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Resumo 
 

O Vírus da Hepatite E pode ser transmitido através da transfusão de componentes sanguíneos. 

Com o objetivo de determinar a prevalência de VHE numa população de dadores, tendo em 

conta que não existem estudos anteriores na Região Autónoma da Madeira, foi realizado um 

estudo observacional descritivo numa amostra não probabilística de 150 dadores de sangue no 

período de março a maio de 2021, com participação voluntária, mediante preenchimento de 

inquérito epidemiológico e assim caracterizar sociodemográficamente a amostra. 

Dos 150 participantes da amostra 68% pertencem ao sexo masculino, 48% na faixa etária dos 

25-44 anos, com o nível de escolaridade de secundário ou licenciatura e residentes nos 

concelhos do Funchal, Câmara de Lobos e Santa Cruz. 

Dos resultados positivos para IgG VHE a faixa etária predominante é de 45-65 anos, tal como 

descrito na literatura devido ao efeito cumulativo da exposição ao VHE.  

A comparação da variável IgG VHE relativamente ao concelho de residência e à frequência do 

consumo de bebidas alcoólicas mostrou diferenças estatisticamente significativas. 

A prevalência de anticorpos contra o VHE obtida foi de 5,3% para IgG VHE, 0,7 % para IgM 

VHE, o que indica que a prevalência de anticorpos contra o vírus da hepatite E numa população 

de dadores da RAM é de nível baixo comparativamente aos estudos realizados em vários 

países da Europa. 

Os resultados não refletem a necessidade imediata de implementação de pesquisa de 

anticorpos na triagem de dadores de sangue na RAM. Serão necessários estudos mais 

alargados para poder provar este nível de prevalência. 

 

 

Palavras-chave: Vírus da hepatite E, triagem de dadores, componentes sanguíneos, infeção 

transmitida por transfusão, prevalência, ácido ribonucleico, virémia. 
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Abstract  
 

Hepatitis E Virus can be transmitted through the transfusion of blood components. 

In order to determine the prevalence of HEV in a population of donors, taking into account that 

there are no previous studies in the Autonomous Region of Madeira, a descriptive observational 

study was carried out in a non-probabilistic sample of 150 blood donors from March to May 

2021, with voluntary participation, by completing an epidemiological survey and thus 

sociodemographically characterizing the sample. 

Of the 150 participants in the sample, 68% are male, 48% in the 25-44 age group, with 

secondary education or a degree and living in the municipalities of Funchal, Câmara de Lobos 

and Santa Cruz. 

Of the positive results for IgG HEV, the predominant age group is 45-65 years, as described in 

the literature due to the cumulative effect of exposure to HEV. 

The comparison of the variable IgG HEV in relation to the municipality of residence and the 

frequency of alcohol consumption showed significant differences 

The prevalence of antibodies against HEV obtained was 5.3% for IgG HEV, 0.7% for IgM HEV, 

indicating that the prevalence of antibodies against hepatitis E virus in Madeira Island donor 

population is low compared to studies carried out in several European countries. 

The results do not reflect the immediate need to implement antibody research in the screening 

of blood donors in Madeira Island. More extensive studies will be needed to prove this level of 

prevalence. 

 

 

Keywords: Hepatitis E virus, donor screening, blood components, transfusion-transmitted 

infection, prevalence, ribonucleic acid, viremia. 
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Glossário 
 

 Anticoagulante- solução que impede a coagulação do sangue durante a sua colheita.  

 Colheita de sangue – o processo através do qual uma única dádiva é colhida com 

uma solução anticoagulante e/ou conservante, sob as condições necessárias para 

minimizar a contaminação bacteriana, os danos celulares e/ou coagulação do sangue 

resultante da dádiva. 

 Componente sanguíneo- componente terapêutico, obtido a partir de uma ou mais 

unidades de sangue total, que mediante o método utilizado na produção de 

componentes, permite obter vários produtos que podem resumir-se: concentrado de 

eritrócitos (CE), concentrado de plaquetas (CP), plasma fresco congelado (PFC) e 

crioprecipitado. 

 Concentrado de eritrócitos, desleucocitado com solução aditiva – componente 

sanguíneo resultante de uma unidade de sangue total, a qual foi retirada a maior 

parte do plasma, sendo subsequentemente, retirados os leucócitos através de um 

filtro, ao qual posteriormente é adicionado uma solução aditiva/conservante. 

 Concentrado de plaquetas – componente sanguíneo que através de um processo de 

separação e fracionamento contém um elevado número de plaquetas suspensas em 

plasma por unidade de volume, pode ser ou não desleucocitado. 

 Dádiva – resultado da colheita de sangue total ou componentes sanguíneos por 

punção venosa para um sistema fechado e estéril de sacos de colheita, mediante 

procedimentos corretos, em particular uma correta desinfeção da pele e no volume 

adequado. 

 Dador – individuo saudável (boas condições de saúde) que voluntariamente doa 

sangue ou componentes sanguíneos, incluindo plasma para fracionamento. 

 Desleucocitação – processo em que são retirados os leucócitos aos concentrados de 

eritrócitos e concentrados e pools de plaquetas. Os leucócitos podem ser retirados 

durante o processo de produção e dependem da metodologia utilizada na separação 

e fracionamento de componentes, ou podem ser retirados só no momento da 

administração de componentes através de um filtro adequado. 

 Eritrócitos – constituinte celular de sangue total, componente obtido a partir de uma 

unidade de sangue total a que foi retirada a maior parte do plasma. 
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 Hemovigilância - é o conjunto de processos organizados de vigilância devidos a 

graves incidentes ou reações registadas em dadores ou recetores, bem como o 

acompanhamento epidemiológico de dadores. 

 Plasma fresco congelado - fração líquida do sangue obtida de uma unidade de 

sangue total, em que após um processo de separação celular são retirados os 

constituintes celulares, sendo congelado e armazenado a uma temperatura inferior a 

-30ºC. 

 Produtos sanguíneo – qualquer produto terapêutico derivado do sangue ou do 

plasma humano. 

 Sangue total - o sangue total é colhido ao dador e processado quer para uma 

transfusão quer para transformações subsequentes. 
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1.  Introdução 
 

A utilização do sangue humano como terapêutica de substituição tem colocado 

exigências crescentes de garantia de qualidade e de segurança de forma a prevenir, à 

luz dos conhecimentos atuais, a transmissão de doenças no ato da transfusão dos 

componentes sanguíneos e assim poder garantir a segurança transfusional. 

O principal objetivo de um serviço de sangue é garantir uma dádiva de sangue segura, 

que não cause danos nem ao dador nem ao recetor1. O uso clínico do sangue humano 

acarreta potenciais riscos de infeções transmissíveis. 

A Organização Mundial de Saúde (OMS) recomenda que os países possuam uma 

estrutura eficaz da terapêutica pelo sangue, com redes integradas de forma a coordenar 

todas as atividades relacionadas com a triagem de dadores, colheita, verificação, 

tratamento, separação, validação e disponibilização de componentes sanguíneos, 

promovendo a uniformização dos padrões de qualidade e segurança, incluindo a 

monitorização contínua de doenças infeciosas emergentes2,3. 

Segundo a OMS, tendo como base a informação proporcionada pelos diversos países, 

de todas as 92 milhões de dádivas de sangue por ano em todo o mundo, cerca de 1.6 

milhões de unidades são eliminadas devido à presença de marcadores infeciosos para 

doenças transmissíveis por transfusão1,4. 

Relativamente aos critérios de seleção de dadores, existem variações significativas a 

nível mundial, sendo que apenas 60% dos países, entre 173, contém legislação 

específica para a qualidade e segurança do sangue humano2.  

A OMS, a Internacional Society of Blood Transfusion (ISBT), a European Blood Alliance 

(EBA) e a American Association of Blood Banks (AABB) são as principais organizações 

que têm contribuído no desenvolvimento da uniformização da regulamentação normativa 

do acesso e disponibilidade de sangue seguro por parte dos recetores. 

Para evitar a transmissão de microrganismos do dador para o recetor, estão em vigor 

diretivas emanadas pela comissão europeia no que diz respeito aos testes a realizar às 

dádivas sanguíneas.  

O Decreto-Lei n.º 185/2015, de 2 de setembro, estabelece o regime jurídico da qualidade 

e segurança do sangue humano e dos componentes sanguíneos, respetivas exigências 

técnicas, requisitos de rastreabilidade e notificação de reações e incidentes adversos 

graves, bem como as normas e especificações relativas ao sistema de qualidade dos 

serviços de sangue, com vista a assegurar um elevado nível de proteção da saúde 

pública, transpondo para a ordem jurídica interna a Diretiva n.º 2014/110/UE, da 
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Comissão, de 17 de dezembro de 2014, que altera a Diretiva n.º 2004/33/CE, da 

Comissão, de 22 de março, no que se refere aos critérios de suspensão temporária de 

dadores de sangue relativamente a dádivas homólogas, e procede à segunda alteração 

ao Decreto-Lei n.º 267/2007, de 24 de julho5,6,7. 

A autoridade competente, responsável pela verificação do cumprimento dos requisitos 

técnicos em matéria de qualidade e segurança e de autorização do funcionamento dos 

serviços de sangue e medicina transfusional constantes do presente decreto-lei, é a 

Direção-Geral de Saúde (DGS), em articulação com a Inspeção-Geral das Atividades 

em Saúde (IGAS) e com o Instituto Português do Sangue e da Transplantação, I. P., 

(IPST, I. P.). 

Por forma a garantir a segurança e qualidade dos processos envolvidos, desde a dádiva 

de sangue à disponibilização dos componentes sanguíneos e derivados, incluindo a 

hemovigilância, os serviços de sangue e de medicina transfusional deverão ter um 

Sistema de Qualidade implementado, sendo que Norma Nº 21/2017 da DGS, de 17 de 

outubro refere as Especificações do Sistema de Qualidade dos Serviços de Sangue e 

Serviços de Medicina Transfusional8. 

O Instituto Português do Sangue e da Transplantação (IPST), tem por missão regular a 

nível nacional a atividade da medicina transfusional, garantindo a disponibilidade e 

acessibilidade de sangue e componentes sanguíneos de qualidade, seguros e eficazes, 

competindo-lhe, em especial, apoiar na definição da política nacional para o sector da 

medicina transfusional e coordenar, orientar e regulamentar todas as atividades 

relacionadas com a transfusão de sangue7,8. 

Em Portugal, nas dádivas de sangue são obrigatoriamente realizadas: a pesquisa do 

antigénio de superfície do vírus da Hepatite B (AgHBs); a pesquisa de anticorpos para o 

antigénio Core do vírus da Hepatite B (Ac Anti-HBc); a pesquisa de anticorpos para o 

vírus da Hepatite C (Ac Anti-HCV); a pesquisa de anticorpos para o Vírus da 

Imunodeficiência Humana VIH 1 (Ac Anti-VIH1) e VIH 2 (Ac Anti-VIH2) incluindo 

subtipos; a pesquisa de anticorpos IgG e IgM para o Treponema pallidum e a pesquisa 

de anticorpos para o Vírus Linfotrópico de Células T Humanas HTLV1 (Ac anti-HTLV1) 

e HTLV2 (Ac anti-HTLV2). Os testes de Ácidos Nucleicos (T.A.N.) para os vírus da 

Hepatite B, C e VIH, são também realizados. Assim, as infeções transmitidas por 

transfusão desses vírus são raras.  

O vírus da hepatite E VHE apresenta um aumento exponencial de casos assintomáticos 

em países desenvolvidos, podendo ser transmitido através da transfusão de 

componentes sanguíneos e causar hepatite moderada a severa9. 

As implicações para a saúde pública do VHE na Europa mudaram devido ao número 

crescente de casos de hepatite E e relatos recentes de infeções crónicas persistentes 
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associadas à progressão para cirrose em pacientes imunocomprometidos. O principal 

risco infecioso decorre da exposição a produtos alimentares contaminados, mal 

cozinhados e a transfusão de sangue9,10,11,14.  

As estratégias de triagem de dádivas de sangue para o vírus da hepatite E em vigor na 

União Europeia (UE) estão a atravessar uma fase de mudança. 

Em resposta à ameaça representada pelo VHE e a preocupações políticas e públicas 

relacionadas, a maioria dos países europeus já desenvolveu estudos de seroprevalência 

do VHE nos dadores e a presença de Acido Ribonucleico (ARN) do VHE nas dádivas de 

sangue. 

As taxas locais de seroprevalência, incidência de ARN e epidemiologia molecular são 

variáveis e geralmente não comparáveis diretamente10,11. 

Muitos serviços de sangue estão a avaliar a necessidade de fornecer componentes 

sanguíneos testados para o VHE para mitigar o risco de transmissão através da 

transfusão.  

Na ausência de regulamentação para a triagem de dadores de sangue de forma a 

padronizar a abordagem desta temática na UE, cabe a cada serviço de sangue criar as 

suas próprias orientações para prevenção da transmissão de VHE pela transfusão, de 

acordo com os seus constrangimentos intrínsecos, como por exemplo, eventuais 

complexidades logísticas, económicas e até mesmo éticas10,11. 

Vários estudos recentes de seroprevalência de VHE em dadores de sangue relataram 

uma ampla gama de seropositividade nesta população12,13,14,15. 

Alguns países da Europa como a França, Alemanha, Espanha e Reino Unido relataram 

casos de VHE transmitido por transfusão. A Irlanda, o Reino Unido e Holanda, já 

implementaram a triagem universal de dádivas de sangue para o VHE. Nos casos da 

Áustria, França e Suíça realiza-se uma triagem seletiva para o VHE11-15. 

