidade. 

B. O conteúdo da presente Norma foi sujeito a validação científica pela Comissão Científica para as 

Boas Práticas Clínicas, criada pelo Despacho n.º 8468/2015, do Secretário de Estado Adjunto do 

Ministro da Saúde, de 23 de maio, publicado no Diário da República, 2.ª série, n.º 149, de 3 de 

agosto de 2015. 
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C. Os peritos envolvidos na elaboração da presente Norma cumpriram o determinado pelo Decreto-

Lei n.º 14/2014 de 22 de janeiro, no que se refere à declaração de inexistência de 

incompatibilidades. 

 

SIGLAS/ACRÓNIMOS 

Sigla/Acrónimo Designação 

VHC Vírus da Hepatite C  

ALT  Aminotransferase do Aspartato  

VIH  Vírus da Imunodeficiência Humana 

ARN  Ácido Ribonucleico 

PCR  Polymerase chain reaction 

RT-PCR  Real-Time polymerase chain reaction 

OMS  Organização Mundial de Saúde 
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