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1. INTRODUCCION

éPOR QUE UN PLAN PARA EL
CONTROL Y LA ELIMINACION DE LA
HEPATITIS C EN ARAGON?

En la actualidad y segin la OMS?, se entiende como control de una enfermedad
transmisible el conjunto de medidas preventivas que aplicadas a nivel local o regional,
consiguen limitar la circulaciéon del agente causal por debajo del nivel en que se
mantendria si los individuos actuaran por su cuenta para controlar la enfermedad.
Hablamos de eliminacién, cuando tras aplicar esas medidas de control conseguimos el
cese de la circulacién del agente etiolégico en una regidon o zona determinada, en la
gue deben mantenerse todas las medidas de prevencion y control para evitar la
reintroduccion del agente causal hasta que se elimine de todas las regiones del
mundo, o lo que es lo mismo, hasta que se alcance la erradicacion. Asi pues, el
concepto de erradicacion supone la extincién total del agente causal y supone la
ausencia completa de riesgo de reintroduccion de la enfermedad, de manera que ya
permite la suspensiéon de todas las medidas de prevencion o control. Por tanto, el
objetivo ultimo de un plan regional como el que estamos abarcando serd la
eliminacidn de la infeccidén por el virus de la hepatitis C (VHC).

Es necesario disponer de un plan para el control y la eliminacién de la hepatitis C en
Aragon por diversos motivos:

A) La hepatitis C es una causa importante de mortalidad.

En el momento actual fallecen mas personas por infeccidn por el virus de la hepatitis C
que por el virus de la inmunodeficiencia humana (HIV). En Espafia, la infeccion por el
VHC se relaciona con mas de 10 fallecimientos por cada 100.000 habitantes?. El tiempo
medio desde el diagndstico al fallecimiento es de 3 afios. Es decir, al ser una
enfermedad asintomatica hasta los estadios mds avanzados, el diagndstico se realiza
de forma tardia en la mayoria de los casos.

Por otra parte, estudios epidemiolégicos recientes demuestran que la mdxima
incidencia de cirrosis por VHC, hepatocarcinoma y mortalidad por estas causas, estaria
por llegar y solo la administracién generalizada de tratamiento antiviral podria cambiar
esta tendencia. Se trata, por tanto, de un problema de salud de primera indole.

En el momento actual y por primera vez, se dispone de un tratamiento eficaz y
aplicable a la gran mayoria de la poblacidn afectada, que va a suponer un cambio
radical en la historia natural de la enfermedad. Sin embargo, limitarnos Unicamente a
administrar el tratamiento de los pacientes diagnosticados que lo requieran no es
suficiente para acabar con esta enfermedad. Se ha demostrado que un incremento



Unicamente de la eficacia en la terapia, con un constante niumero de tratamientos no
tendria un impacto significativo en la dimension de la enfermedad por VHC. Se
considera que una parte de los casos estd sin diagnosticar, permaneciendo ocultos. Por
lo tanto, si se pretende avanzar hacia la erradicacién de la enfermedad, no solo habra
que hacer hincapié en tratar adecuadamente a los pacientes ya diagnosticados, sino en
el diagndstico precoz, afloramiento, tratamiento y prevencion de nuevos casos.

B) La realizacion de un plan implica un proceso de analisis y organizacion de
actividades con la finalidad de conseguir una meta.

Esto implica la toma de decisiones en el momento actual que conllevaran un cambio

positivo en el futuro. El analisis y la propuesta de esta guia se basan en diversos planes

y guias establecidos a nivel mundial y nacional, adaptados a las particularidades y

caracteristicas de la comunidad aragonesa.
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| 2. OBJETIVO/
| LINEAS ESTRATEGICAS

OBIJETIVO

Disminuir la morbimortalidad causada por el virus de la hepatitis C (VHC) en la
poblacion aragonesa y conseguir su eliminacion, a medio-largo plazo, abordando
eficientemente la prevencion, el diagndstico, el tratamiento y el sequimiento de los
pacientes.

Para conseguir este objetivo, se requieren unas lineas estratégicas y la intervencion
simultdnea en varios niveles del sistema de salud.

LINEAS ESTRATEGICAS

Las lineas estratégicas de actuacién para conseguir estos objetivos han sido definidas
en el “Plan Estratégico para el Abordaje de la Hepatitis C en el Sistema Nacional de
Salud”3. Estas lineas estratégicas son las siguientes:

* Cuantificar la magnitud del problema y establecer medidas de prevencién.

* Definir criterios cientifico-clinicos que permitan una adecuada estrategia
terapéutica.

* Establecer mecanismos de coordinacién para implementar adecuadamente la
estrategia para el abordaje de la hepatitis C en el Sistema Nacional de Salud
(SNS).

* Fomentar el avance del conocimiento en la prevencién, diagndstico y
tratamiento (1+D+i).



3. MAGNITUD DEL PROBLEMA:
ESTIMACIONES EN LA
POBLACION ARAGONESA

Estimar el nimero de personas con hepatitis C es muy importante para dimensionar,
tanto en términos de salud publica como econdémicos, lo que esta enfermedad supone
para nuestro pais y nuestra comunidad. En 2014, la OMS publicé la “Guidelines for the
screening care and treatment of persons with hepatitis c infection” en la que se estimd
las cifras globales de prevalencia de hepatitis C y que vienen desglosadas en la tabla 1%.
Sin embargo, hasta fechas muy recientes no hemos dispuesto de estudios
epidemioldgicos a nivel nacional y regional que permitan estimar la cifra real de
prevalencia en nuestro pais.

Tabla 1. Seroprevalencia VHC global por regiones (OMS 2014)

N2 estimado de personas
Region Prevalencia (%) infectadas (millones)
Pacifico asiatico 1,4 >2.4
Asia central 3,8 >2.9
Este de Asia 3,7 >50
Sur de Asia 3,4 >50
Sudeste asiatico 2,0 >11
Australasia 2,7 >0.6
Caribe 2,1 >0.7
Europa Central 2,4 >2.9
Este de Europa 2,9 >6.2
Oeste de Europa 2,4 >10
Ameérica latina zona andina 2,0 >1.0
Ameérica Latina Central 1,6 >3.4
Ameérica Latina Sur 1,6 >0.9
América Latina tropical 1,2 >2.3
Norte de Africa y Oriente Medio 3,6 >15
Ameérica del Norte 1,3 >4.4
Oceania 2,6 >0.2
Africa Sub-Sahariana Central 2,3 >1.9
Africa Sub-Sahariana Este 2,0 >6.1
Africa Sub-Sahariana Sur 2,1 >1.4
Africa Sub-Sahariana Oeste 2,8 >8.4

Hasta mediados de 2017, segun viene reflejado en el “Plan Estratégico para el
Abordaje de la Hepatitis C en el Sistema Nacional de Salud”, los pocos datos de los que
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se disponia en publicaciones de poblacidén espanola, mostraban cifras de prevalencia
de anticuerpos en adultos del 1,7% (0,4-2,6%), y una prevalencia de viremia en adultos
del 1,2% (0,3-1,8%). Sin embargo, publicaciones mads recientes como la realizada por
un equipo de Navarra® que mide la prevalencia de anticuerpos anti-VHC, demuestran
una prevalencia mucho mas baja. La prevalencia poblacional estimada fue de 0,83%
siendo, como era esperable, mayor en hombres (1,11%) que en mujeres (0,56%). Se
observd, ademds, que la mayoria de los que resultaron positivos, ya habian tenido
alguna prueba positiva previa. En el momento del estudio, el 0,51% presentaba
viremia (ARN detectable en sangre).