Apesar da adoção das medidas acima referidas por vários países da EU, as boas 

práticas transfusionais europeias não mencionam a obrigatoriedade da pesquisa 

sistemática do VHE em dadores de sangue, tal como a legislação portuguesa em vigor 

não impõe essa conduta.  

No entanto, existem várias evidências que favorecem a implementação da pesquisa de 

VHE na triagem de dadores e o IPST considera importante esta vigilância epidemiológica 

como fator de risco transfusional e como possível indicador higiénico sanitário. 

A nível nacional os dados são escassos relativamente à prevalência do VHE em dadores 

de sangue, daí a necessidade de realizar mais estudos para obter informação sobre a 

seroprevalência de VHE nesta população e estimar um eventual risco de transmissão 

transfusional.  
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O Serviço de Sangue e Medicina Transfusional (SSMT) do Serviço de Saúde da Região 

Autónoma da Madeira (R.A.M.) é o único nesta região, para além do facto de ter as duas 

valências. Por um lado, é um serviço de sangue (SS) responsável pela colheita e análise 

de sangue humano ou de componentes sanguíneos, qualquer que seja a sua finalidade, 

bem como pelo seu processamento, armazenamento, validação e distribuição quando 

se destinam à transfusão. E por outro, é também um serviço de medicina transfusional 

(SMT) com responsabilidade pelo armazenamento, distribuição e disponibilização de 

componentes sanguíneos, efetuando testes de compatibilidade para utilização exclusiva 

do hospital, podendo ainda incluir outras atividades de transfusão com suporte 

hospitalar. 

Considerou-se de extrema relevância a realização de um estudo de prevalência de 

anticorpos contra o VHE nos dadores de sangue desta instituição, permitindo a 

caracterização epidemiológica desta população, e ainda acrescentar conhecimento que 

pudesse contribuir para a elaboração de normas de orientação mais concretas acerca 

desta temática, tais como a possível implementação de triagem seletiva ou universal das 

dádivas sanguíneas. 

Este estudo, o único até ao momento para avaliar a seroprevalência de VHE na R.A.M., 

forneceu informações valiosas sobre a prevalência de anticorpos anti-VHE e infeção 

VHE em dadores de sangue da R.A.M. Os achados desta investigação, nomeadamente 

a seroprevalência de VHE será comparada com os valores relatados noutros países 

desenvolvidos. 
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2.  Estado de arte 

2.1 Vírus da Hepatite E 

2.1.1 Biologia e evolução do vírus 

De acordo com a classificação atual do International Committe on Taxonomy of Virus 

(ICTV), o vírus da hepatite E é classificado como pertencente à espécie 

Orthohepevirus A, ao do género Orthohepevirus e à família Hepeviridae16. A família 

Hepeviridae inclui pequenos vírus de genoma ARN de polaridade positiva, não-

envelopados e de transmissão entérica, sendo dividida em 2 géneros e incluindo 5 

espécies ao todo. O género Piscihepevirus, cujos membros infetam trutas, moluscos 

e outros peixes e o género Orthohepevirus, cujos membros infetam mamíferos e 

aves16. Os vírus E são partículas esféricas icosaédricas, sem envelope, com um 

diâmetro de aproximadamente 27- 34 nm17 (Figura 2.1). 

 

Figura 2.1- Representação esquemática da estrutura da partícula do vírus da 

hepatite E. Fonte: Ministério da Saúde Secretaria de Vigilância em Saúde 

Departamento de Vigilância, Prevenção e Controle das IST, do HIV/Aids e das 

Hepatites Virais- Manual técnico para o diagnóstico das hepatites virais Brasília 

- DF 2018. 

O vírus é composto por uma partícula icosaédrica que contém um genoma ARN de 

cadeia simples, polaridade positiva de 7,2 kb com 3 regiões codificantes18 (Figura 2.2). 

 A ORF1 codifica as sete proteínas não estruturais e está envolvida na replicação viral e 

no processamento de proteínas virais, incluindo a codificação de uma ARN helicase, 

uma ARN polimerase dependente do ARN (RpRd), uma metiltransferase, uma cisteína 

protease e uma guanilil protease. A ORF2 codifica as proteínas do capsídeo viral 
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(pORF2) e contém epítopos G importantes, que podem induzir a produção de anticorpos 

neutralizantes. A ORF3 se sobrepõe às duas outras ORF e codifica uma fosfoproteína 

(pORF3), que é expressa intracelularmente e é capaz de se ligar ao citoesqueleto das 

células hepáticas, servindo como uma âncora à qual a pORF2 e o ARN podem se ligar 

para iniciar o processo de estruturação do nucleocapsídeo viral17,18. 

 

Figura 2.2- Estrutura genómica do vírus da hepatite E dividido por ORFs: ORF1 

em Azul, ORF2 em Amarelo e ORF3 em Verde. Domínios da ORF1: MT- 

metiltransferase; domínio Y; cisteína- protease (Pro); região hipervariável rica 

em prolina (PPR); domínio X; RNA-helicase (Hel); RNA- polimerase RNA-

dependente (Pol).(Adaptado de: KAMAR et al., 2014). 

 

Os Orthopevirus A apresentam 8 genótipos ao todo (VHE1 a VHE8), sendo que 4 

deles são descritos por infetar humanos, VHE1, VHE2, VHE3 e VHE4 (Genótipos 1, 

2, 3 e 4 do VHE) 16-18. 

Quatro genótipos principais do VHE, representando um único serotipo, foram 

identificados em humanos e animais, incluindo suínos domésticos, javalis selvagens, 

veados, animais de caça, moluscos, peixes de águas contaminadas e roedores18. 

As rotas de transmissão e distribuição geográfica de VHE estão tipicamente 

estratificadas por genótipos19.  

A caracterização molecular de várias estirpes do VHE que circulam entre humanos e 

animais levou ao reconhecimento de quatro genótipos principais. O genótipo 1 (VHE 1) 

e o genótipo 2 (VHE 2) infetam apenas humanos e são endémicas em áreas onde a 

transmissão fecal‐oral ocorre via contaminação de água, levando a surtos e casos 

esporádicos. O genótipo 1, que ocorre principalmente na Ásia, e o genótipo 2 que ocorre 

em África e no México, estão limitados a humanos e transmitem-se através de água 

contaminada nos países em desenvolvimento20.  

Por outro lado, o genótipo 3 (VHE 3) e o genótipo 4 (VHE 4) são transmitidos 

zoonoticamente em países desenvolvidos, como Japão, EUA, América do Norte e Nova 
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Zelândia e estão na origem da grande maioria de infeções em vários países europeus 

20,21,22. 

A infeção por VHE 3 e VHE 4 ocorre em humanos e mamíferos selvagens e domésticos, 

tais como porcos, roedores, gado, coelhos e veados. O VHE 3 é prevalente em todo o 

mundo, enquanto VHE 4 é prevalente principalmente na Ásia. Ambos são transmitidos 

pelo contato com animais infetados e pelo consumo de marisco ou de carne crua ou mal 

cozinhada, contaminados,21,22. 

A infeção pelo VHE genótipo 3 é geralmente assintomática ou leve e autolimitada, sem 

sequelas crónicas18. 

Os genótipos 1, 3 e 4 do VHE são endémicos da China19,20. A Hepatite E aguda é mais 

comum do que a Hepatite A na China, França, Reino Unido e Japão19-22. 

Da mesma forma, o genótipo 5 (VHE 5) e o genótipo 6 (VHE 6) são novos genótipos 

identificados em javalis no Japão20,22. O VHE 7, um genótipo VHE recém-descoberto, 

infeta principalmente dromedários e camelos e, foi identificado nos Emirados Árabes 

Unidos muito recentemente19-22. De acordo com o Center Desease Control (CDC), já 

existiram epidemias de VHE na Ásia, Médio Oriente, África e América Central. 

Da mesma forma, um novo genótipo VHE foi identificado em camelos bacitrinos na Ásia 

e a análise da sequência do genoma revelou um novo genótipo denominado por VHE-

819-22. 

2.1.2 Transmissão do VHE 

O modo principal de transmissão do VHE é a via fecal-oral através de água potável 

contaminada, embora tenha sido reportada a transmissão por via alimentar pelo 

consumo de alimentos contaminados e a transmissão zoonótica em consequência do 

contato com suínos e animais domésticos ou selvagens infetados9,12,18,20,22.  

Além disso, o VHE pode ser transmitido através de transmissão vertical e por transfusão 

sanguínea9-22 (Figura 2.3). 

Consequentemente, devido à possibilidade da infeção ser assintomática, surge a 

preocupação com os dadores de sangue assintomáticos, aparentemente saudáveis e 

com valores normais das provas de função hepática. 

Assim sendo, o VHE representa um novo risco para a segurança transfusional, 

especialmente em recetores de alto risco, como os imunocomprometidos, com doença 

hepática, grávidas e politransfundidos 9-14,20,23,24.  
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Figura 2.3 - Fontes de transmissão do VHE em países desenvolvidos. Fonte: 

Khuroo MS, Khuroo NS. Transmissão do vírus da hepatite E em países em 

desenvolvimento. Vírus . 2016; 8(9):253.https://doi.org/10.3390/v8090253. 

2.1.3 Sintomatologia 

A infeção pelo VHE causa normalmente doença ligeira ou subclínica e auto limitativa que 

dura entre 4 a 6 semanas17,18,20,25. Os sintomas são muito semelhantes aos de outras 

formas de hepatite, particularmente a Hepatite A, com fadiga, icterícia, febre, mal-estar, 

náuseas, vómitos, anorexia e dores abdominais. Os doentes apresentam 

frequentemente níveis elevados de alanina aminotransferase (ALT/TGP) e podem 

apresentar icterícia 17,18,25. 

As infeções pelo VHE podem ocasionalmente ser mais graves e resultar em falência 

hepática fulminante, particularmente nas grávidas, em que a taxa de mortalidade pode 

chegar aos 10% a 25%, em bebés e crianças com idade inferior a 2 anos, em indivíduos 

com doença hepática subjacente (por exemplo, cirrose) e em pessoas 

imunocomprometidas 17,18,22,25.  

A evolução coincide com uma resposta imune típica de produção de anticorpos IgM que 

precede o aparecimento de anticorpos do tipo IgG mais duráveis. O curso da doença do 

VHE geralmente é autolimitado; no entanto, os indivíduos imunocomprometidos podem 

desenvolver infeções crónicas persistentes aumentando o risco de complicações 

hepáticas graves (Figura 2.4). Além disso, a gravidez pode representar riscos únicos 

quando coincidem com infeção por VHE, incluindo taxas mais altas de partos 

prematuros, nados-mortos e mortalidade17,18,22,25. 

https://doi.org/10.3390/v8090253
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Figura 2.4- Possível evolução da infeção por VHE de acordo com o genótipo. Fonte: 

Hartl J, Wehmeyer MH, Pischke S. Acute Hepatitis E: Two Sides of the Same Coin. 

Viruses. 2016 Nov 3;8(11):299. doi: 10.3390/v8110299. PMID: 27827877; PMCID: 

PMC5127013. 

Anualmente, a infeção pelo VHE causa mais de 3 milhões de casos sintomáticos de 

Hepatite E aguda no mundo inteiro, com um resultado de aproximadamente 70 000 

mortes anuais. A taxa de mortalidade global varia entre 0,2% e 4,0% 25. A maioria das 

mortes por infeção pelo genótipo 3 (VHE3) resulta em falência hepática aguda ou 

subaguda em pacientes com doença hepática pré-existente, como doença hepática 

relacionada com o álcool 17,18,25.  

O VHE3 causa infeção crónica, incluindo até 60% de indivíduos imunocomprometidos 

infetados, dos quais cerca de 10% desenvolvem cirrose 17,18,25. Define-se infeção crónica 

quando o ARN do VHE persiste no soro ou nas fezes durante 6 meses ou mais. A maioria 

dos casos ocorre em recetores de transplantes de órgãos sólidos e em indivíduos com 

distúrbios hematológicos que recebem transfusões de componentes sanguíneos e que 

fazem quimioterapia, assim como em alguns indivíduos imunocomprometidos 10-15,20-24.  

A infeção por VHE foi também associada a síndromes neurológicos, incluindo a 

síndrome de Guillain-Barré, paralisia de Bell, mielite transversa aguda, 

meningoencefalite aguda, ataxia e encefalite; os sintomas neurológicos resolvem-se 

normalmente em pacientes que eliminam o vírus17,18,25. Glomerulonefrite 

membranoproliferativa e membranosa, pancreatite aguda e trombocitopenia grave foram 

reportadas durante a infeção aguda por VHE 18,25,26. A terapia com ribavirina mostrou ser 

um tratamento eficaz para a infeção aguda grave pelo VHE3, e os recetores de 

transplantes com infeção crónica pelo VHE são tratados normalmente com uma redução 

da imunossupressão (especialmente fármacos com células T alvo), interferon-α e 

ribavirina10-12,14. 
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A nível mundial, a infeção por VHE é mais prevalente principalmente na Ásia, na África 

e na América Latina19, no entanto tem surgido um aumento substancial de casos de VHE 

adquiridos localmente em toda a Europa (Figura 2.5), com predominância de infeções 

pelo genótipo 3 do VHE, originárias de reservatórios de animais, passando esta a ser 

uma causa comum de hepatite viral aguda11. 

 

Figura 2.5 – Seroprevalência de VHE em países categorizados como 

desenvolvidos. Fonte: Wilhelm B, Waddell L, Greig J, Young I (2019) Systematic 

review and meta-analysis of the seroprevalence of hepatitis E virus in the general 

population across non-endemic countries. PLOS ONE 14(6): e0216826. 

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0216826 22. 