En la actualidad, hay mds estudios de prevalencia en marcha en nuestro pais (estudio
ETHON, estudio nacional de seroprevalencia), cuyos resultados no han sido todavia
publicados, pero si han sido comunicados parcialmente. El estudio ETHON encuentra
prevalencias de infeccién activa (viremia) entre el 0,31% y el 0,42%°. Estas cifras
corresponderian en valores absolutos con un total de 144.051 a 195.166 adultos con
viremia. Los datos preliminares del estudio de seroprevalencia aportados por el
Ministerio de Sanidad en octubre de 2018, confirman esta tendencia de prevalencia
menor de la esperada, de forma que para la poblacidon de 2 a 80 anos, el 0,17% tendria
infeccion positiva (enfermedad) y el 0,8% tendria anticuerpos positivos para el virus.
Este porcentaje supondria que existirian unas 70.000 personas con hepatitis C en
Espafa.

La distribucion de los casos por genotipos mds frecuentes es la siguiente: 1b (37,9%),
1a (24,9%) y 3 (17,3%)’ . Con respecto a la edad, la infeccién no se distribuye de forma
homogénea entre la poblacidon. Asi, es excepcional en los individuos menores de 20
afios y existen dos picos de incidencia entre los 44-59 afios y los mayores de 69 afios>®.
Con estos datos hemos realizado unas estimaciones de lo que podria suponer la
hepatitis C en la poblacién aragonesa. Asi, haciendo una extrapolaciéon de los datos
antes comentados y teniendo en cuenta que la poblacién de Aragdn es de 1.307.395
habitantes (INE 2017), tendriamos en nuestra comunidad entre 3.922 y 5.491
pacientes con ARN VHC positivo, es decir, con infeccion activa.

Otro punto importante es el cdlculo de pacientes con fibrosis significativa (grado de
fibrosis denominada 2F2), que son los que estdn en mayor riesgo de progresion de la
enfermedad hepatica y por lo tanto de presentar complicaciones relacionadas con la
misma. Para calcular este dato se han analizado los resultados de 790 pacientes
sometidos a elastografia hepatica (FibroScan®) por hepatitis C crdnica, en el Hospital
Clinico Universitario Lozano Blesa (HCULB), y provenientes de toda la geografia
aragonesa. La distribucidén de fibrosis en estos pacientes se muestra en el siguiente
grafico (Figura 1).
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ibrosis 4

Fibrosis 0-1
53%

Figura 1. Estimacion de la distribucion de los grados de fibrosis hepatica en la poblacion aragonesa
con infeccién por VHC. Fuente: Analisis de 790 pacientes examinados mediante elastografia hepatica
(FibroScan®) en el Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa (datos no publicados)

De este modo, las estimaciones nos indican que en nuestra comunidad auténoma
tendriamos entre 2.078 y 2.910 individuos afectos de hepatitis C con fibrosis FO-F1
(53%), es decir, sin fibrosis significativa. Entre 1.843 y 2.580 personas presentarian
fibrosis mayor o igual a F2 (47%), de las cuales el 32% (entre 1.255 y 1.757) tendrian
fibrosis avanzada (F3 y F4).

En cuanto a la distribucién por edad, tal y como ocurre en las poblaciones americanas
y europeas, en nuestro pais y en nuestra comunidad, existe una cohorte etaria. Tanto
por el andlisis de los pacientes sometidos a elastografia en el Hospital Clinico
Universitario Lozano Blesa (Figura 2), como por el andlisis de los datos del Sistema de
Informacién Microbioldgica de Aragdén (Figura 3), sabemos que la mayoria de los
pacientes diagnosticados han nacido entre 1955y 1975.

100

90

80

70

60

anterior a 1945 1945-1970 1971-1980 posterior a 1980

Figura 2. Distribucion segun aiio de nacimiento de los pacientes infectados por VHC en Aragdn. Datos
extraidos de una base de 775 pacientes que fueron sometidos a elastografia hepatica en el Hospital
Clinico Universitario Lozano Blesa (datos no publicados)
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Hepatitis C. Cohorte de nacimiento de los casos notificados
Sistema de Informacién Microbioldgica. Aragén 2010-2016
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Figura 3. Distribucion de los casos notificados a través del Sistema de Informaciéon Microbiolégica.

Aragon 2010-primer trimestre 2016. N=3.235 (datos no publicados)
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4. AREAS DE
ACTUACION

Los problemas fundamentales a la hora de abordar de forma integral un plan de accién
contra la hepatitis C son, por una parte, el diagndstico de los casos ocultos y por otra,
el acceso al tratamiento de los pacientes ya diagnosticados. Datos publicados en 2014
nos muestran que el porcentaje de pacientes tratados oscila del 0% en algunos paises
africanos, al 4,5% en paises como Holanda. En este sentido, la barrera mds importante
que dificulta el acceso al tratamiento es el desconocimiento existente sobre la
hepatitis C y sus consecuencias en la poblacién general, en los pacientes, y en los
profesionales sanitarios.

Por todo ello, para conseguir el control y la eliminacién de la hepatitis C es necesario
actuar de forma simultdnea en varios niveles: prevencién primaria, prevencién
secundaria, diagndstico y tratamiento, y vigilancia e investigacion. En cada nivel estan
implicados diferentes agentes. Para el éxito del programa, es imprescindible una
adecuada coordinacion entre todos estos niveles tal y como como muestra la figura 4.

COORDINACION ENTRE SERVICIOS:
HEPAT%_OGiA
g ATENCION PRIMARIA
GRS, ENF. INFECCIOSAS
PRIMARIA SALUD PUBLICA

MICROBIOLOGIA

ENFERMERIA

FARMACIA

PREVENCION SECUNDARIA

POLITICA Y
PLANIFICACION

DIAGNOSTICO
Y
TRATAMIENTO

Figura 4. Areas de actuacién necesarias para el abordaje de un Plan Integral contra la hepatitis C. Cada
area precisa la implicacion de distintos agentes
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Los aspectos que engloban diagndstico y tratamiento suponen un campo muy amplio,
por lo que a efectos practicos lo hemos dividido en dos areas: a) diagndstico y
derivacion y b) tratamiento y atencion farmacéutica.

4.1. PREVENCION PRIMARIA Y PROMOCION DE LA SALUD

La prevencidon primaria consiste en reducir el riesgo de exposicion al virus de la
hepatitis C (VHC) en los grupos de poblacion de riesgo mediante medidas que actuan
sobre sus principales mecanismos o vias de transmision, entre las que podemos
destacar:

a) Via parenteral: se produce por la exposiciéon percutdnea o de mucosas a sangre y
hemoderivados infectados por:

e Consumo de drogas inyectables mediante el uso compartido de agujas y otros
materiales de inyeccidn.

e Transfusiones de sangre o uso de hemoderivados y trasplantes de drganos de
donantes infectados. Las extracciones sanguineas fueron sometidas a técnicas
sistemadticas de cribado de VHC a partir del afio 1992, por lo que la
transmisibilidad por transfusiones de sangre o hemoderivados fue
desapareciendo en nuestro pais a partir de ese momento.

e Reutilizacién o esterilizacién inadecuada de equipos médicos, especialmente
jeringuillas y agujas, en entornos sanitarios antes de utilizar material
desechable.

e Practicas de tatuajes, piercings o procedimientos con instrumental punzante en
piel y mucosas sin las debidas medidas de seguridad.

e Accidentes bioldgicos en personal sanitario por exposicion ocupacional tras
pinchazos con agujas utilizadas en pacientes infectados.

b) Via sexual: el riesgo de transmisién en relaciones mondgamas heterosexuales es
como maximo de un 0,07% por afic®. Este riesgo se incrementa de forma muy
importante, duplicandose si el paciente mantiene relaciones sexuales sin proteccidon
con multiples parejas sexuales, en caso de coinfeccion con VIH, y sobre todo en
hombres que tienen sexo con hombres (HSH). No existen evidencias que sustenten la
transmisién del VHC a través del sexo oral, excepto en casos de existencia de lesiones
en las mucosas.

c) Transmisién nosocomial: suponen del 15-25% de los casos de hepatitis C°. La

mayoria son debidos al incumplimiento de las normas estandar de higiene, por
desinfeccidon inadecuada del material sanitario o por compartir material contaminado
entre los pacientes, y se relaciona con mayor frecuencia con procedimientos
quirurgicos y diagnésticos invasivos.

d) Transmisidn vertical: el riesgo es del 5% en hijos de madres infectadas, porcentaje

que se duplica en los nifios nacidos de madres coinfectadas por VIH. La lactancia
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materna no ha sido implicada a largo plazo en la transmision del VHC al recién nacido
excepto en casos de grietas en el pezén con sangrado.

La transmisién intrafamiliar entre contactos domésticos, siempre que no haya
relaciones sexuales o contacto sanguineo, es practicamente inexistente o excepcional.
El VHC no se transmite por abrazar, besar o compartir utensilios para comer, etc., pero
siempre hay que tener en cuenta que el hogar es un ambito donde también deben
seguirse las normas higiénico-sanitarias basicas de no compartir maquinillas de afeitar,
cepillos de dientes, cortauiias, etc.

Asi pues, y segun los mecanismos de transmisién sefialados, las medidas de prevencion
primaria deben dirigirse fundamentalmente a los colectivos de usuarios de drogas por
via parenteral, hombres que tienen sexo con hombres y a promover las medidas
preventivas para evitar la transmisién del VHC en el medio sanitario.

Objetivos

1. Disminuir el riesgo de adquisicion de la infeccidn a través de la actuacion sobre
mecanismos de transmision especificos.
Desarrollar intervenciones que permitan reducir el riesgo poblacional.
Implementar estrategias de informacién y asesoramiento con los pacientes.
Disefiar intervenciones para reducir el riesgo en el sistema de salud.

vk W

Implementar el Proyecto Estratégico en el Sistema Sanitario Aragonés.

Acciones prioritarias para conseguir los objetivos especificos propuestos

4.1.1. Disminuir el riesgo de adquisicion de la infeccion a través de la actuacion sobre

mecanismos de transmisidn especificos

e [os usuarios de drogas por via parenteral (UDVP) representan el grupo con mayor
riesgo de infeccion. Por ello, desde el Plan Estratégico para la Eliminacion de la
Hepatitis C en Aragon, (en lo sucesivo Plan Estratégico), se iniciardn lineas de
colaboracién con el Plan Autondmico sobre drogodependencias y otras conductas
adictivas. Se incluyen las Unidades de Asistencia y Seguimiento de Adicciones
(UASA), como centros de referencia en cada uno de los sectores sanitarios del
Servicio Aragonés de la Salud, bien como recursos propios o bien como recursos
concertados con diferentes instituciones y organizaciones con experiencia y
capacidad para el tratamiento y rehabilitacion de drogodependientes. Asimismo,
se iniciaran lineas de colaboracion con el Plan Autondmico del Sida e ITS en las
actividades que se estan realizando con los colectivos de UDVP y HSH.

e Instituciones Penitenciarias (IIPP). Iniciar lineas de colaboracion y protocolos de
coordinacidn para el diagndstico y tratamiento de los casos en prisiones, mediante
un equipo interdisciplinar para el seguimiento de casos formado por profesionales
del Proyecto Estratégico e IIPP.
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Promover en el colectivo de hombres con prdcticas homosexuales la adopcién de
practicas de sexo seguro y la realizacién del test del VHC dentro del abordaje por
factores de riesgo acordado en el plan autonémico. Colaborar con las ONG que
trabajan en el dmbito de los HSH, programas de prevencién de enfermedades de
transmisién sexual, VHA, VHB, Sida, Sifilis, etc.

Mantener los criterios bdsicos para la seleccion de donantes de sangre y/o sus
componentes. Los portadores crénicos y con antecedentes de infeccion pasada y
serolégicamente demostrada, estan excluidos definitivamente de los programas de
donacidn de sangre que desde 1992 criban sistematicamente el VHC mediante
pruebas seroldgicas.

Reforzar y actualizar, en su caso, las recomendaciones para evitar riesgos
bioldgicos en procedimientos diagndsticos y terapéuticos invasivos, asi como los
protocolos de actuacién post-exposicion frente al VHC por exposicidon ocupacional.
Revisar el cumplimiento de los mecanismos de control de establecimientos de
piercing y tatuaje establecidos en el Decreto 160/2002, de 30 de abril, del
Gobierno de Aragdn, por el que se aprueba el Reglamento que regula las normas
higiénico-sanitarias aplicables a estos establecimientos.

4.1.2. Desarrollar intervenciones que permitan reducir el riesgo poblacional

Incrementar el conocimiento de hepatitis C en la poblaciéon general, mediante
campanas de informacién a través de carteles, folletos, medios de comunicacion,
redes sociales, etc., que de forma sencilla y clara lleven el conocimiento y el
mensaje a la poblacidn sobre qué es y cdmo se trasmite la hepatitis C y, sobre
todo, que trasmitan el mensaje de que su tratamiento es efectivo en nuestros dias
y la hepatitis C es una enfermedad curable (Anexo 1).

Disponer de recursos de educacion tales como “Guia de hepatitis C para poblacion

I"

general” disponibles para distintos tipos de usuarios: pacientes, asociaciones,

grupos de trabajo, etc.

Estas intervenciones requieren metodologias muy dindmicas basadas en la interaccién

y el trabajo interdisciplinar de las asociaciones de pacientes, del personal sanitario y de

los medios de comunicacidn, para conseguir que el mensaje llegue al mayor nimero

de personas posible, asegurando que los mensajes sean accesibles desde el punto de

vista cultural y lingliistico para las distintas poblaciones diana. En este punto, es muy

importante la colaboracién con trabajadores sociales y estamentos (ONGs) que

conocen la idiosincrasia de las distintas poblaciones de riesgo y poblaciones especificas

para permitir el acercamiento y el trabajo con ellas.

Disefio de material especifico que sirva de base para la realizacion de talleres en el
ambito sanitario y comunitario, asi como para la realizacion de actividades en el
ambito de los programas de educacion afectivo-sexual del ambito escolar.

Desde la plataforma SALUD INFORMA se dispondrd de informacién interactiva
sobre la infeccién por VHC y sus mecanismos de transmisién, incluyendo un
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apartado de preguntas mas frecuentes, conexion a la web del Ministerio de
Sanidad, Consumo y Bienestar Social, y enlaces con las webs de las Consejerias de
Salud de otras Comunidades Auténomas.

4.1.3. Diseiar acciones para reducir el riesgo en el sistema de salud
A pesar de la implantacién de medidas de seguridad en el medio sanitario, la
incidencia de nuevos casos de hepatitis C continia en este entorno, atribuido a
practicas inseguras o a un inadecuado control de la infeccién.
El plan de accién para proteger a pacientes y trabajadores dentro del entorno sanitario
deber incluir:

e Mejorar la vigilancia y deteccién de casos producidos en el entorno sanitario.

e Disminuir el riesgo asociado a un manejo inadecuado de instrumental
desechable y jeringas mediante la reduccién de la exposicidon a instrumental
percutaneo y la actualizacién de las guias para el manejo de la exposiciéon a VHC
en el entorno sanitario.

e Proveer la educacién necesaria en los aspectos mas importantes de esta
infeccion para su adecuado control en centros sanitarios de agudos, crénicos y
en el control ambulatorio.

e Higiene de manos.

e Manipulacion y eliminacion segura de objetos afilados y desechos
contaminados.

e Analisis de la sangre donada.

e Capacitacién del personal sanitario: Lavado de manos y uso de guantes, incluida
la preparacién de las manos para cirugia. Limpieza segura de los equipos
médico-quirdrgicos.