De forma a analisar a tendência da incidência e prevalência da infeção por VHE na 

Europa, torna-se importante que haja uma definição mais uniformizada dos casos, assim 

como um sistema de vigilância e algoritmos de teste 22,27. 

Entre as populações de risco, a incidência é maior nos adultos de meia-idade do que 

nas crianças e jovens, com maiores taxas de infeção nos homens em relação às 

mulheres24.  

A resistência térmica do VHE é relativamente alta em produtos alimentícios. O vírus é 

inativado com sucesso em temperaturas internas dos alimentos superiores a 71 ° C por 

pelo menos 20 minutos 28. Algumas pessoas desconhecem que alguns alimentos como 

o presunto, as salsichas e o salame, são curados mas não cozinhados, enquadrando-se 

na categoria de “carne não cozida”. 

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0216826%2022
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2.2 Diagnóstico laboratorial de infeção por VHE 

O VHE pode ser diagnosticado diretamente pela deteção de ácidos nucleicos ou 

indiretamente pela deteção de anticorpos contra o VHE. O diagnóstico inicial é 

comumente feito indiretamente com técnicas sorológicas. 

Após um período de incubação de duas a seis semanas, a resposta imunológica ao VHE 

segue o padrão usual de uma resposta inicial do tipo IgM de curta duração, seguida pela 

produção de anticorpos IgG mais duradouros. Embora os quatro genótipos de VHE 

sejam reconhecidos, eles provocam respostas de anticorpos muito semelhantes e 

parecem representar um único serótipo17,18,21. 

O diagnóstico de hepatite E aguda geralmente depende da deteção de anticorpos IgM e 

de anticorpos IgG específicos dirigidos contra uma gama de antigénios virais 

recombinantes por enzima, imunoensaios ou kits imunocromatográficos rápidos17,18,21. A 

confirmação de casos agudos realiza-se através de técnicas moleculares. 

Ensaios serológicos, incluindo os que detetam IgM e IgG anti VHE foram desenvolvidos 

para o diagnóstico de infeção por VHE e para estudo epidemiológico.  

Existem evidências que referem que os imunoensaios enzimáticos disponíveis no 

mercado usam diferentes antigénios e diferem substancialmente na eficácia e 

precisão21,29-32. Essa variabilidade também pode ser responsável pela diferente 

estimativa de seroprevalência de VHE em algumas populações, refletindo uma grande 

variabilidade de resultados, nomeadamente na população de dadores.  

A deteção do ARN do VHE em amostras é um importante método para o diagnóstico, 

confirmação e monitorização das infeções. Atualmente, a deteção de ácidos nucleicos 

virais fornece uma abordagem altamente sensível e específica para diagnosticar a 

infeção por VHE. Os ensaios de ácidos nucleicos também podem ser usados para 

triagem de dádivas sanguíneas. 

No entanto, uma investigação recente sobre ensaios baseados em ácidos nucleicos 

destacou a variabilidade na precisão desses métodos entre diferentes laboratórios33. 

Este estudo fez parte das investigações iniciais para o estabelecimento de um padrão 

internacional de orientações da OMS34 como forma de estabelecer o teste de 

diagnóstico.   

2.3 Prevalência serológica global nos dadores de sangue 

Embora o VHE não seja rastreado rotineiramente em dadores na maioria dos países, a 

literatura refere a existência de muitos estudos prospetivos que foram conduzidos 

procurando marcadores de infeção por VHE em amostras de soro de potenciais dadores 

de sangue, para avaliar o risco local de infeção transmitida por transfusão do VHE9-15. 
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Em termos gerais, as taxas de prevalência de Anti-IgG VHE entre dadores de sangue 

na Europa varia de 4,7% para 52,5%, na Austrália 6,0%, na Ásia central de 14,3% a 

21,48% e nos EUA 16,0%21-24.  

As taxas de vários marcadores positivos de infeção por VHE, nomeadamente anticorpos 

IgG, está resumida na Tabela 2.1, de acordo com as referências da literatura, 

respetivamente. Estes definem três níveis de prevalência: baixo (IgG anti VHE <10%), 

médio (IgG anti VHE: 10 – 20%) e alto (IgG anti VHE> 20%). 

Artigos de revisão evidenciam coletivamente as distribuições geográficas para os 

genótipos de transmissão de infeção do VHE: o genótipo 1 foi encontrado apenas na 

Ásia e no Norte da África; o genótipo 2 foi descrito apenas no México e na África do Sul; 

o genótipo 3 existe em quase todo o mundo, na América do Norte e do Sul, Europa e 

Ásia; enquanto o genótipo 4 foi relatado apenas para dadores na Ásia20-25. 

Relativamente à prevalência do VHE, esta aumenta com a idade, sendo provável que 

reflita a exposição cumulativa ao longo da vida, não existindo nenhuma diferença 

significativa relativamente ao sexo21-23. A prevalência IgG VHE tem uma grande 

variabilidade entre países, com variações significativas entre regiões do mesmo país, 

tendo em conta as diferenças culturais. 

Existem diferenças significativas de prevalência de VHE na população de dadores entre 

os estudos, principalmente devido ao tipo de ensaio realizado, localização geográfica e 

tipo de estudo. 

Tabela 2.1- Prevalência de Anti-IgG VHE positivo em alguns países do mundo. 

Prevalência 

baixa ou média 
% 

Prevalência 

alta 
 % 

Inglaterra 13,36 12 Holanda50  20.9-31.0 

Escócia37 4.7 France51,52  52.5-56 

Irlanda38 5.3 Alemanha53  29.5 

Servia39 15 Polónia54  43.5 

Suiça40 4.9 China55  29.2 

Áustria41 13.5    

Espanha42,43 8.7-19.9    

EUA44 10.7-12.3    

Austrália45 6.0    

Nova Zelândia46 4.0-9.7    

Fiji47 2.0    

Arábia saudita48 18.7    

Índia49 17.7    
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2.3.1 Estudos de prevalência VHE em Portugal  

Os estudos sobre a seroprevalência de VHE entre a população portuguesa são limitados, 

assim como as evidências recentes publicadas sobre a virémia por VHE em dadores de 

sangue em Portugal. 

Na Europa, a prevalência de IgG VHE, um marcador de exposição prévia ao VHE, na 

população em geral varia amplamente, de 1,9% a 52,5%. Essa diferença acentuada foi 

atribuída às variações de sensibilidade e / ou especificidade dos ensaios de IgG VHE 

usados, bem como às diferentes populações estudadas.  

Em Portugal existem poucos estudos geograficamente focados sobre VHE em humanos 

e muitos foram realizados antes do reconhecimento do genótipo 3. Esses estudos 

mostraram uma variação substancial na prevalência de VHE (2,1% a 29%) 56-63, que não 

só pode ser atribuída à diferente sensibilidade / especificidade dos ensaios de IgG VHE 

usados, mas também à região e população estudada, que incluiu nos estudos uma 

amostragem de dadores de sangue saudáveis e pacientes com hepatite viral crónica. Os 

estudos estão descritos na Tabela 2.2. 

Importa também realçar que a prevalência de anticorpos VHE em Portugal é 

relativamente elevada quando comparada com o baixo índice de doença clínica.  

Assim, é de supor que existem infeções subclínicas pelo vírus da Hepatite E, 

subdiagnósticos, reação cruzada com outros agentes ou até testes falsos positivos64.  

Em 1994 num estudo com 360 amostras foi obtida uma prevalência de 29%56. 

Num trabalho publicado em 1997,com 1473 amostras de dadores de sangue da região 

Norte do país, foi encontrada uma prevalência de 2,5% para o vírus da hepatite E57.  

Em 2007 realizou-se um estudo com 237 indivíduos em que 4.2% destes apresentaram 

seropositividade para VHE, não havendo fatores de risco epidemiológicos ou história de 

viagens na maior parte dos casos (3.4%) 60. Apesar de Portugal ser considerado como 

não endémico para o VHE, perante estes achados que estão igualmente de acordo com 

os resultados encontrados em toda a Europa, levantou-se a questão da necessidade e 

importância de realizar o despiste de VHE em dadores de sangue. 

Por sua vez, em 2016, também numa população de dadores voluntários do Norte de 

Portugal, o estudo de 100 amostras num período de dois meses obteve uma prevalência 

de 17.4% para o VHE. Lamentavelmente, o referido estudo foi interrompido, pelo que 

não foi realizada a sua publicação oficial. 
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Tabela 2.2- Resumo dos resultados de estudos de VHE realizados em Portugal. 

ÀREA Nº AMOSTRA PREVALÊNCIA FONTE 

Lisboa 360 29% Marinho et al. 199456 

Norte Portugal 1473 dadores 2.5 % Queirós et al. 199757 

Porto 153 6.8 % Macedo et al. 199858 

Norte Portugal 681 (dadores) 2.1 % Lecour et al 199959 

Lisboa 237 (85 dadores) 4.2 % Folgado alberto et al 200760 

Lisboa 95 3.2 % Folgado alberto et al 201161 

Portugal 297 20.2 % Manita Ferreira et al 201362 

Portugal 1656 16.3 % Nascimento et al 201763 

 

Desde 2017 que Portugal faz parte do projeto HEPeCONTROL: Hepatites e 

Epidemiologia, segurança e controle do vírus, financiado pelo programa de iniciativas de 

saúde pública no âmbito do Espaço Económico Europeu (EEE). Este projeto 

estabeleceu um protocolo de estudo com o objetivo de abordar a seroprevalência de 

VHE na população em geral, correlacionar com o risco ocupacional, e ainda avaliar a 

infeção silenciosa por VHE em dadores e calcular o potencial risco de contaminação de 

VHE em produtos farmacêuticos de origem animal. 

Na amostra representativa da população portuguesa com um total de 1656 indivíduos 

distribuídos por localização geográfica (todos os 20 distritos em Portugal) e idade 

(variando de 0 a 99 anos), analisados entre julho de 2015 e fevereiro de 2016, foi 

encontrada uma seroprevalência global de VHE IgG de 16%, com a seropositividade 

aumentando significativamente com a idade (p <0,05). 

Note-se que o estudo foi desenhado tendo em conta a representatividade do país 

(território nacional), garantindo a proporcionalidade nas regiões e seguindo a proporção 

relativamente à distribuição por sexo e idade. 

As normas em vigor emitidas pelo Conselho da Europa para a preparação, utilização e 

controlo de qualidade dos componentes sanguíneos não mencionam a pesquisa 

sistemática do anti-VHE, no entanto, considera importante a sua vigilância 

epidemiológica tanto do ponto de vista transfusional, como possível indicador de 

desenvolvimento higiénico-sanitário de uma população. 

No mesmo estudo foram incluídas amostras de dadores de sangue (n = 2.115) de um 

serviço de transfusão de sangue português colhidas entre julho de 2015 e janeiro de 

2016 e testadas individualmente para anticorpos IgM VHE e ARN VHE. Entre o total de 

amostras de plasma, sete (0,3%) foram positivas para IgM VHE, mas o ARN não foi 

detetado nessa amostra de dadores. 
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Este estudo na população de dadores tem a lacuna de não ter realizado a pesquisa de 

IgG VHE logo, não pode ser estabelecida qualquer correlação relativamente à 

seroprevalência global encontrada na população portuguesa. 

O projeto HEPeCONTROL deu uma imagem temporal da infeção por VHE na população 

portuguesa em geral e uma imagem incompleta nos dadores de sangue que, neste 

momento é necessária para uma decisão das autoridades competentes sobre a 

implementação de uma estratégia nacional de prevenção de VHE no futuro12-15. 

Tornou-se assim pertinente realizar um estudo que contribuísse para o conhecimento da 

situação epidemiológica atual dos dadores de sangue na Região Autónoma da Madeira, 

bem como, para a eventual introdução de medidas adequadas à prevenção do VHE se 

necessário na população de dadores.  

2.4 Infeção transmitida por transfusão (ITT-VHE) 

Em 2004 foi relatado o primeiro caso de infeção transmitida por transfusão (ITT-VHE) no 

Japão. 

Desde o primeiro ITT-VHE relatado, mais casos foram identificados sucessivamente no 

Japão65,66,França51,52,67-70Reino Unido13,36-38,71,72, Alemanha53,73, Espanha42,43,74, China55, 

Arábia Saudita48, Irlanda38, Holanda50, Nova Zelândia46. Em todos esses casos, a 

sequência genómica do VHE do dador de sangue e do recetor eram idênticas, 

confirmando assim que a origem da infeção VHE era do dador de sangue e tinha sido 

transmitida ao recetor da transfusão23.  

Os artigos de revisão e de metanálise demonstram uma taxa mais alta de IgG VHE em 

doentes que receberam múltiplas transfusões versus o grupo de controlo saudável, fator 

este indicativo de que as transfusões de componentes sanguíneos, especialmente as 

transfusões múltiplas, podem ser uma via de transmissão VHE. 

As ITT-VHE são tipicamente assintomáticas, semelhantes à maioria dos casos de 

infeções por VHE que ocorrem em países desenvolvidos, e como tal tem sido 

historicamente negligenciado72.  

No entanto, doentes imunocomprometidos, especialmente os transplantados, correm o 

risco acrescido de desenvolver infeções crónicas, que podem progredir para cirrose e 

insuficiência hepática, provocando um aumento da mortalidade. Devido à tendência do 

aumento da prevalência serológica de VHE na população em geral, e o fato de que a 

ITT-VHE pode implicar sérias consequências clínicas nos doentes com maior 

necessidade transfusional, a triagem para ITT-VHE nas dádivas sanguíneas tem vindo 

a ganhar algum destaque como uma potencial preocupação de saúde pública a nível 

mundial. 
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O número de ITT-VHE notificadas até agora tem sido muito baixo, provavelmente devido 

à subnotificação e ao subdiagnóstico, principalmente devido às infeções assintomáticas 

nos recetores de transfusão.  