4.1.4. Implementar el Plan Estratégico en el Sistema Sanitario Aragonés

e Incrementar el conocimiento de la hepatitis C en Atencion Primaria, para
asegurar el adecuado manejo de los pacientes y la transmision de una correcta
informacién a los mismos. Esta formacidon debe dirigirse en dos aspectos: el
cuidado del paciente y evitar la transmision.

e Diseflar un Plan de Formacién Continuada para los profesionales sanitarios
basado en el conocimiento del Plan Estratégico, con dos areas de trabajo:
a) Formativa: Taller sobre Implementacion del Plan Estratégico para la
Eliminacién de la Hepatitis C en Aragdén. Comprende la historia natural de la
infeccion por VHC, métodos de cribado, diagndstico, tratamiento vy
funcionamiento del Plan Estratégico. Este taller esta acreditado por la Comisién
de Formacion Continuada de las Profesiones Sanitarias de Aragdn. Esta
actividad formativa serd ofertada a los distintos proveedores de formacion:
SALUD, IACS, colegios profesionales, como herramienta de difusién,
divulgacion y de metodologia del Plan Estratégico.
b) Informativa: Sesion clinica presencial a desarrollar en los centros de salud de
Atencion Primaria de la Comunidad Autonoma de Aragdén con el objetivo de
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difundir el Proyecto Estratégico y su metodologia de trabajo. Esta sesion estd
acreditada por la Comisiéon de Formaciéon Continuada de las Profesiones
Sanitarias de Aragon.

4.2. PREVENCION SECUNDARIA: CRIBADO Y AFLORAMIENTO DE CASOS

El diagndstico precoz de la infeccidn por VHC supone un beneficio, tanto a nivel
individual como a nivel comunitario, ya que permite adoptar medidas que disminuyan
el riesgo de transmisidon de la enfermedad. Por ello, en todas las recomendaciones
internacionales y nacionales, se establece la realizacion de pruebas (cribado o
screening) que permitan el diagndstico precoz en personas pertenecientes a grupos de
poblacién con elevada prevalencia de infeccion por el VHC o con antecedentes de
exposicién o comportamientos de riesgo.

Un cribado es “un servicio de salud publica en el que los miembros de una poblacién
definida, que no necesariamente perciben tener un mayor riesgo o estar afectados por
una enfermedad o sus complicaciones, son invitados a someterse a preguntas o
pruebas para identificar a aquellos individuos con mayor probabilidad de obtener un
beneficio que un perjuicio, causado por las sucesivas pruebas o el tratamiento, para
reducir el riesgo de la enfermedad o sus complicaciones” (UK National Screening
Committee, 2009)*'. Por tanto, el cribado puede definirse como el intento de detectar
a personas aparentemente sanas en una fase preclinica de una determinada
enfermedad.

La infeccidon por hepatitis C cumple con los criterios exigibles a un programa de
cribado??:

e Se trata de un problema importante, bien definido y tiene un periodo de

latencia.

e Se dispone de una prueba segura, simple, fiable y aceptable.

e Existe un tratamiento efectivo en fase presintomatica.

e Es eficaz ya que tiene mas beneficios que riesgos.

e Tiene un coste aceptable.

e La poblacidn diana esta relativamente bien definida.

Por otra parte, se cree que existe un nimero nada despreciable de pacientes con
diagndstico de hepatitis C que se han perdido en el seguimiento. Se puede dividir a
estos pacientes en dos grupos:

1) Pacientes que presentan anticuerpos anti-VHC (anti-VHC) a los cuales no se les
ha realizado la determinacion de acido ribonucleico (RNA) del VHC, por lo que
se desconoce si son virémicos.

2) Pacientes en los que se ha confirmado que son RNA +y que no se han tratado o
no han continuado seguimiento.
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Puesto que se sabe que estos pacientes al menos han estado en contacto con el virus o
han cronificado la infeccidn, es prioritario localizar a estos pacientes con el objetivo de
completar el estudio y tratarlos en su caso.

Objetivos

1. Llegar a poblaciones clave mediante acciones coste-efectivas de diagndstico
precoz tanto en entornos sanitarios como comunitarios.

2. Aumentar la vigilancia y deteccidn de casos producidos en el entorno sanitario.

3. Aumentar el nivel de conocimiento de los profesionales sanitarios acerca de la
necesidad de llevar a cabo una deteccion precoz de esta enfermedad.

4. Garantizar que el diagndstico precoz se acompafia de equidad en el acceso al
tratamiento.

5. Buscar activamente a los pacientes con marcadores de infeccién por VHC que
se han perdido o han abandonado el seguimiento.

6. Introducir a los pacientes perdidos con infeccién por VHC en el sistema
sanitario para un correcto tratamiento y seguimiento.

Acciones prioritarias

4.2.1 Cribado de infeccion por VHC en poblaciones de riesgo
a) Técnica del cribado

* Enlos centros sanitarios se llevara a cabo la técnica diagndéstica en un solo paso, en
la que se realiza la serologia y segun el resultado, la deteccién del ARN del VHC. La
puesta en marcha del proceso diagndstico se explicarda en el apartado 4.3.
“diagndstico y derivacion”. Cada caso detectado en el programa de cribado,
entrara en el circuito disefiado en este Plan Estratégico para la atencidén a las
personas diagnosticadas de infeccion por VHC.

* En Centros comunitarios, se estimard utilizar una prueba rapida, asi como un
circuito de derivacion para confirmacién en caso positivo y posterior tratamiento.

b) Poblacién diana

En nuestro pais, tanto el Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, como las
Comunidades Auténomas vy las Sociedades Cientificas, han establecido
recomendaciones sobre el cribado con escasas variaciones!®. Conocer la situacién real
de la infeccion por el VHC en Espafia es dificil porque no se dispone de estudios
epidemioldgicos recientes y los existentes provienen de pequenas cohortes. No
obstante, como ya se ha mencionado anteriormente, los estudios mas recientes
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coinciden en sefialar que la prevalencia actual de pacientes virémicos podria ser
incluso menor del 0,2%.

Tanto en Estados Unidos como en Europa, se ha detectado una cohorte etaria que
engloba la mayor prevalencia de esta infeccion'3'#%>, En Estados Unidos, mas del 75%
de los adultos infectados por el VHC son “baby-boomers”, es decir, nacidos entre 1945
y 1965. Se considera que los nacidos en estos afios tienen 5 veces mas de probabilidad
de estar infectados. Por este motivo, tanto el Centro de control y prevenciéon de las
Enfermedades americano (CDC), como multiples guias de practica clinica americanas,
recomiendan realizar (al menos una vez en la vida) una serologia para la deteccidén de
anticuerpos anti-VHC a esta cohorte poblacional'®. Ademds, diversos estudios han
puesto de manifiesto que esta medida es coste-efectiva, permitiendo aflorar mas del
80% de los casos no diagnosticados en dicha cohorte, frente a solo un 21% si se realiza
el cribado solo en poblacidn de riesgo!”*®, También en Europa estd demostrado que la
infeccién por VHC afecta a una cohorte etaria'®. En nuestro pais y concretamente en
nuestra comunidad auténoma, tal y como se ha detallado en la introduccidn, tras un
anadlisis de los casos de infeccion por VHC diagnosticados realizado por parte de
vigilancia epidemioldgica, se ha detectado una cohorte etaria que comprenderia a los
nacidos entre 1955 y 1975. Sin embargo, tanto las sociedades cientificas europeas
como las espanolas, parecen haber llegado a un consenso generalizado en ofertar la
prueba solo a determinadas poblaciones, con factores de riesgo, en las que la
prevalencia es mas elevada'? %0,

Los datos actuales aportados por el informe de seroprevalencia de hepatitis C y la
necesidad de establecer un andlisis de eficacia y coste-efectividad de las tres
alternativas de abordaje (programa de cribado poblacional por grupos de riesgo, por
grupos de edad o cribado poblacional universal), han motivado que desde el Plan
Estratégico Nacional (PEAHC) se haya realizado un nueva hoja de ruta (octubre de
2018), con una propuesta de lineas de trabajo en base a la evidencia encontrada en la
encuesta de seroprevalencia, en los datos de vigilancia y en el futuro informe de la Red
de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias solicitado.