No entanto, nem todos os recetores de transfusão que receberam sangue com VHE 

positivo são infetados14,72,76. A infecciosidade dos componentes contaminados por VHE 

para transfusão foi de 50% num estudo e parece depender da carga viral14,76. A 

transmissão do VHE depende não apenas da carga do vírus, mas também do 

componente sanguíneo administrado e da presença de anticorpos na preparação12,14. 

No geral, nos componentes sanguíneos contendo anticorpos a probabilidade de 

transmissão é menor, assim como nos componentes sanguíneos com volume 

plasmático residual 70. 

Tendo em conta que, a aparente elevada seroprevalência de VHE em dadores de 

sangue levantou uma preocupação potencial na segurança transfusional, a taxa de 

seropositividade para o VHE em dadores não fornece uma estimativa para as dádivas 

com virémia, sendo que essas sim têm maior probabilidade de causar ITT-VHE.  

2.5 Estratégias de Rastreio VHE em dadores  

A triagem do VHE entre dadores de sangue está atualmente reconhecida como sendo o 

único meio eficaz para prevenir ITT-VHE. Isso ocorre porque a avaliação dos fatores de 

risco entre os dadores de sangue antes da dádiva não é eficaz para VHE, uma vez que 

todos os dadores podem ter fatores de riscos associado aos hábitos alimentares17,18,25 

e, as técnicas de inativação de vírus nos componentes sanguíneos mostraram-se 

ineficazes para o VHE70.  

Em países como a Irlanda, Reino Unido, França, Holanda, Alemanha, Espanha, Áustria, 

Luxemburgo, Suíça e o Japão foram implementados todos os protocolos de triagem para 

lidar com a ITT-VHE, com vários outros países seguindo este exemplo11.  

No entanto, permanece uma ampla gama de pontos de vista sobre a necessidade de 

programas de triagem de dadores de VHE implementados pelas instituições universais, 

dada a panóplia de fatores que afetam a estratégia de triagem, como a prevalência de 

VHE na região, o custo-benefício de rastreio e a disponibilidade de recursos de saúde. 

Daí a importância da realização de estudos de prevalência de VHE nas regiões / países 

de forma a poder avaliar por regiões a relação custo-benefício nos seus respetivos 

serviços de sangue. 

Em 2014 Dreier et al considerou urgente criar um sistema de deteção de ARN de VHE 

em doações de sangue uma vez que esta é uma via de transmissão do vírus que pode 

afetar os doentes imunocomprometidos levando a uma infeção crónica para a qual falta 

uma terapêutica eficiente9-13. 
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O risco de transmissão através de produtos sanguíneos é relevante, tendo sido 

verificado que a transmissão ocorre em 1 por cada 5000 transfusões e, quando o 

componente transfundido é portador do VHE, o risco de transmissão é de 42%. Este 

risco é significativo, nomeadamente para doentes imunocomprometidos que recebem 

múltiplas transfusões9-13,20-26.  

Apesar do número de casos reportados ser pequeno, o potencial iatrogénico de 

transmissão de vírus através de transfusões deve ser tido em conta23.24. Um estudo 

realizado na Alemanha concluiu que é benéfico rastrear para o VHE produtos 

sanguíneos cujos recetores são doentes imunossuprimidos20-28. 

2.5.1Triagem VHE Universal vs. Seletiva  

Existem duas alternativas para o rastreio de VHE nas dádivas sanguíneas que podem 

ser amplamente classificadas em dois tipos: triagem universal de todos os dadores de 

sangue (usado na Irlanda, Reino Unido, Alemanha, Holanda, Japão) e triagem seletiva 

(usado na França, Áustria, em certas regiões de Espanha e Luxemburgo) 11-15,23,24. 

A triagem seletiva refere-se à realização de testes para rastreio de VHE a dádivas 

sanguíneas apenas para indivíduos considerados de alto risco de desenvolver 

complicações de ITT-VHE. Embora esta possa parecer mais económica do que a 

implementação de uma triagem universal, por sugerir uma testagem mais limitada, na 

prática pode ser mais difícil a sua implementação de forma eficaz. A primeira 

problemática é a definição de “alto risco” para infeção por VHE, dada a falta de um 

padrão de definição para o que constitui "alto risco". Convencionalmente, foram 

considerados de alto risco aqueles que estavam imunocomprometidos (transplantados, 

pacientes com HIV, oncológicos, etc.) além de grávidas e idosos. Contudo, há algum 

debate sobre a inclusão de pacientes com artrite reumatóide e outras doenças 

reumatóides que recebem fármacos imunossupressores também.  

Em segundo lugar, as transfusões de componentes sanguíneos são frequentes em 

situações de emergência e nesses casos torna-se difícil definir se o doente cumpre com 

os critérios de alto risco convencionalmente definidos, sendo quase impossível gerir um 

inventário de componentes sanguíneos com triagem VHE e sem triagem VHE. Depois, 

ainda há muito debate sobre se o rastreio de VHE será mesmo necessário para doentes 

imunocompetentes.  

Embora a maioria destes doentes tenham TT-VHE tipicamente subclínicas, infeções 

agudas por VHE e complicações também já foram relatadas 77-79. 

Por fim, a triagem seletiva para o VHE das dádivas sanguíneas, provoca um aumento 

de logística e custos, nomeadamente em recursos humanos, recursos materiais para 

armazenamento e gestão de componentes sanguíneos, bem como o aumento do risco 
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de desperdício caso os componentes não sejam transfundidos até atingirem o seu prazo 

de validade. 

2.6 Inativação patogénica de componentes sanguíneos 

Para além das normativas legais que estabelecem o regime jurídico da qualidade e 

segurança do sangue humano e dos componentes sanguíneos, as respetivas exigências 

técnicas, os requisitos de rastreabilidade e notificação de reações e incidentes adversos 

graves, as normas e especificações relativas ao sistema de qualidade dos serviços de 

sangue, com vista a assegurar um elevado nível de proteção da saúde pública e a 

segurança transfusional, adicionam-se também métodos de desleucocitação e 

irradiação e Tecnologias de Redução Patogénica (TRP) nos componentes sanguíneos 

(Figura 2.6).  

 

Figura 2.6- Impacto das medidas de segurança aplicadas para prevenir ITT. Fonte: Allain 

JP, Goodrich R.. 2017. A sobreposição entre cones indica a aplicação de métodos 

diferentes sobre os mesmos agentes. O plano horizontal de cor azul indica o impacto dos 

sistemas de redução patogénica, complementando com grande eficácia a inativação do 

material nucleico de células, vírus e bactérias residuais83. 

Com a desleucocitação dos componentes sanguíneos conseguiu-se uma redução da 

aloimunização, da transmissão de priões e de infeções por vírus intracelulares. A prática 

da irradiação dos componentes, prescrita para doentes de risco, como os 

imunocomprometidos, anula a proliferação dos linfócitos T residuais viáveis pós-

desleucocitação, eliminando a possibilidade de reações adversas mortais no recetor, 

como a doença do enxerto contra o hospedeiro. As TRP estão atualmente disponíveis 

para o plasma e plaquetas. Estas tecnologias inativam também os linfócitos T, vírus, 
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bactérias, parasitas e reduzem a concentração de citoquinas. Em Portugal foram 

adotados os métodos baseados nos psoralenos (amotosaleno) e na riboflavina80-82. 

Os processos de inativação patogénica são usados em vários países, e tem 

demonstrado eficácia em relação a um elevado número de microrganismos no entanto 

é necessária a obtenção de mais dados clínicos para confirmar a segurança e eficácia 

destes métodos. 

Relativamente à inativação patogénica para o VHE, existem estudos que evidenciam 

que todos os tipos de componentes sanguíneos, incluindo o plasma tratado com solvente 

e detergente (SD), amotosoleno, iluminação ultravioleta e inclusive o método Intercept 

estão implicados na transmissão de VHE12,70,84,85. Atualmente a Farmacopeia Europeia 

exige a triagem do ARN do VHE dos pools de plasma para a produção de plasma SD75. 

 A pool de plasma, realizada durante a produção de plasma tratado com solvente / 

detergente para transfusão, aumenta o risco de hepatite E transmitida por transfusão, 

apesar da redução do nível viral associada à pool e do suposto efeito protetor da baixa 

concentração de IgG VHE fornecida por dadores que resolveram a sua infeção. Essa 

hepatite E transmitida por transfusão pode não ser diagnosticada. A realização de teste 

para VHE de transfusão de plasma tratado com solvente / detergente em regiões para 

as quais o VHE é endémico e agora é obrigatório de acordo com a Farmacopeia 

Europeia76. Os estudos destacam para os riscos infeciosos associados à  pool de sangue 

quando um agente infecioso passa despercebido e é resistente a uma tecnologia de 

redução patogénica aplicada12,70,84,85. 

Em conclusão, a tecnologia de transfusão de plasma tratada com solvente / detergente 

não previne a hepatite E transmitida por transfusão, assim como os processos de 

inativação patogénica, tal como seria expetável para vírus sem envelope como VHE, o 

vírus da hepatite A e o parvovírus B19,86.  

2.7 Hemovigilância 

A hemovigilância consiste num conjunto de procedimentos que abrange toda a cadeia 

de transfusão, desde a dádiva e processamento do sangue até ao momento da 

transfusão e respetivo seguimento. Inclui a monitorização, notificação e análise dos 

efeitos adversos relacionados com as dádivas, processamento e transfusão do sangue 

e a tomada de medidas para evitar a sua ocorrência. Como tal, a hemovigilância deve 

ser integrada em todos os passos da cadeia de transfusão e em todas as organizações 

responsáveis por uma parte dessa cadeia87. 

A 30 de Setembro de 2005, foi publicada a Diretiva Europeia 2005/61/CE que regula, a 

nível dos estados membros da União Europeia, a Hemovigilância - que define os 
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requisitos de rastreabilidade das unidades de sangue e componentes, bem como a 

notificação dos incidentes e reações adversas graves que tenham ocorrido.  

A UE considera a Hemovigilância como um sistema organizado para observar, registar, 

analisar e reportar irregularidades que ocorram na cadeia transfusional. Tem também a 

missão de utilizar os conhecimentos e a experiência adquiridos para corrigir erros e evitar 

a sua repetição, contribuindo deste modo para a melhoria do Sistema de Qualidade 

Transfusional80. 

Em Portugal, o IPST iniciou desenvolvimentos na área da hemovigilância tendo a 

iniciativa da criação do Sistema Português de Hemovigilância (SPHv), em cooperação 

com outras instituições, tendo ficado completa a estrutura básica de notificação em 2009.  

Os serviços de notificação dispõem de relatores institucionais, normalmente os 

responsáveis dos Serviços de Medicina Transfusional (SMT) dos hospitais, que reportam 

ao SPHv as notificações sobre reações ou incidentes relacionados com a transfusão. No 

final de cada ano civil as informações são compiladas num relatório que é publicado e 

divulgado pela comunidade da medicina transfusional.  

Este relatório expõe os dados recolhidos ao longo do ano, compara a sua evolução e 

emite recomendações. Posteriormente são enviadas à autoridade nacional competente, 

que atualmente é a DGS, todos os dados notificáveis segundo a Diretiva 2005/61/EC, 

que são posteriormente enviados à Comissão Europeia (CE).  

Uma das medidas de hemovigilância implementadas, de forma a realizar uma avaliação 

uniforme a todos os dadores, consiste na entrega de um questionário padronizado que 

incorpora critérios de seleção, garantindo que as mesmas informações sejam recolhidas 

sistematicamente sobre cada dador em cada ocasião de dádiva.  

Deverão ser questionadas e registadas todas as situações de risco relacionáveis. De 

forma geral, os dadores devem ser adiados após qualquer infeção e até que estejam 

totalmente recuperados. Se um indivíduo tiver contato com uma doença infeciosa não 

deve realizar a dádiva mesmo que tenha conhecimento que é imune1,88. 

O questionário preenchido é, posteriormente, revisto numa entrevista confidencial com 

um profissional qualificado de saúde que coloca questões relevantes e avalia as 

condições do dador, de forma a facilitar a decisão sobre a sua aceitação ou adiamento. 

A abordagem que permite uma maior redução do risco infecioso transfusional é a 

complementaridade entre dadores informados e conscientes do risco, e a realização da 

entrevista clínica.  

A avaliação do adiamento do dador visa excluir dádivas de indivíduos em risco de infeção 

transmissível por transfusão, particularmente daqueles com infeção adquirida 

recentemente. Todos estes procedimentos aplicados para selecionar e rastrear dadores 

são rigorosos e altamente controlados89,90,91.  
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Apesar do risco de transmissão de infeções por transfusão de sangue ou componentes 

ser atualmente baixo, é dependente da implementação contínua de estratégias de 

prevenção como a seleção dos dadores, a realização de testes laboratoriais de rastreio 

e a utilização de técnicas de inativação dos agentes patogénicos. 
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3. Objetivos e Questão de Investigação 

3.1 Questão da investigação  

Tendo em conta que em Portugal não existe obrigatoriedade legal para a triagem de 

VHE em dadores de sangue, quantos dadores estão infetados com VHE na R.A.M?  

3.2  Objetivos 

 Objetivo geral 

Determinar a prevalência de Anticorpos contra a Hepatite E através da deteção 

serológica e pesquisa de ácidos nucleicos, utilizando amostras de sangue total colhidas 

a dadores de sangue da Região Autónoma da Madeira, num período de três meses, de 

forma a avaliar o enquadramento dos resultados obtidos no padrão epidemiológico atual. 