En nuestra comunidad, tras implementar varias de las acciones del PEAHC que han
permitido el afloramiento de un 31% del total de pacientes con viremia positiva
diagnosticados en Aragon, la estimacion de casos sin diagnosticar es mucho menor de
lo previsto. Por este motivo, para actuar en consonancia con las instituciones vy
sociedades cientificas nacionales, en Aragén se propone adoptar las recomendaciones
hechas por el Plan Estratégico para el Abordaje de la Hepatitis C en el Sistema Nacional
de Salud (PEAHC), recogidas también en diferentes documentos de consenso de
Sociedades Cientificas, que sera actualizadas con las recomendaciones que establezca
el grupo de trabajo del PEAHC. La tabla 2 recoge las poblaciones propuestas en la Guia
de Recomendaciones para el diagndstico precoz en Atencidn Primaria (MSSSI 2016)*2.
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Tabla 2. Poblaciones en las que se recomienda realizar prueba diagndstica de VHC
(Guia de Recomendaciones para el Diagndstico Precoz en Atencién Primaria. MSSSI 2016)

Personas que se inyectan / inhalan drogas, incluyendo las que lo hicieron una sola vez

Personas con antecedentes de transfusion de sangre o hemoderivados anteriores a 1992

Personas con antecedentes de cirugia, procedimientos invasivos o intervenciones odontoldgicas antes
de la utilizacion de material de inyeccién de un solo uso (1980)

Personas con antecedentes de hemodidlisis crénica

Recién nacidos de madres infectadas por VHC, a partir de los 18 meses

Personas con infeccién por VIH o VHB

Convivientes y parejas sexuales de personas infectadas por VHC

Hombres que tienen sexo con hombres

Trabajadores sexuales

Personas con antecedentes de internamiento en Instituciones Penitenciarias

Trabajadores tras una exposicion accidental reconocida con material bioldgico posiblemente infectado

Personas con antecedentes de tatuajes, piercings o procedimientos con instrumental punzante
(manicura, pedicura, acupuntura, etc.) realizados sin las debidas precauciones de seguridad

Personas con hipertransaminasemia o enfermedad hepatica aguda o crénica

Estas recomendaciones se pueden agrupar a efectos practicos en 5 categorias. Se
ofertard la prueba a las personas que se encuentren en alguna de las siguientes
situaciones:

1. Pacientes con elevada sospecha diagndstica por:
e Presentar una hipertransaminasemia.

e Padecer una hepatopatia aguda o crénica.

2. Personas con una mayor probabilidad de infecciéon por presentar un mayor
riesgo de infeccion via parenteral/percutanea:

e Personas con antecedentes de transfusién de sangre o hemoderivados
anteriores a 1992.

e Personas con antecedentes de cirugia, procedimientos invasivos o
intervenciones odontoldgicas antes de la utilizacion de material de
inyeccién de un solo uso (1980).

e Personas con antecedentes de hemodidlisis crénica.

e Personas con antecedentes de tatuajes, piercings o procedimientos con
instrumental punzante (manicura, pedicura, acupuntura, etc.) realizados
sin la debida seguridad.
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e Personal sanitario tras exposicion accidental reconocida con material
bioldgico posiblemente infectado.

3. Personas con una mayor probabilidad de infeccidn por presentar un riesgo mas
elevado de infeccidn via sexual:
e Convivientes y parejas sexuales de personas infectadas por VHC.
e Hombres que tienen sexo con hombres.
e Trabajadores/as sexuales.

4. Personas con una mayor probabilidad de infeccion por presentar un mayor
riesgo de infeccidn via perinatal:
e Recién nacidos de madres infectadas por VHC, a partir de los 18 meses.
e Mujeres embarazadas.

5. Personas que pertenecen a alguno de estos colectivos:
e Alguna vez han estado internadas en Instituciones Penitenciarias.
e Padecen infeccién por VIH o VHB.
e Son inmigrantes procedentes de paises de alta prevalencia (Europa del
Este, en concreto Rumania, Asia Central y Asia del Este, Africa y Oriente
Medio).

c) Diagndstico precoz de la hepatitis C en Atencidn Primaria_en la Comunidad de
Aragoén
Para la instauracién de un programa de cribado de infeccion por VHC en Aragdn, se ha

disefiado un plan funcional?! para toda la comunidad, que se resume a continuacion:

PUNTO 1: SOSPECHA DE HEPATITIS C EN UN PACIENTE DE LA CONSULTA POR PARTE
DEL MEDICO DE ATENCION PRIMARIA

El Médico de Atencién Primaria puede sospechar la presencia de hepatitis C en
cualquier paciente que acuda a su consulta habitual.

PUNTO 2: SELECCION DEL PROTOCOLO “FACTORES DE RIESGO HEPATITIS C”

Para iniciar el cribado, desde “protocolos” se selecciona un protocolo nuevo que se
llama “FACTORES DE RIESGO HEPATITIS C” (Figura 5).
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Figura 5. Protocolo “FACTORES DE RIESGO HEPATITIS C”

Se abre este protocolo de “FACTORES DE RIESGO HEPATITIS C” y aparece abierta la
pestafia” RESULTADO DEL CRIBADO” (Figura 6).

AP-ADULTO FACTORES DE RIESGO HEPATITIS C ( 5/07/2018) - - = ||:||i|

RESULTADO DEL CRIBADO ||=Acmmgs DE RIESGO= |

INCLUSION

&Cumple criterios de cribade?* = & 5i " No

e qué tipo? I -
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Transmisian sexual
COMEMTARIOS Ciros

[~

*ver factores de riesgo en segunda pestafia. Si cumple algun criterio, solidtar analitica de Diagndstico de Hep. C.
Si el resultado es de Infeccidn activa (serologia y ARM positivos), solicitar Elastografia hepatica Hep. C en la
secdon de OOCC radioldgicas (ecografia)
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Figura 6. Pantalla “RESULTADO DEL CRIBADO”, dentro del protocolo: “FACTORES DE RIESGO
HEPATITIS C”

Para establecer la indicacion del cribado en un paciente, aparece la pregunta “é Cumple
criterios de cribado?”. Son posible dos respuestas: “Si” o “No”. Si se quieren consultar
los factores de riesgo de las poblaciones prioritarias que establecen los criterios de
inclusion del cribado, se pueden revisar en la segunda pestafia “FACTORES DE
RIESGO”. Las poblaciones prioritarias son las definidas en el Plan Estratégico para el
Abordaje de la Hepatitis C en el Sistema Nacional de Salud, aprobado el 26-03-2015,
segln el Consenso de recomendaciones para el diagnéstico precoz, la prevencién y la
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atencidn clinica de la hepatitis C en Atencion Primaria (SEMERGEN, SEMFYC, SEMG y
AEEH) (2017) (Anexo 2).

Si la persona no cumple alguno de dichos criterios, se selecciona “No”. El protocolo
queda colgado en el episodio de “CRIBADO DE HEPATITIS C” y se cierra dicho episodio.
Si la respuesta es “Si”, se debe contestar la segunda pregunta:
“iDe qué tipo?”. Son posibles 3 alternativas: (fig. 6)

e “Transmision parenteral”

e “Transmision sexual”

e “Otros”
En la parte inferior de la pantalla aparece la siguiente nota informativa: “Ver factores
de riesgo en segunda pestaia. Si cumple algun criterio, solicitar analitica de
Diagndstico de Hep. C. Si el resultado es de Infeccion activa (serologia y ARN positivos),
solicitar Elastografia hepdtica Hep. C en la seccion de OOCC radioldgicas (ecografia)”
(Figura 6 y Figura 7).