 Objetivos específicos: 

 Identificar os dadores de sangue com anticorpos positivos para VHE de modo a 

poder reduzir o risco de infeções transmitidas por transfusão. 

 Avaliar epidemiologicamente os dadores com anticorpos para VHE positivos e 

relacionar com os dados obtidos no questionário construído para o efeito. 

 Avaliar os resultados obtidos, nomeadamente a seroprevalência de VHE e comparar 

com os valores relatados noutros países desenvolvidos correlacionando as variáveis 

de estudo. 

 Controlar e monitorizar o Vírus da Hepatite E como doença emergente. 

 Contribuir para a avaliação epidemiológica de uma população de dadores. 

 Contribuir para a reavaliação do processo de realização de análises às dádivas de 

sangue. 

 Avaliar a possibilidade de implementação da pesquisa do Vírus da hepatite E como 

teste de rastreio numa população de dadores após a sua avaliação epidemiológica. 
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4. Metodologia 

4.1  Desenho, método e local do estudo  

Realizou-se um estudo observacional descritivo numa amostra não probabilística de 150 

dadores benévolos de sangue selecionados para colheita de dádiva de sangue com 

participação voluntária no presente estudo. 

O estudo realizou-se no Serviço de Sangue e Medicina Transfusional (SSMT) do 

Hospital Dr. Nélio Mendonça do Serviço de Saúde da Região Autónoma da Madeira 

(SESARAM) - Funchal, no período compreendido entre março e maio de 2021 e 

dependendo das condições em termos de logística para a sua realização. 

O estudo abrangeu um período de três meses tendo em conta que o dador benévolo de 

sangue pode dar sangue de três em três meses caso seja do sexo masculino e de quatro 

em quatro meses no caso das mulheres. Logo, descartou-se a repetição de análises de 

VHE em dádivas do mesmo dador. 

4.2  População, amostragem e critérios de seleção 

A população do estudo foi constituída por dadores que se dirigiram ao Serviço de Sangue 

e Medicina Transfusional do Hospital Dr. Nélio Mendonça-SESARAM, E.P.E- Funchal, 

considerados aptos para a dádiva sanguínea e que realizaram a dádiva de sangue no 

período de março a maio de 2021. 

A amostragem utilizada foi uma amostragem não probabilística, cujos critérios utilizados 

foram os seguintes: 

 Critérios de inclusão: todas as dádivas aptas para colheita do sangue total, de 

acordo com os critérios de seleção de dadores de sangue em vigor88,90,91.  

 Critérios de exclusão: todas as dádivas não consideradas aptas após triagem 

médica. 

A amostragem foi calculada através de um número médio de 10% da afluência de 

dadores num período de 3 meses.  

4.3 Colheita de dados através de medidas subjetivas 

Durante o processo de seleção dos dadores, na consulta médica, aos que estavam aptos 

para dádiva sanguínea, foi fornecida a informação sobre a existência do estudo da 

prevalência de anticorpos contra o vírus da hepatite E e a possibilidade de poder 

participar no estudo.  
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Caso o dador quisesse participar, recebia o consentimento informado para o efeito (ver 

Apêndice 1), com informação acerca do estudo (ver Apêndice 2) e ainda um questionário 

epidemiológico para preencher (ver Apêndice 3).  

O folheto informativo continha informações sobre o VHE, o objetivo e o local do estudo, 

como participar e os processos inerentes ao estudo, assim como as mais-valias e os 

contatos disponíveis para esclarecimento de eventuais dúvidas. 

O questionário epidemiológico foi elaborado de forma a poder associar eventuais fatores 

de risco aos resultados laboratoriais do estudo, e também para a caracterização 

sociodemográfica da amostra. As variáveis colhidas foram: idade; sexo; nível de 

escolaridade; área de residência: rural/ urbana; existência de criação de animais na 

residência; hábitos alimentares: consumo de carne de porco, vaca, caça, aves, mariscos, 

sushi, enchidos; vegetais crus; tipo de cozedura dos alimentos; frequência do consumo 

de bebidas alcoólicas e viagens ao exterior para zonas endémicas e existência de 

sintomatologia associada ao VHE. 

O referido questionário foi submetido a um pré-teste, através da entrega de inquéritos 

numa amostra da população que não foi incluída no estudo, para testar a elegibilidade e 

possíveis dificuldades de preenchimento relativamente aos itens questionados. O grupo 

de respondentes foi selecionado de acordo com as características da amostra já 

definida. O questionário foi validado por especialistas na área de Imunohemoterapia do 

SSMT. Para fins de análise estatística, as faixas etárias foram classificadas nos 

seguintes grupos: 18 a 24 anos; 25 a 44 anos e de 45 a 65 anos, de acordo com os 

relatórios de atividade dos serviços de sangue e medicina transfusional, de modo que à 

posteriori fosse possível construir uma análise comparativa dos dados. 

Após a obtenção do consentimento informado no ato da dádiva foi colhida uma amostra 

de sangue total em tubo seco com gel e uma amostra de sangue total com EDTA, que 

foram utilizadas para a pesquisa laboratorial de IgG VHE, IgM VHE e Teste de ácidos 

nucleicos (TAN) do VHE, realizadas no Laboratório de virologia e biologia molecular do 

SSMT.  

4.4 Colheita, processamento e análise das amostras: 

 A recolha das amostras aos dadores selecionados foi realizada no ato da dádiva 

sanguínea, utilizando um tubo com ácido etilenodiaminotetracético (EDTA), no qual 

foram recolhidos seis mL de sangue total, por forma a realizar o Teste de Ácido Nucleico 

(TAN) de VHE e um tubo com gel separador para obtenção de soro por forma a realizar 

os testes serológicos IgM e IgG VHE. 
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A colheita, transporte para o laboratório de virologia e biologia molecular do SSMT e 

processamento das amostras, foram realizados de acordo com os procedimentos 

operativos de trabalho em vigor na instituição e de acordo com as bulas dos reagentes 

para a realização dos testes, nomeadamente:  

 Deteção serológica de anticorpos (Ac) VHE Imunoglobulina M (IgM) através de 

técnica de Enzyme-Linked Immunosorbent Assay (E.L.I.S.A.) DIA.PRO 

Diagnostics 97. 

Os resultados do teste são interpretados como a relação entre a DO450 nm da 

amostra e o valor de Corte (ou S/Co) de acordo com a seguinte S/Co 

Interpretação: <1.0 Negativo;1.0 – 1.2 Ambíguo;> 1.2 Positivo, com 

especificidade de diagnóstico de ≥ 96% e sensibilidade de diagnóstico de 98%.  

O limite de deteção (LoD) para a maioria dos kits comerciais anti-VHE IgG está 

na faixa de 0,25-2,5 IU / ml. 

 Deteção serológica de anticorpos Ac VHE Imunoglobulina (IgG) através de 

técnica de Enzyme-Linked Immunosorbent Assay (E.L.I.S.A.) DIA.PRO 

Diagnostics 98. 

Os resultados do teste são interpretados como a relação entre a DO de 450nm 

da amostra e o valor de Corte (ou S/Co) de acordo com a seguinte S/Co 

Interpretação: <0.9 Negativo; 0.9 - 1.1 Ambíguo;> 1.1 Positivo, com 

especificidade e sensibilidade de diagnóstico de 100%. 

 Teste de Ácido Nucleico (T.A.N.) ARN VHE através da técnica de Polymerase 

Chain Reaction Real Time (PCR-RT). Cobas® HEV teste qualitativo para a 

triagem de VHE em dádivas sanguíneas 99. 

 

As amostras foram processadas nos seguintes equipamentos: Personal LAB ADALTIS 

processador microELISA e Cobas® 6800/8800 Systems. 

Todas as amostras foram processadas em duplicado e os resultados positivos foram 

novamente confirmados em duplicado. 

4.5 Variáveis do estudo  

Os fatores suscetíveis de influenciar a prevalência de anticorpos contra o VHE na 

amostra alvo do estudo, bem como as variáveis que lhe estão associadas são 

apresentadas na tabela 4.1. 
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Tabela 4.1- Variáveis alvo do estudo de VHE 

 

Todos os dados relativos às variáveis em estudo foram registados em modelo próprio 

criado para o estudo (Apêndice 4). 

4.6 Análise Estatística  

Face ao enquadramento das variáveis, recorreu-se a dois tipos de análise estatística 

designadamente univariada e bivariada.  

No que diz respeito à análise univariada, utilizou-se a estatística descritiva das variáveis 

em estudo para a caracterização sociodemográfica da população alvo e determinar a 

prevalência do VHE da população em estudo apoiada nas medidas de tendência central 

(Média, Moda, mediana), frequência e percentagem. 

Na análise bivariada foram utilizados testes paramétricos (P) e testes não paramétricos 

(NP). 

Nos testes de proporções foi usado o teste não paramétrico qui-quadrado e nas tabelas 

2x2 foram usados os testes paramétricos qui-quadrado ou teste exato de Fisher, 

considerando o intervalo de confiança de 95% e o nível de significância de 5%.  

No que diz respeito à interpretação dos testes de proporções, apenas foi realizado entre 

a variável IgG VHE e as restantes variáveis categóricas, às quais foram testadas pelo 

teste de Fisher ou Qui-quadrado de Pearson. 

 

VARIÁVEIS ALVO 

Caracterização 

sociodemográfica da 

população de dadores em 

estudo 

 Idade, sexo, escolaridade, local de residência, 

criação de animais. 

Avaliação dos hábitos 

alimentares e viagens 

(Fontes de transmissão de 

VHE) 

 Consumo de carne de vaca, porco, caça, aves, 

mariscos, enchidos, sushi /peixe cru, vegetais crus, 

água da torneira/ água engarrafada. 

 Tipo de cozedura dos alimentos; 

 Consumo de bebidas alcoólicas 

 Deslocações para fora do país; 

 Existência de sintomatologia associada ao VHE 

Resultados VHE 

 Ac IgM VHE 

 Ac IgG VHE 

 T.A.N. ARN VHE 
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O intervalo binomial de 95% de confiança (IC) foi determinado para a prevalência. O 

teste Qui-quadrado de Pearson (χ 2) foi utilizado para determinar a significância de 

quaisquer diferenças observadas na prevalência de anticorpos para o VHE para 

diferentes subgrupos demográficos. O valor de p ≤0,05 foi considerado significativo. 

Não existindo na R.A.M. estudos sobre este agente, calculou-se a dimensão da amostra 

com base na estimativa da proporção populacional do número de dadores que no 

período do estudo foram considerados aptos para a dádiva de sangue (N=1723) um nível 

de significância de 95 % e assumiu-se um erro de 5%.  

Os dados obtidos foram registados em tabelas EXCEL® e interpretados no programa 

SPSS® Versão 25. 

4.7 Ética  

Este trabalho foi aprovado no Conselho de Ética da Escola Superior de Tecnologia da 

Saúde com a referência interna CE-ESTeSL-N. º31-2020 (Anexo 1). 

Este projeto foi também aprovado pelo Conselho de Ética para a Saúde e da Comissão 

Científica e de Investigação do Serviço de Saúde da Região Autónoma da Madeira, 

EPERAM, de modo a garantir a salvaguarda de todas as questões éticas inerentes  

(Anexo 2). 

Sendo um projeto em que foram utilizadas amostras biológicas de indivíduos para fins 

estritamente investigacionais, existiu o compromisso de ter em consideração o direito à 

confidencialidade e anonimato dos participantes garantindo os princípios de ética de 

acordo com a Declaração de Helsínquia e Convenção de Oviedo99 e em acordo com a 

lei Portuguesa nº58/2019 de 8 de agosto sobre a proteção de dados100, mediante leitura 

e assinatura de um consentimento informado que se encontra no apêndice I. 

Todas as amostras recolhidas foram identificadas com um número/código previamente 

estabelecido, não existindo qualquer outra informação acerca do indivíduo.  

4.8 Financiamento / Subsídios 

Este projeto foi realizado com a colaboração da Bioportugal Químico-Farmacêutica e 

Roche Diagnóstica. 
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5. Resultados 

5.1 Caracterização sociodemográfica da população em estudo 

No presente estudo participaram 150 dadores benévolos considerados aptos para a 

dádiva de sangue, num período de 3 meses. A representação gráfica das variáveis 

nominais utilizou gráficos circulares e de barras. 

Da análise descritiva da amostra da população de dadores do presente estudo e dos 

inquéritos epidemiológicos verificou-se que existe um maior número de dadores do sexo 

masculino relativamente ao sexo feminino, de acordo com a figura 5.1. 

 

Figura 5.1- Distribuição da população em estudo por sexo. 

 

Relativamente à distribuição dos dadores consoante a idade, na figura 5.2 verificamos 

que, o maior nº de dadores envolvidos neste estudo pertencem à faixa etária dos 25 a 

44 anos, comparativamente às restantes faixas etárias. 

Relativamente a esta variável, verificou-se uma idade média de 42.53 anos (± 11,077), 

sendo que o mais jovem tinha 19 anos e o mais velho 65 anos. 

 

Figura 5.2- Distribuição da população em estudo por faixas etárias. 

 

 

32%

68%

DISTRIBUIÇÃO DA POPULAÇÃO EM ESTUDO POR SEXO

Feminino Masculino

7%

48%
45%

DISTRIBUIÇÃO DOS POPULAÇÃO EM ESTUDO POR 
FAIXAS ETÁRIAS

18-24 anos 25-44 anos 45-65 anos
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Em relação ao nível de escolaridade da amostra em estudo, verificou-se existir um maior 

número de dadores inquiridos que possuem o nível secundário e licenciatura 

analogamente aos que têm o 3º ciclo de escolaridade, o 2º ciclo e o 1º ciclo de 

escolaridade, de acordo com a tabela 5.1. 

 

Tabela 5.1- Distribuição da população em estudo por nível de escolaridade 

Nível de Escolaridade Nº % 

1/2/3/4 º Ano 19 12,7 

5/6º Ano 16 10,7 

7/8/9º Ano 26 17,3 

10/11/12º Ano 34 22,7 

Pós-secundário 7 4,7 

Bacharelato 3 2 

Licenciatura 33 22 

Mestrado 11 7,3 

Doutoramento 1 0,7 

 

Relativamente à distribuição por concelho de residência na R.A.M., de acordo com a 

tabela 5.2, a maior percentagem de dadores da amostra em estudo reside no concelho 

do Funchal, concelho de Câmara de Lobos e Santa Cruz, sendo os residentes nos 

concelhos de Calheta e Santana os de menor percentagem. 

 
Tabela 5.2- Distribuição da população em estudo por concelho de residência na R.A.M. 

Conselho de residência na R.A.M. Nº % 

Câmara de Lobos 29 19,3 

Calheta 4 2,7 

Funchal 66 44 

Machico 6 4 

Ponta do Sol 7 4,7 

Ribeira Brava 11 7,3 

Santa Cruz 23 15,3 

Santana 4 2,7 

 

Em relação à existência de animais de criação na residência, 75% (n=113) referiu não 

ter animais de criação e apenas 25% (n=37) tinham animais desse tipo, entre os quais, 

galinhas, ovelhas, coelhos, porcos, aves de caça e aquicultura. 

 

Os hábitos alimentares dos dadores que constituíram a amostra do estudo encontram-

se descritos na tabela 5.3.  
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Tabela 5.3- Distribuição da população em estudo por hábitos alimentares 

HÁBITOS ALIMENTARES 

Água da torneira Nº % 
Não 37 24,7 
Sim 113 75,3 

Água engarrafada     
Não 30 20 
Sim 120 80 

Carne de aves     
Não 8 5,3 
Sim 142 94,7 

Carne de porco    
Não 14 9,3 
Sim 136 90,7 

Carne de vaca    
Não 9 6 
Sim 141 94 

Carne de Caça    
Não 97 64,7 
Sim 53 35,3 

Enchidos / Embutidos    
Não 53 35,3 
Sim 97 64,7 

Mariscos    
Não 29 19,3 
Sim 121 80,7 

Sushi    
Não 94 62,7 
Sim 56 37,3 

Vegetais    
Não 37 24,7 
Sim 113 75,3 

 

No que diz respeito ao tipo de cozedura dos alimentos, 79% (n=118) dos inqueridos 

referiu ingerir alimentos bem cozidos, 16% (n=24) mal passado e apenas 5 % (n=8) 

afirmou consumir alimentos crus nos seus hábitos alimentares. 

Na frequência do consumo de bebidas alcoólicas, 23% (n=34) referiu nunca ingerir este 

tipo de bebidas, 49% (n=73) consome uma vez por semana, 23% (n=35) duas a três 

vezes por semana, 1% (n=) referiu este consumo quatro a cinco vezes por semana e 4% 

(n=6) assumiu consumir bebidas alcoólicas diariamente. 

Da população em estudo nenhum dador referiu viagens ao exterior para zonas 

endémicas e apenas dois assinalaram sintomatologia associada ao VHE há mais de 365 

dias, pelo que epidemiologicamente não é significativo. 

5.2 Resultados obtidos na amostragem e prevalência 

Todas as amostras dos dadores em estudo foram testadas em duplicado e os resultados 

positivos foram confirmados também em duplicado, os resultados obtidos estão 

representados na tabela 5.4. 
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Tabela 5.4- Testes realizados para pesquisa de VHE e respetiva prevalência. 

MARCADOR VHE 
  

Nº % 

Anti-IgG VHE  Dia.Pro ELISA 

  Negativo 142 94,7 

  Positivo 8 5,3 

      

Anti-IgM VHE Dia.Pro ELISA 

  Negativo 149 99,3 

  Positivo 1 0,7 

  

TAN VHE COBAS® PCR 

  Negativo 150 100 

  Positivo 0 0 

 

 

Os resultados da pesquisa de anticorpos para o VHE, permitiram obter uma prevalência 

de 5.3% (n=8/150) para IgG VHE e de 0.7 % (n=1/150) para IgM VHE, sendo que a 

seroprevalência para anticorpos contra o VHE cumulativa IgM/IgG VHE foi de 6.0 %, de 

acordo com a figura 5.3 e com a tabela 5.5. 

 

 

 

Figura 5.3- Distribuição dos resultados obtidos em número e percentagem dos marcadores VHE 

realizados. 
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Tabela 5.5- Resultados dos testes serológicos do VHE 

Marcadores VHE Nº (%) IC 95% 

IgG VHE Positivo 8 5,30% 1,7% - 8,9% 

IgM VHE Positivo 1 0,70% 0% - 2,0% 

VHE (IgM/ IgG) 
Cumulativo 

9 6,00% 5,2% - 6,8% 

  

Na pesquisa de ácidos nucleicos do VHE, não se obteve nenhuma amostra positiva 

(0/150), o que revela a ausência de carga viral VHE na amostra em estudo. 

 

Tendo em conta que apenas foi obtida uma amostra positiva para IgM (IgM +/IgG-/TAN 

VHE -), não foi possível realizar a comparação entre o resultado da variável IgM e as 

restantes variáveis. A amostra IgM positiva pertence a um dador do sexo masculino de 

46 anos de idade, sem sintomatologia, com o nível de escolaridade de 10/11/12º ano, 

residente no concelho do Funchal, que referiu não possuir animais de criação. Nos 

hábitos alimentares referiu o consumo de água da torneira e engarrafada, carne de aves, 

porco, vaca, enchidos e mariscos. O nível de cozedura dos alimentos assinalado foi o 

bem cozido e o consumo de bebidas alcoólicas tem a frequência de uma vez por 

semana. Não referiu viagens recentes nem sintomatologia associada ao VHE. 

Tendo em conta qua a positividade de IgM é sugestiva da existência de infeção aguda, 

foram realizadas duas novas colheitas ao dador em estudo, em espaços temporais 

intercalados, de forma a poder ser feita uma reavaliação dos marcadores do VHE. Os 

resultados obtidos estão descritos na tabela 5.6. 

 

Tabela 5.6- Resultados obtidos na reavaliação do dador IgM VHE + 

RESULTADOS 

Dador em Avaliação IgM IgG TAN VHE 

Colheita no ato da dádiva Positivo Negativo Negativo 

1º Reavaliação Positivo Negativo Negativo 

2º Reavaliação Negativo Negativo Negativo 
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5.3 Caracterização da amostra de dadores com IgG VHE positivo 

e as restantes variáveis  

Da análise dos resultados relativamente à amostra de dadores com IgG positivo (n=8) 

verificou-se através da comparação entre a amostra IgG VHE positiva e a variável sexo, 

que 88% (n=7) dos resultados positivos obtidos pertencem ao sexo masculino e apenas 

13% pertencem ao sexo feminino. 

De acordo com a figura 5.4, a comparação entre os grupos das variáveis Anti-IgG e Sexo 

não mostrou ter diferenças estatisticamente significativas (p=0,437> 0,05). Não foram 

encontradas diferenças significativas quanto ao sexo masculino e feminino e a resposta 

da variável IgG ser positiva ou negativa. Apenas é possível afirmar que dentro do grupo 

do sexo masculino a tendência é haver mais respostas positivas do que negativas 

(87,5% vs. 66,9%). Essa tendência é oposta no grupo feminino (12,5% vs. 33,1%). 

 

 

Figura 5.4- Distribuição dos resultados IgG VHE de acordo com o sexo 

 

Na figura 5.5, relativamente à distribuição e a prevalência IgG VHE positivos por grupos 

etários, verificou-se que a maior percentagem de IgG VHE positivos (n=4/67) pertencem 

à faixa etária dos 45-65 anos, seguido da faixa etária dos 25-44 anos (n=4/73), não tendo 

sido registado nenhuma positividade IgG VHE na faixa etária dos 18-24 anos.  
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Figura 5.5 – Prevalência do IgG VHE quanto aos grupos da variável idade. 

 

Na tabela 5.7, podemos verificar a distribuição quanto ao nível de escolaridade dos 

dadores com IgG VHE positivo, a maioria da amostra possui o 2º ciclo, ensino secundário 

e formação académica de ensino superior, nomeadamente licenciatura. Em 

percentagem inferior temos o 1º ciclo de escolaridade e o 3º ciclo. A comparação entre 

o grupo das variáveis IgG VHE e o nível de escolaridade não mostrou ter diferenças 

significativas (p=0,932> 0,05) no teste Qui-quadrado de Pearson. 

 

Tabela 5.7- Distribuição dos resultados IgG VHE de acordo com a escolaridade. 

Escolaridade 
IgG VHE p  

Negativo Positivo 

0,932 

1/2/3/4 º Ano 12,70% 12,50% 

5/6º Ano 9,90% 25,00% 

7/8/9º Ano 17,60% 12,50% 

10/11/12º Ano 22,50% 25,00% 

Pós-secundário 4,90% 0,00% 

Bacharelato 2,10% 0,00% 

Licenciatura 21,80% 25,00% 

Mestrado 7,70% 0,00% 

Doutoramento 0,70% 0,00% 

 

De acordo com a tabela 5.8, não existem diferenças significativas da análise da relação 

entre as variáveis IgG VHE e o concelho de residência (p=0,252> 0,05) no teste Qui-

quadrado de Pearson. 
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Tabela 5.8- Distribuição dos resultados IgG VHE de acordo com o concelho de residência. 

Concelho de residência 
IgG VHE p 

Negativo Positivo 

0,252 

Câmara de Lobos 19,70% 12,50% 

Calheta 2,80% 0,00% 

Funchal 45,10% 25,00% 

Machico 4,20% 0,00% 

Ponta do Sol 4,90% 0,00% 

Ribeira Brava 7,00% 12,50% 

Santa Cruz 13,40% 50,00% 

Santana 2,80% 0,00% 

 

Relativamente à tabela 5.9, não foi verificada significância entre a variavel IgG VHE e a 

criação de animais na residência (p=1,000 >0,05) após a aplicação do teste exato de 

fisher. 

Tabela 5.9- Distribuição dos resultados IgG VHE e a criação de animais  

Animais de criação 
IgG VHE p 

Negativo Positivo 

1 Não 75,40% 75,00% 

Sim 24,60% 25,00% 

 

A comparação entre a variável IgG VHE e as variáveis dos hábitos alimentares do 

inquérito epidemiológico não mostrou ter diferenças significativas com nenhuma das 

variáveis, sendo que o p calculado através do teste de Fisher foi superior a 0,05. 

5.3 Comparação das proporções dentro dos casos positivos 

IgG VHE 

Foi realizado através do teste não paramétrico do qui-quadrado a comparação das 

proporções dentro dos casos positivos de IgG VHE. 

Na tabela 5.10, Relativamente à diferença de proporções dentro das respostas positivas 

da variável IgG VHE e a idade, a maioria dos resultados positivos encontra-se na faixa 

etária dos 25-44 e 45-65 anos. Na faixa etária dos 18-24 anos não foi obtido nenhum 
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resultado IgG VHE positivo, pelo que o valor p não conseguiu atingir a significância (p= 

1,000). 

 

Tabela 5.10-Comparação da proporção entre a variável IgG VHE e a faixa etária. 

Faixa etária Total IgG VHE positivo 
Teste de comparação de 

proporções (p) 

18-24 anos 10 0 (0,0%) 1,000*  

*o teste só compara as proporções 

superiores a 0%, logo a faixa 

etária dos 18-24 anos não entra na 

análise. 

25-44 anos 73 4 (4/73=5,5%) 

45-65 anos 67 4 (4/67=6,0%) 

 

 

A tabela 5.11 permite a comparação de proporções dentro das respostas positivas da 

variável IgG VHE, onde o grupo do sexo masculino apresentou uma proporção superior 

ao grupo feminino, sendo que o valor de p não atingiu significância (p=0,096> 0,05). 

 

Tabela 5.11- Comparação da proporção entre a variável IgG VHE e sexo 

Sexo Total IgG VHE positivo 
Teste de comparação de 

proporções (p) 

Masculino 102 7 (7/102=6,9%) 

0,096 

Feminino 
48 

1 (1/48=2,1%) 

 

Em relação à diferença de proporções dentro das respostas positivas da variável IgG 

VHE, o nível de escolaridade do 2º ciclo apresentou a maior proporção, seguido da 

amostra com licenciatura, sendo que a menor proporção foi a do 3º ciclo, de acordo com 

a tabela 5.12. O valor p não conseguiu atingir a significância (p=0,113> 0,05). 

 

Na tabela 5.13, verificaram-se diferenças estatisticamente significativas entre 

proporções de três variáveis distintas. A primeira foi a variável residência, em que, ao 

comparar os concelhos de Câmara de Lobos, Funchal, Ribeira Brava e Santa Cruz, a 

proporção maior foi encontrada no Concelho de Santa Cruz e a menor no Funchal sendo 

que o p foi de 0,01 (< 0,05). 
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Tabela 5.12- Comparação da proporção entre a variável IgG VHE e nível de escolaridade. 

Nível de 
escolaridade 

Total IgG VHE positivo 
Teste de comparação de 

proporções (p) 

1/2/3/4º ano 19 1 (1/19=5,3%) 

0,113* 
*O teste só compara as 

proporções superiores a 0%, logo 
nesta análise, o Pós-secundário, 

Bacharelato, Mestrado e 
Doutoramento não entraram na 

análise. 