AP-ADULTO FACTORES DE RIESGO HEPATITIS C ( 5/07 (2018) - -0l x|

RESULTADO DEL CRIBADO FACTORES DE RIESGO™ |

- Antec. de transfusidn de sangre o hemoderivados antes de 1930

- Antec. de cirugia, proced. invasivos, interv. odontoldgicas antes de 1980

- Antec. de hemodidlisis cronica

- Antec. de inyeccidn o inhalacdidn de drogas compartiendo jeringuillas u otros materiales, induso una sola vez

- Antec. de internamiento en instit. penitenciarias

- Infeccidn por VHE o WIH

- Antec. de exposicidn accidental reconocida con material bioldgico posiblemente infectada

- Antec. de tatuajes, “piercings” o proced. con instrumental punzante (manicura, pedicura, acupuntura,
micropigmentacidn, etc.) realizados sin las debidas precauciones sanitarias

- Convivientes y parejas sexuales de personas infectadas por VHC

-Hombres que tienen relaciones sexuales de riesgo con hombres

- Trabajadores sexuales

- Redén naddos de madres infectadas por VHC, a partir de los 18 meses

* Poblaciones prioritarias seglin Consenso en AP (SEMERGEN, SEMFYC, SEMG y AEEH) (2017)
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Figura 7. Descripcion de los factores de riesgo para identificar poblaciones prioritarias para
cribado de hepatitis C

Asi pues, al paciente que cumpla alguno de los criterios de cribado, se le deberd
solicitar en una analitica de sangre: “Hepatitis C - Diagndstico”, que incluye la
realizacion de la serologia, y si es positiva, directamente el laboratorio realizara la
determinacion de ARN y genotipo (Figura 8).
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Figura 8. Imagen de la solicitud de analitica “Hepatitis C- Diagndstico”.
petitorio de analitica es distinta en cada sector

PUNTO 3: CREACION DEL EPISODIO “CRIBADO DE HEPATITIS C” EN LA APLICACION

OMI-AP

La imagen del

La asistencia al paciente con sospecha de hepatitis C contintdia con la creacion del

episodio especifico “CRIBADO DE HEPATITIS C” en la aplicacién OMI-AP.

Ante la sospecha de posible hepatitis C, el Médico crea el episodio “CRIBADO DE
HEPATITIS C”. Se ha creado en OMI un diagndstico nuevo con su cédigo nuevo

denominado “CRIBADO DE HEPATITIS C” (D2A7) (Figura 9).

ASISTENTE CONSULTA CTAP
Asistente Consulta CIAP A%

Palabra Clave [ cédigos Capitulos

roblemas Generales e Inespedificos
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CRIBADO DE HEPATITIS C
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sospecha dinica por factores de riesgo | = miedo a padecer hepatitis C D27 - -
de Hepatitis C
E =] =]
Considere Motas CIE-10

Figura 9. Episodio “CRIBADO DE HEPATITIS C”
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Si el paciente cumple alguno de los criterios de cribado hay que solicitar la analitica
para confirmar el diagndstico tal y como se ha indicado en el punto anterior (Figura 8).
La solicitud debe colgarse en el episodio de “CRIBADO DE HEPATITIS C”.

Son posibles tres alternativas segun los resultados de la analitica:

1. Serologia negativa de hepatitis C. Se cierra el episodio de “CRIBADO DE HEPATITIS
c”.

2. Aparece un mensaje: “Infeccion curada de VHC” . Esto significa serologia positiva y
carga viral negativa. Se cierra el episodio de “CRIBADO DE HEPATITIS C”, porque la
infeccidn esta curada.

3. Aparece un mensaje: “Infeccion activa de VHC”. Esto significa serologia positiva y
ARN positivo. Se cierra el episodio de “CRIBADO DE HEPATITIS C” y se genera el
episodio de “HEPATITIS C” ya que el diagndstico esta confirmado (Figura 10).
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e 2 0
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HEREDITARIA :] Aparato Circulatorio LI
Seleccion HEPATITIS C

CIAP Descripddn -

D72 HEPATITIS A

D72 HEPATITIS B

D72 HEPATITIS INFECCIOSA

D72 HEPATITIS VIRAL NO ESPECIFICA
D72 HEPATITIS C

D72 HEPATITIS D

D97 HEPATITIS ALCOHOLICA

D97 HEPATITIS AGUDA MO VIRICA ﬂ

Figura 10. Episodio “HEPATITIS C”

En este ultimo caso, se deberd solicitar una “Elastografia hepatica (Hepatitis C)” que
se encuentra entre las dérdenes clinicas radioldgicas de OMI. En el apartado de
diagndstico y derivacidn, se explicara con detalle el circuito que debe seguir el paciente
una vez diagnosticado (pag.31).

d) Promocidn del cribado

La promocion del diagndstico temprano es uno de los ejes principales de la campaiia
de difusién del Plan de Abordaje de la Hepatitis C. Para este fin, se llevardn a cabo
estrategias en diferentes escenarios: poblacién general, entorno sanitario (atencién
primaria y especializada, entorno comunitario y entorno penitenciario).

o Poblacidn general: Se realizardn campanas de promocion del diagndstico precoz
dirigidas a la poblacidon general en el marco de la difusidn del Plan Estratégico.
Estas campafas facilitaran informacion comprensible, adaptada a distintos
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formatos y medios que lleguen a la poblacién. Esta contendra aspectos basicos

sobre:

La enfermedad y su prevencion
Objetivo del programa de cribado
Poblacién diana

Significado de resultados

Plan de seguimiento

Uno de los formatos a desarrollar sera a base de carteles y folletos disponibles en los

centros sanitarios (Anexo 1). En ellos se invitaria al paciente, que acude al centro por

cualquier motivo, a solicitar a su médico la prueba si cree que podria pertenecer a

alguna de las poblaciones diana. Al paciente se le debe dejar claro que no es necesario

identificarse con uno u otro grupo concreto si no lo desea.

o Entorno sanitario: Se llevardan a cabo acciones en los dos niveles de atencidn

sanitaria:

Atencidén Primaria: Con el fin de implementar y facilitar el diagndstico precoz de

VHC en Atencidn Primaria se incluird este objetivo estratégico de Salud Aragdn
en el contrato de gestion que se establece cada afio entre los distintos sectores
sanitarios de la Comunidad y sus respectivos centros de salud.

En el apartado de prevencion primaria, se reflejan las acciones informativas y
formativas dirigidas a los profesionales de Atencidén Primaria que se llevaran a
cabo para la difusidon de estas novedades y asi garantizar el éxito del plan de
cribado.

Atencion Especializada: En algunas especialidades como Ginecologia, Anestesia

y Nefrologia se realizan andlisis seroldgicos de VHC como parte del protocolo
asistencial. Hemos comprobado mediante la revisién de resultados??, que en
ocasiones, de un resultado positivo no se derivan las actuaciones para finalizar
el diagndstico y acceder al tratamiento. Por ello, junto con el equipo de
prevencidn primaria se estableceran acciones para dar a conocer en estas
especialidades el Plan estratégico del VHC e insistir en la derivacién al médico
de atencion primaria de los pacientes infectados. Asimismo, se valoraran
acciones para evitar la pérdida de estos casos detectados desde los servicios de
microbiologia.

o Entorno comunitario: En la respuesta a la epidemia de hepatitis C, resulta

fundamental implicar a las Asociaciones de Pacientes (AAPP) y ONGs que trabajan

con colectivos mas vulnerables (personas con VIH, personas excarceladas,

inmigrantes en situacion irregular, personas que ejercen la prostitucion, hombres

homosexuales etc.). Se promoveran acuerdos con las entidades para realizar un

apoyo en campaias de divulgacion de informacidn y, en su caso, de realizacién de

cribado mediante tests rapidos de deteccidon de VHC en determinadas poblaciones:

casos reticentes a acudir a su centro de salud o que no tengan un centro de
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referencia (inmigrantes en situacién irregular, etc.). A tal efecto, se ofertara a las
ONGs que participen en el programa, pruebas rdpidas de cribado y formaciéon en
técnicas de diagndstico mediante pruebas rdpidas y consejo pre y post prueba,
periodo ventana, etc. Se dispondra de circuitos agiles de derivacidon y de manera
especial para los casos sin derecho a asistencia sanitaria.