 

5/6º ano 16 2 (2/16=12,5%) 

7/8/9º ano 26 1 (1/26=3,8%) 

10/11/12º ano 34 2 (2/34=5,9%) 

Pós-secundário 7 0 (0,0%) 

Bacharelato 3 0 (0,0%) 

Licenciatura 33 2 (2/33=6,1%) 

Mestrado 11 0 (0,0%) 

Doutoramento 1 0 (0,0%) 

 

Tabela 5.13- Comparação da proporção entre a variável IgG VHE e o concelho de residência. 

Concelho de residência Total 
IgG VHE 
positivo 

Teste de comparação de 
proporções (p) 

Câmara de Lobos 29 1 (1/29=3,4%) 

0,001* 
*o teste só compara as 

proporções superiores a 0%, 
logo nesta análise, os concelhos 
de Calheta, Machico, Ponta do 
Sol e Santana não entram na 

análise. 

Calheta 4 0 (0,0%) 

Funchal 66 2 (2/66=3,0%) 

Machico 6 0 (0,0%) 

Ponta do Sol 7 0 (0,0%) 

Ribeira Brava 11 1 (1/11=9,1%) 

Santa Cruz 23 4 (4/23=17,4%) 

Santana 4 0 (0,0%) 

 

As variáveis IgG VHE positivo e criação de animais na residência, também apresentaram 

diferenças sem significância estatística (p=1,000> 0,05), de acordo com a tabela 5.14. 

 

Tabela 5.14- Comparação da proporção entre a variável IgG VHE e a criação de animais na 

residência 

Criação de animais 
na residência 

Total IgG VHE positivo 
Teste de comparação de 

proporções (p) 

Não 113 6 (6/113=5,3%) 
1,000 

Sim 37 2 (2/37=5,4%) 
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Na tabela 5.15, podemos constatar que existem diferenças significativas quanto às 

proporções no consumo de bebidas alcoólicas. Verificou-se que a maior proporção 

encontra-se novamente entre os dadores com IgG VHE positivo que consomem 2/3 

vezes por semana, e a menor proporção nos que consomem com a frequência de uma 

vez por semana. 

 

Tabela 5.15- Comparação da proporção entre a variável IgG VHE e a frequência de consumo 

de bebidas alcoólicas 

Consumo de 
bebidas alcoólicas 

Total IgG VHE positivo 
Teste de comparação 

de proporções (p) 

Nunca 35 0 (0,0%) <0,0001* 
*o teste só compara as 

proporções superiores a 
0%, logo nesta análise, o 

consumo de bebidas 
alcoólicas nunca e 4/5 

vezes/ semana não entram 

na análise. 

1 vez/semana 73 3 (3/73=4,1%) 

2/3 vezes/semana 35 4 (4/35=11,4%) 

4/5 vezes/semana 2 0 (0,0%) 

Todos os dias 5 1 (1/5=20,0%) 

 

De acordo com a tabela 5.16 e 5.17, não se verificaram diferenças significativas entre 

proporções nas variáveis dos hábitos alimentares, cujo valor de p foi superior a 0,05. 

Dado que o teste de Qui–quadrado de Pearson só compara proporções superiores a 

0%, houve variáveis que não foi possível analisar, nomeadamente nos hábitos 

alimentares, nos parâmetros “nunca” e quatro a cinco vezes/semana”,  dos hábitos 

etílicos e na variável sintomatologia. 

 

 

Tabela 5.16- Comparação da proporção entre a variável IgG VHE e sintomatologia. 

 

 

 

 

 

 

 

Sintomatologia Total IgG VHE positivo 
Teste de comparação de 

proporções (p) 

Não 148 8 (8/148=5,4%) 
NA 

Sim 2 0 (0,0%) 
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Tabela 5.17- Comparação da proporção entre a variável IgG VHE e hábitos alimentares. 

Hábitos 
alimentares 

Total IgG VHE positivo Teste de comparação de proporções (p) 

Água da torneira 

Não 37 1 (1/37=2,7%) 
0,317 

Sim 113 7 (7/113=6,2%) 

Água engarrafada 

Não 30 1 (1/30=3,3%) 
0,317 

Sim 120 7 (7/120=5,8%) 

Aves 

Não 8 0 (0,0%) 
NA* 

Sim 142 8 (8/142=5,6%) 

Porco 

Não 14 0 (0,0%) 
NA* 

Sim 136 8 (8/136=5,9%) 

Vaca 

Não 9 0 (0,0%) 
NA* 

Sim 141 8 (5,7%) 

Caça 

Não 97 6 (6/97=6,2%) 
0,527 

Sim 53 2 (2/53=3,8%) 

Enchidos 

Não 53 2 (2/53=3,8) 
0,527 

Sim 97 6 (6/97=6,2%) 

Mariscos 

Não 29 1 (1/29=3,4%) 
0,317 

Sim 121 7 (7/121=5,8%) 

Sushi 

Não 94 6 (6/94=6,4%) 
0,527 

Sim 56 2 (2/56=3,6%) 

Vegetais 

Não 37 3 (3/37=8,1%) 
0,248 

Sim 113 5 (5/113=4,4%) 

Tipo de cozedura 

Bem 

Não 15 0 (0,0%) 
NA* 

Sim 135 8 (8/135=5,9%) 

Mal 

Não 126 7 (7/126=5,6%) 
0,527 

Sim 24 1 (1/24=4,2%) 

Cru 

Não 142 7 (7/142=4,9%) 
0,059 

Sim 8 1 (1/8=12,5%) 
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Tendo em conta que este estudo é o primeiro a analisar a realidade do VHE na RAM, 

calculou-se a dimensão da amostra com base na estimativa da proporção populacional 

do número de dadores que no período do estudo foram considerados aptos para a 

dádiva de sangue (n=1723), um nível de significância de 95 % e assumiu-se um erro de 

5%. 

A fórmula para determinação do tamanho da amostra (n) com base na estimativa da 

proporção populacional utilizada foi a seguinte: 

 

Onde: 

 N=1723 (Nº total de dadores) 

 Z valor crítico que corresponde ao grau de confiança desejado (Z=1,960) O nível 

de confiança é 95%, o Z é o valor correspondente a esse nível de confiança. 

 p é a proporção populacional de indivíduos que pertence à categoria de interesse 

a estudar (p=8/150=0,053) 

 e é a margem de erro ou Erro Máximo de Estimativa (e=0,05) 

 

Usando a fórmula anterior, o tamanho da amostra com base na proporção populacional 

que temos seria de 74 dadores com IgG VHE positivo. 
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6. Discussão de Resultados 
 

Este estudo permitiu realizar a caracterização sociodemográfica e determinar a 

prevalência de anticorpos contra o vírus da hepatite E numa amostra da população de 

dadores aptos para dádiva sanguínea que se dirigiu ao SSMT durante o período de 

estudo. 

De acordo com os resultados obtidos na caracterização sociodemográfica da amostra 

estudada podemos caraterizá-la como sendo maioritariamente do grupo 25-44 anos, 

com média de idade 42,5 anos (+/- 11 anos), do sexo masculino e com frequência no 

ensino secundário ou já concluído. 

Estes resultados vão de encontro aos resultados conhecidos da população de dadores 

da RAM, tendo por base os dados publicados nos relatórios de atividade dos serviços 

de sangue e medicina transfusional de 2015 a 2020 e do sistema português de 

hemovigilância de 2015 a 2019.  

A nível nacional, durante este período de tempo observou-se uma maior percentagem 

de dadores do grupo etário 25-44 anos (48%), seguido do grupo de 45-65 anos (45%) e 

do grupo 18-24 (7%) tal como observado na RAM e no presente estudo. Os dados 

obtidos relativamente à idade e grupos etários vão de encontro com os resultados 

obtidos e publicados na literatura92. 

No que respeita ao sexo, os dados obtidos vão de encontro aos observados no relatório 

de atividades do SSMT da RAM e a nível nacional, ou seja, a população de dadores de 

sangue é maioritariamente do sexo masculino 68% e 32 % no sexo feminino, embora 

últimos anos se registe um aumento gradual das dádivas do sexo feminino. 

De acordo com a OMS, em 2013, o perfil do dador em 118 países, mostra que 

geralmente 30% das dádivas de sangue são feitas por mulheres, incluindo na europa, 

embora este valor possa variar amplamente entre países e regiões92. 

Relativamente aos dados referentes às habilitações literárias da amostra em estudo, 

verifica-se que na amostra de dadores em estudo, a maioria possui frequência ou 

conclusão do ensino secundário (22,7%) ou licenciatura (22%) à semelhança de estudos 

anteriores realizados na população de dadores da RAM93. 

Na distribuição da amostra em estudo por concelhos de residência, verifica-se que o 

concelho de Funchal tem a maior percentagem (44%) o que, tendo em conta a 

localização do SSMT é no concelho do Funchal é previsível que assim fosse, embora, 

os concelhos limítrofes ao concelho do Funchal também tenham uma representatividade 

significativa nomeadamente Câmara de Lobos (19.3%) e Santa Cruz (15.3%).  
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Na RAM existe a tradição de criação de animais na residência, é prática comum os 

residentes que tenham a agricultura anexa à residência também tenham animais de 

criação para consumo familiar, sobretudo carne de aves, porco, coelhos, ovelhas. Tendo 

em conta as fontes de transmissão do VHE esta variável foi incluída no questionário por 

forma a poder avaliar este fator de risco. No entanto 75 % da amostra em estudo não 

possui animais de criação pelo que esta variável não é significativa para o estudo. 

Como verificamos que a maior percentagem da amostra reside no concelho do Funchal 

e nos concelhos limítrofes, onde existe a maior densidade populacional da ilha, 

maioritariamente o tipo de habitação baseia-se em prédios residenciais. 

Para a determinação da prevalência de anticorpos contra o VHE, foram realizados a 

pesquisa de IgM VHE do qual obtivemos 0,7% (IC 95 0% - 2,0%), pesquisa de Anti-IgG 

VHE do qual obtivemos 5,3% (IC 95 1,7% - 8,9%) e os testes de ácidos nucleicos foram 

realizados por forma a poder confirmar a existência de carga viral em possíveis 

resultados serológicos positivos. 

De entre a amostra com IgG VHE positivo, apenas podemos afirmar que existe uma 

tendência de que o sexo masculino possa tem maior probabilidade de ter um resultado 

positivo. Relativamente à idade, a percentagem obtida de IgG positivo, na faixa etária do 

45-65 anos (5.9%), foi a de maior representatividade, estes resultados estão de acordo 

com estudos internacionais que referem que a seroprevalência tem um efeito cumulativo 

da exposição ao VHE ao longo da vida 12,20-22. 

Não existem diferenças significativas quanto à relação entre as variáveis IgG VHE 

positiva e a variável escolaridade, existência de animais de criação na residência e 

sintomatologia. No entanto, apesar de não existir diferenças significativas na variável 

concelho de residência, verificamos que 50% dos IgG VHE positivos residem no mesmo 

concelho, pelo que pode ser equacionada uma possível fonte de transmissão de VHE 

na rede de abastecimento de águas municipais. Seriam necessários estudos com uma 

amostra de maior dimensão e num espaço temporal mais alargado para poder confirmar 

ou não esta possível fonte de transmissão e a sua significância. 

Relativamente à comparação de proporção dentro dos casos IgG VHE positivos, a única 

variável com diferenças significativas foi o consumo de bebidas alcoólicas com a 

frequência de todos os dias, o que comprova as referências de estudos internacionais 

onde associam a consumo de álcool como fator de risco e a maior predisposição para 

patologias hepáticas, o que poderá potencialmente causar formas severas e 

clinicamente mais graves de infeção por VHE 9,2, 20,21,25,26,94,95. 

As taxas de seroprevalência na europa variam de 0,6% a 52,5 %, os estudos 

internacionais e artigos de revisão mencionam que os estudos de seroprevalência do 

VHE deve ser realizados não só a nível nacional como também a nível regional, tendo 
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em conta as especificidades geográficas, culturais, religiosas e gastronómicas de cada 

área, como forma de tentar minimizar a heterogeneidade de prevalência.  

Outra possível causa para esta variância tão alargada de prevalência pode dever-se ao 

fato da existência de uma panóplia de ensaios clínicos no mercado, para a deteção de 

IgM VHE e IgG VHE. Estes ensaios diferem na especificidade e sensibilidade que 

oferecem existindo discrepâncias na performance dos vários testes quando testados 

para a sua avaliação em simultâneo28-31.  

Estudos comparativos de desempenho de testes comprovam a qualidade dos 

imunoensaios utilizados no presente estudo VHE IGM Dia.Pro e VHE IgG Dia.Pro e 

confirmam a especificidade e sensibilidade referida pela casa comercial. Em estudos 

comparativos foi um dos testes sem diferenças significativas, quando comparado com 

outras casas comerciais, no desempenho, exatidão e precisão29. 

No entanto, a OMS33 e a Agência Europeia para o estudo do fígado (EASL) recomenda 

que, em países ou regiões onde exista a necessidade de triagem de VHE, para doações 

de sangue sejam testadas por ARN VHE por TAN, motivo pelo qual neste estudo as 

amostras também foram testadas de forma a poder determinar a existência de virémia96. 

O teste de ácidos nucleicos Cobas® VHE utilizado neste estudo também tem estudos 

de performance que demostram o seu desempenho, precisão e sensibilidade97. 

Embora a pesquisa de anticorpos do VHE não faça parte dos testes de pesquisa 

realizados às dádivas de sangue na maioria dos países, há muitos estudos prospetivos 

que foram conduzidos procurando marcadores de infeção por VHE, de forma a poder 

avaliar a seroprevalência do VHE e o potencial risco de infeção transmitida por 

transfusão.  