o Entorno penitenciario: En colaboracidon con el sistema sanitario de prisiones se

llevaran acciones de diagndstico temprano de los internos y, en su caso, de sus
familiares y una priorizacion del tratamiento en este grupo de pacientes.

e) Posibles Estrategias de cribado: OPT IN o OPT OUT

En funcién de la decisién que debe adoptar el paciente, existen dos posibilidades a la
hora de promover que una persona se haga la prueba:

v’ Estrategia OPT-IN. En ella se informa al paciente que se estd llevando a cabo el
programa de cribado y se le ofrece que “si él/ella quiere” se le puede hacer una
prueba. Es decir, el paciente decide si quiere “optar a entrar”. Evidentemente
en los casos de mas riesgo, el profesional debe insistir en la conveniencia de
hacerla.

v Estrategia OPT-OUT. Se informa al paciente que se estd llevando a cabo el
programa, que él/ella cumple los criterios que aconsejan realizarse la prueba y
que “excepto que se oponga”, se le va a realizar. En esta estrategia, el/la
paciente decide si quedarse con la recomendacion u “opta por salir”.

En funcién del nivel de riesgo se puede plantear una situacién u otra, aunque se
considera que la estrategia OPT OUT es mas adecuada, especialmente en personas con
mas riesgo porque se pierden menos casos.

f) Consentimiento Informado

Todas las pruebas se deben realizar con consentimiento informado verbal. A tal efecto,
es suficiente con una nota aclaratoria en la historia clinica en la que conste que se ha
solicitado y obtenido el consentimiento del paciente.

g) Informacién pre y post prueba (consejo pre y post test)

Proporcionar informacion pre-test precisa, apropiada y comprensible es un requisito
ético importante en los programas de cribado. La informacidn que se proporciona en la
'discusidn previa al examen' sirve para: mejorar el conocimiento sobre la enfermedad,;
reducir los sentimientos de estigma, verglienza y miedo; hacer una eleccién y dar un
consentimiento informado; mejorar la aceptacion de la prueba y preparar a las
personas para un resultado de prueba positivo.

En el consejo post-test, con independencia de su resultado, es importante aprovechar
para educar y aconsejar sobre posibles conductas de riesgo y habitos al objeto de
evitar en caso de resultado negativo, que el paciente se infecte y en caso de resultado
positivo, evitar que transmita la infeccidn a otros o se reinfecte una vez curado.
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h) Consideraciones sobre poblacién migrante

Hay modelos que predicen que el pico de mortalidad debido a la hepatitis C en Europa
estd por venir y que la carga de enfermedad aun no diagnosticada se encuentra
especialmente en comunidades de personas que emigraron de areas donde el VHC es
mas comun.

La deteccidn entre estas poblaciones puede prevenir una gran parte de la mortalidad y
la morbilidad asociadas, asi como prevenir la transmision adicional a otras personas. Se
deben emplear materiales adaptados para trabajar con estas poblaciones (ej.:
http://hepscreen.eu/).

4.2.2 Plan de afloramiento de casos perdidos: bisqueda activa de pacientes con ARN
positivo que no han sido tratados

Aunque no se trata de una estrategia de cribado propiamente dicha, si que comparte
con el cribado el objetivo de sacar a la luz posibles casos no diagnosticados. Se centra
fundamentalmente en detectar los pacientes con una determinacién positiva de ARN
(virémicos) que no han sido tratados. En Aragdn se ha realizado esta actuacion durante
el afio 2018.

En esta labor, se han empleado tres registros autonémicos:

1. Sistema de Informacion Microbiolégica (SIM) de la Direccion General de Salud

Publica del Departamento de Sanidad del Gobierno de Aragodn. La hepatitis C es una
enfermedad de declaracidn obligatoria en Espana. Los datos de cada paciente
diagnosticado se envian de forma telematica a este registro. Este registro autondmico
de pacientes diagnosticados de hepatitis C existe desde el 01-01-2010. El criterio
diagndstico de los pacientes con hepatitis C notificada al SIM es la deteccion de
genoma mediante PCR.

2. Registro de pacientes tratados con antivirales de accion directa (AAD). Desde la

comercializaron de los antivirales de accién directa en Aragdn, se realizd un registro de
forma centralizada en la Direccidn General de Asistencia Sanitaria del Departamento
de Sanidad del Gobierno de Aragdn. De esta forma se tiene un registro autonémico de
cada uno de los pacientes tratados con los antivirales de accién directa desde el 26-11-
2013 (primer paciente tratado).

3. Base de Datos Unica (BDU). En la Comunidad Auténoma de Aragén disponemos de

una base de datos que recoge la informacidn bdsica de todos los pacientes
pertenecientes al Servicio Aragonés de Salud.

Para este proceso también se utilizé la herramienta comun en Aragén, llamada historia
clinica electrdnica (HCE) de los pacientes.
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La busqueda consisti6 en comparar estas tres bases de datos: los pacientes
diagnosticados de esta afeccion (1), los pacientes tratados para ello con los antivirales
de accién directa (2) y la Base de Datos Unica de Aragén (3).

Asi pues, de los pacientes diagnosticados de hepatitis C, se eliminaron aquellos
pacientes que habian fallecido, los que ya no pertenecian a la Comunidad Auténoma
de Aragdén y los que habian sido tratados con antivirales de accién directa. Estos
pacientes eran las personas diagnosticadas de hepatitis C no tratadas.

Se realizd una busqueda de la provincia, el sector sanitario, el Centro de Salud vy el
Médico de Atencién Primaria al que pertenecian estos casos, en la Base de Datos Unica
de Aragdn. Una vez obtenido este nuevo registro, los pacientes se ordenaron para
poder remitir un listado a cada Direcciéon Médica, al coordinador del Centro de Salud
correspondiente y especificamente a cada profesional sanitario, de los pacientes
concretos.

Las variables analizadas fueron:
- el nimero y el porcentaje de casos diagnosticados
- el numero y el porcentaje de casos tratados
- la distribucion de la provincia de pacientes diagnosticados no tratados
- la distribucion del sector sanitario de pacientes diagnosticados no tratados

Desde el 1 de enero de 2010, 3.944 personas han sido diagnosticadas de hepatitis C,
mediante la detecciéon de RNA viral en sangre. De ellos: 348 personas (8.8%) habian
fallecido; 106 personas (2.6%) se trasladaron a otra Comunidad Auténoma espafiola;
367 (9.3%) personas no constaban en la Base de Datos Unica del Servicio
Aragonés de Salud. Del resto de personas virémicas para el VHC, (3.123), el 31,6%
(1.247) no habia sido tratado.

La distribucion geografica y sanitaria de estos pacientes en la Comunidad Auténoma de
Aragon fue la siguiente:
* Zaragoza provincia: 814 casos, 65.2%. Distribuidos de la siguiente manera:
sector |: 170; sector Il: 506; sector lll: 113; sector Calatayud: 25

* Huesca provincia: 207 casos, 16.5%. Distribuidos de la siguiente manera: sector
Huesca: 122; sector Barbastro: 85

* Teruel provincia: 226 casos, 18.1%. Distribuidos de la siguiente manera:
sector Teruel: 53; sector Alcafiz: 173

Segun la ultima cifra oficial publicada por el Instituto Nacional de Estadistica (INE)
referida a 01-01-2017, Aragon tiene una poblacion de 1.308.750 habitantes y se
distribuye de la siguiente forma:
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Zaragoza provincia: 953.486 habitantes
Huesca provincia: 219.702 habitantes
Teruel provincia: 135.562 habitantes

Mediante esta accién, han aflorado en la Comunidad Auténoma de Aragdn, 95
pacientes diagnosticados y no tratados por 100.000 habitantes, que estarian
distribuidos de la siguiente manera: 85 casos por 100.000 habitantes en Zaragoza
provincia; 94 casos por 100.000 habitantes en Huesca provincia y 166 casos por
100.000 habitantes en Teruel provincia.