As taxas de vários marcadores de infeção por VHE, nomeadamente IgM VHE, IgG VHE 

e ARN VHE, estão definidas em três níveis de prevalência: baixo (IgG VHE <10%), médio 

(i IgG VHE 10-20%) e alto (IgG VHE> 20%) 9-15, 23. 

Na determinação da prevalência de anticorpos contra o VHE, na pesquisa de IgG 

obtivemos 5,3% (IC 95 1,7% - 8,9%), logo a prevalência de anticorpos contra o vírus da 

hepatite E numa população de dadores da RAM é de nível baixo. 

Estes resultados não refletem a necessidade de implementação de pesquisa de 

anticorpos na triagem de dadores de sangue na RAM. Estudos mais alargados seriam 

necessários para poder provar este nível de prevalência. 

 

 

 

 



44 
 

7. Conclusão 

 
As infeções por VHE são uma ameaça emergente para a segurança das transfusões 

sanguíneas, tendo importantes implicações de saúde pública em doentes 

imunocomprometidos. Esta população será a principal benificiária com a triagem de VHE 

em doações sanguíneas. Não se verifica imunidade completa ao vírus em doentes que 

tenham anticorpos VHE. Certos países Europeus já iniciaram a triagem para a presença 

de VHE em doações de sangue, outros países estão a avaliar a introdução deste 

sistema. O rastreio sanguíneo para a presença de VHE é uma opção para aumentar a 

segurança dos produtos sanguíneos. No entanto não elimina o risco de a infeção ser 

adquirida por outros meios, nomeadamente consumo de alimentos contaminados. 

O Serviço de Sangue e Medicina Transfusional do Serviço de Saúde da Região 

Autónoma da Madeira é único nesta região e tem como missão a autossuficiência em 

componentes sanguíneos cumprindo com todos as normativas legais em vigor, pelo que, 

foi de extrema importância a realização do presente estudo como forma de avaliar num 

determinado período de tempo a seroprevalência de uma doença emergente que ainda 

é subdiagnosticada, subestimada a incidência dada a frequência assintomática e a falta 

de rastreio de VHE por rotina e que os relatos de infeção transmitida por transfusão 

começam a ser notificados. 

Na determinação da prevalência de anticorpos contra o VHE, na pesquisa de IgG VHE 

obtivemos 5,3% (IC 95 1,7% - 8,9%), logo a prevalência de anticorpos contra o vírus da 

hepatite E na amostra estudada é de nível baixo. 

Estes resultados não refletem a necessidade de implementação de pesquisa de 

anticorpos na triagem de dadores de sangue na RAM. Estudos mais alargados seriam 

necessários para poder provar este nível de prevalência. 

Acima de tudo podemos concluir que a vigilância epidemiológica e a segurança 

transfusional deverá assumir imperativamente uma maior importância em Portugal, a fim 

de clarificar as vias de transmissão do VHE no país, e assim estabelecer medidas 

preventivas mais eficazes. 
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8. Perspetivas futuras 

 

Apesar da implementação da triagem de VHE às dádivas sanguíneas ser uma medida 

preventiva eficaz e viável, a relação custo-benefício precisará de estudos mais alargados 

para ser avaliada ao nível regional. A esperança é que o futuro próximo venha trazer o 

desenvolvimento contínuo de vacinas mais eficazes e tecnologias aprimoradas de 

inativação patogénica de componentes que irão radicalmente alterar como controlamos 

e restringimos a propagação da infeção por VHE. 

A realização de um estudo mais alargado na sua dimensão e no espaço temporal poderia 

dar uma visão mais alargada sobre a prevalência dos anticorpos contra o VHE na 

população de dadores. 

No entanto, após a realização do presente estudo, e tendo em conta que a triagem de 

VHE para as dádivas de sangue não está implementada, foi elaborada uma proposta 

para realização das análises VHE aos doentes direcionados para a consulta de 

infetocontagiosas e serviço de gastroenterologia, na maioria doentes 

imunocomprometidos. Estes serviços mostraram interesse em dar continuidade à 

realização dos testes VHE na população em geral. 
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Anexo I 

Parecer do Conselho de Ética (CE) da Escola Superior de Tecnologia da 

Saúde de Lisboa (ESTeSL). 

Referência interna do projeto: CE-ESTESL-Nº.31-2020 
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TÍTULO DO DE PROJETO: Determinação da prevalência de anticorpos contra o vírus da hepatite 
E numa população de dadores de sangue da R.A.M. 
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Exma. Senhora Professora Maria do Céu Leitão 

Exma. Senhora Dra. Luz Marina Pedra Fernandes Lobato 

A Comissão de Ética da Escola Superior de Tecnologia da Saúde de Lisboa (CE-ESTeSL) aprovou 
por unanimidade a emissão de parecer favorável. 

Lembramos ainda que todos os estudos que envolvem a autorização dos participantes e a 
recolha de amostras e dados anonimizados e/ou codificados têm de cumprir com o estabelecido 
no Regulamento Geral sobre a Proteção de Dados de 27 de abril de 2016. 

Por último, solicita-se também que, ao abrigo do artº 19 da Lei 21/2014 de 16 de abril e do 
disposto no nº23 da atual versão da Declaração de Helsínquia, dê igualmente conhecimento ao 
Conselho de Ética da ESTeSL do relatório final com as conclusões do estudo, de eventuais 
alterações ao protocolo de investigação e demais informações tidas por relevantes. 

Aproveitamos ainda para desejar o maior sucesso no desenvolvimento deste trabalho. 

Com os melhores cumprimentos, 

 Profª. Adjunta Rute Borrego 

Presidente da Comissão de Ética da ESTeSL 

Escola Superior de Tecnologia da Saúde de Lisboa 

Av. D. João II, lote 4.69.01, 1990-096 Lisboa 

Tel. 218 980 447; Fax. 218 980 460 
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Anexo II 

Parecer da Comissão de Ética para a Saúde e da Comissão Científica e de 

investigação do Serviço de Saúde da Região Autónoma da Madeira, 

EPERAM. 
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Apêndice I 

Consentimento Informado, Livre e Esclarecido para participação em 
investigação 
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CONSENTIMENTO INFORMADO, LIVRE E ESCLARECIDO PARA PARTICIPAÇÃO EM INVESTIGAÇÃO 

(De acordo com a Declaração de Helsínquia e a Convenção de Oviedo e em concordância com a Lei n.º 

58/2019 de 8 de agosto da Proteção de Dados) 

PROJETO DE INVESTIGAÇÃO  

“DETERMINAÇÃO DA PREVALÊNCIA DE ANTICORPOS CONTRA O VÍRUS DA HEPATITE E NUMA 

POPULAÇÃO DE DADORES DE SANGUE DA REGIÃO AUTÓNOMA DA MADEIRA”. 

Este estudo pretende avaliar a prevalência de anticorpos contra o vírus da hepatite E numa população de 

dadores de sangue da Região Autónoma da Madeira. 

Deste modo, para os procedimentos laboratoriais, a decorrerem no Serviço de Sangue e Medicina 

Transfusional do Serviço de Saúde da Região Autónoma da Madeira, iremos proceder à recolha de amostra 

de sangue no ato da colheita da dádiva de sangue, após assinatura voluntária e esclarecida do 

consentimento. Todos os participantes deverão ter uma idade igual ou superior a 18 anos. No laboratório 

de virologia e biologia molecular serão utilizados métodos de ELISA e PCR. As amostras serão eliminadas 

imediatamente após processamento laboratorial.  

A participação neste projeto de investigação é voluntária e livre, sem custos associados. O participante tem 

o direito de recusar a qualquer instante a sua participação no estudo, sem que daí possam resultar 

quaisquer prejuízos e sem que seja comprometida a confidencialidade e privacidade dos dados obtidos até 

então.  

Toda a informação fornecida é confidencial e será utilizada apenas para responder aos objetivos descritos. 

A informação que permite a identificação do participante (nome e contacto) será codificada e arquivada no 

Serviço de Sangue e Medicina Transfusional, de acordo com o Decreto-lei nº 267/2007, e apenas será 

acessível ao investigador responsável pelas colheitas de material biológico e processamento laboratorial. 

De acordo com as regras nacionais de proteção de dados, toda a informação recolhida poderá ser 

posteriormente modificada, apagada, atualizada ou retirada pelo participante / tutor legal, sendo o prazo de 

guarda dos dados de 5 anos. O participante tem o direito de apresentar reclamação junto da Comissão 

Nacional de Proteção de Dados, caso assim se justifique. 

Este estudo terá a duração de 12 meses e os resultados serão divulgados em formato de Tese de Mestrado, 

artigos científicos a serem publicados em revistas nacionais e internacionais com revisão de pares, 

congressos e encontros científicos nacionais e internacionais, sem nunca comprometer a confidencialidade 

dos participantes.  

No final do estudo serão emitidas recomendações de acordo com os resultados obtidos relativamente à 

prevalência de anticorpos contra o vírus da hepatite E numa população de dadores de sangue da Região 

Autónoma da Madeira. 

O investigador responsável pelo tratamento dos dados e sua proteção é Dra. Luz Marina Pedra 

Fernandes Lobato telf. +351 291705752 | E-mail: 245702@alunos.estesl.ipl.pt.; Encarregado de Proteção 

de Dados da ESTeSL/IPL: Nuno Pires Telf. +351 210 464 700/ +351 210 464 708 E-mail: 

npires@net.ipl.pt. 

Assinatura do investigador responsável:______________________Lisboa, ___ de ________  de  20__ 

mailto:245702@alunos.estesl.ipl.pt
mailto:npires@net.ipl.pt
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Identificação do participante 

Nome: __________________________________ Telefone: _____________________ 

Local de trabalho:__________________________ 

Dador nº: __________Colheita nº______________ 

Correio 

eletrónico:_____________________ 

 

 

Código do participante: _______________________________________________ 

(a preencher pelo investigador) 

Rubrica 

1 
Li a informação ao participante “Informações para participantes” fornecido. 

Tive oportunidade de analisar as informações, de colocar as questões que 

julguei necessárias e de obter respostas satisfatórias. 

 

2 

Tomei conhecimento de que a minha participação é voluntária e de que 

posso desistir em qualquer altura, sem necessidade de justificação e sem 

prejuízo para os meus direitos assistenciais ou legais. A equipa de 

investigação mantém o direito, contudo, de utilizar quaisquer amostras 

colhidas antes da desistência, de forma confidencial. 

 

3 
A equipa de investigação poderá entrar em contacto comigo durante o 

horário de trabalho para colher amostras e recolher informações pessoais 

depois de eu ter dado o meu consentimento para participar neste estudo. 

 

4 
Autorizo a equipa de investigação a transferir as minhas amostras e/ou 

dados pessoais, de forma codificada para proteger a minha identidade, 

com fim de as analisar.  

 

5 Autorizo a equipa de investigação a conservar as minhas amostras e 

dados pessoais para futuros estudos que receberam aprovação ética.  
 

6 Os meus dados de contacto podem ser conservados exclusivamente para 

esta finalidade e não serão divulgados a terceiros. 
 

7 Tenho conhecimento de que não receberei qualquer contrapartida 

financeira pela participação neste estudo.  
 

8 

Fui informado de que receberei informações sobre os meus resultados. 

Além disso, quando o estudo estiver concluído, receberei o resumo dos 

resultados coletivos finais do estudo. Desejo receber o resumo por correio 

eletrónico/correio no seguinte endereço: 

________________________________________________ 
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Se concorda com a proposta que lhe foi feita, queira assinar este documento. 

 
Declaro ter lido e compreendido este documento, bem como as informações verbais que me foram 

fornecidas pela pessoa que acima assina. Foi-me garantida a possibilidade de, em qualquer altura, 

recusar participar neste estudo sem qualquer tipo de consequências. Desta forma, aceito participar neste 

estudo e permito a utilização dos dados que de forma voluntária forneço, confiando em que apenas serão 

utilizados para esta investigação e nas garantias de confidencialidade e anonimato que me são dadas 

pelo investigador, tomei conhecimento do direito de apresentar reclamação junto da Comissão Nacional 

de Proteção de Dados, caso assim se justifique. 

 

 
 
Data: _______ de ________________________ de 20____ 
 
 
 
Nome completo do participante:  

____________________________________________________________________ 

 

 

Assinatura do participante:  
 
____________________________________________________________________ 
 
 
  

Agradecemos a sua colaboração e estamos disponíveis para fornecer informação adicional ou esclarecer 

eventuais dúvidas. 

 

Investigador Responsável: Dra. Luz Marina Pedra Fernandes Lobato Telf. +351 291 705 752 | E-mail: 

245702@alunos.estesl.ipl.pt  

Orientador ESTESL: Dra. Maria do Céu Leitão Telf. +351 210 464 700/ +351 210 464 708 E-mail: 

mcleitao@estesl.ipl.pt 

Orientador SESARAM: Dra. Joana Lucas Telf. +351 291 705 752 

 

Escola Superior de Tecnologia da Saúde de Lisboa 

Serviço de Sangue e Medicina Transfusional – SESARAM, E.P.E 

 
 
 

 
ESTE DOCUMENTO É COMPOSTO DE TRÊS PÁGINAS E FEITO EM DUPLICADO: 
UMA VIA PARA O INVESTIGADOR, OUTRA PARA A PESSOA QUE CONSENTE 

 

mailto:245702@alunos.estesl.ipl.pt
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Apêndice II 
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Apêndice III 

Inquérito epidemiológico a dadores de sangue 
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Apêndice IV 

Registo das variáveis do Estudo 

 