El contraste entre estos tres registros (pacientes diagnosticados, pacientes tratados y
datos basicos de pacientes) nos ha permitido descubrir que una tercera parte de los
pacientes diagnosticados no habia sido tratada. Este afloramiento oferta la
oportunidad de un tratamiento antiviral a estos pacientes con el beneficio que ello
conlleva.

La informacién de estos pacientes ha sido remitida a su correspondiente profesional
de Atencién Primaria para que, mediante el circuito disefiado en esta estrategia
(apartado 4.2.3), sean valorados para tratamiento.

4.2.3 Diagnostico precoz de la reinfeccion

Algunos casos tratados y curados se vuelven a infectar, generalmente por falta de
medidas de prevencion. Esto es mas acusado en personas que usan drogas inyectadas
o inhaladas, personas coinfectadas por VIH y entre HSH.

Se debe recomendar un seguimiento de estos casos y facilitar un despistaje anual si se
sospecha que la situaciéon de riesgo se mantiene o ha reaparecido.
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4.3. DIAGNOSTICO Y DERIVACION

En el momento actual, se dispone de nuevos tratamientos eficaces, con pocos efectos
secundarios y accesibles a la gran mayoria de la poblacién afectada que suponen una
revolucion en la historia natural de la enfermedad dado que pueden evitar el
desarrollo de fibrosis avanzada/cirrosis, disminuir la morbimortalidad en pacientes que
ya la han desarrollado, mejorar la calidad de vida y controlar las manifestaciones
extrahepaticas de la infeccion por VHC?.

Por dicho motivo se hace necesario establecer estrategias de diagndstico de Ia
infeccion por VHC, rdpidas y eficientes, que permitan identificar aquella poblacion
infectada para su evaluacién y tratamiento en caso de estar indicado. El diagndstico
actual del VHC se basa en un proceso que se inicia ante el hallazgo de serologia
positiva para la presencia de anticuerpos VHC mediante técnica de ELISA o
quimioluminiscencia, y un segundo paso en el que se confirma la presencia de
replicacion viral (PCR, o deteccion de Ag VHC) y determinacidon del genotipo si se
confirma la replicacién viral.

Dicho proceso en varios pasos puede conllevar una demora diagndstica y una potencial
pérdida de casos (especialmente en aquellos grupos de riesgo con una baja
frecuentacién del sistema sanitario), y un deterioro en la calidad del sistema percibida
por el paciente, al tener que realizar varias consultas médicas y extracciones analiticas,
ademads de sufrir un proceso de incertidumbre acerca del diagnéstico final de una
enfermedad grave y todavia estigmatizada por parte de la sociedad.

Por otra parte, simplificar y unificar circuitos de derivacion de estos pacientes
diagnosticados desde atencion primaria al nivel de especializada, favorecera el acceso
equitativo al tratamiento y la posibilidad de curacién.

Objetivos

1. Establecer un protocolo diagnéstico homogéneo y simplificado del VHC “en un
solo paso”, en el sistema de SALUD de la Comunidad de Aragdn.

2. Establecer un circuito para la atencién, derivacion, tratamiento y seguimiento
de estos pacientes en todos los centros de salud y hospitales del servicio
aragonés de Salud.

3. Garantizar el acceso al circuito de los pacientes diagnosticados de Hepatitis
Crdnica por VHC.

Acciones prioritarias

4.3.1 Estandarizacion y simplificacion del método diagndstico de la infeccién por VHC
en la comunidad de Aragon (Fig. 11).

1. Ambito de actuacion: Muestras de suero remitidos a los servicios de Microbiologia
de la comunidad de Aragdn para el estudio de hepatitis C.
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2. Método y estrategia diagndstica: El estudio diagndstico del VHC se realizard a
través del volante de solicitud analitica. En él existiran dos opciones:
e FEstudio diagndstico de VHC: Esta solicitud se realizard en el proceso de

diagndstico inicial y también en aquellos casos con serologia previa positiva sin
determinacién de ARN ni genotipo VHC.

e Determinacion de ARN VHC: Su objetivo es la monitorizacion de respuesta al
tratamiento con antivirales de accion directa.

3. Procedimiento:

e Para realizar el diagndéstico se modificaran los parametros necesarios en el
sistema informatico de cada laboratorio, que codifica los tubos de extraccion
para el estudio/serologia de VHC, de tal manera que, independientemente de
que la solicitud haya sido realizada desde atencion primaria o especializada, se
codifique para una extraccion de un tubo de 10 mL de suero que permita
estudiar en una sola extraccidn sanguinea la presencia de anticuerpos del VHC
y en caso de ser necesario, determinar ARN-VHC y genotipo.

e En aquellas muestras con resultado anti-VHC positivo se comprobara si es un
diagndstico nuevo (incidente), en caso afirmativo se remitird la muestra de
suero para la determinacidon de replicacion viral y genotipo del VHC al
laboratorio correspondiente. En el caso que dichos estudios ya se hubiesen
realizado con anterioridad, no serd necesario una nueva determinacidon con
fines diagndsticos y en caso contrario, se procedera a su realizacién.

e En el caso del genotipo se aconseja repetir los genotipos 1 para obtener un
mejor subtipado, especialmente en los realizados antes de 5 afios. En aquellos
casos que ofreciesen dudas se remitirdn a centro de referencia para su
genotipado por secuenciacién. Los pacientes que tras un tratamiento previo
vuelvan a presentar carga viral al cabo de mas de 24 semanas, deben ser
vueltos a genotipar para valorar una posible reinfeccion.

e En el caso de pacientes inmunodeprimidos, sospecha de infeccion aguda VHC o
hemodidlisis se debera determinar ARN-VHC directamente haciendo constar en
el volante de peticion dicha circunstancia.

4. Homogeneizacion de resultados

En el informe de resultados de la serologia del VHC emitido por los servicios de

Microbiologia se incluird el siguiente comentario explicativo del significado de dichas

pruebas de tal forma que conste la interpretacion de los mismos:

o “Infeccion activa del VHC” en el caso de que la serologia sea positiva y el ARN
positivo.

o “Infeccion curada por el VHC” en el caso de que la serologia sea positiva y el ARN
negativo.
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Solicitud a Microbiologia ¥
Diagnéstico Hepatitis C

Serologia VHC |

v

NEGATIVA POSITIVA | Nuevo diagnéstico —| ARN y genotipo -‘

Comprobar histérico

Fin del estudio
Diagnéstico previo

Salvo pacientes inmunodeprimidos, hemodidlisis
o sospecha de infeccion aguda

MICROBIOLOGIA DE AREA MICROBIOLOGIA DE REFERENCIA

Figura 11. Esquema de la estandarizacion y simplificacion del método diagndstico del VHC en
Aragon

4.3.2 Creacion de un circuito de derivaciéon de pacientes con infeccidn por VHC en la
Comunidad Auténoma de Aragén
Se pretende crear un circuito unificado para toda la comunidad auténoma de Aragén

con la finalidad de simplificar la derivacidon del paciente al especialista.

Se han establecido 3 centros de referencia en la Comunidad de Aragén: el Hospital
Clinico Universitario Lozano Blesa (HCULB), el Hospital Universitario Miguel Servet
(HUMS) y el Hospital San Jorge de Huesca, en los que se dispone de elastografia
hepatica (Fibroscan©) y consulta de enfermeria gestora de casos, incorporando esta
técnica a la cartera de servicios de toda la comunidad de Aragdn. En el sector de
Teruel, se ha establecido un circuito diferente debido a la baja prevalencia y a la
distancia a los hospitales de referencia, realizdndose la elastografia hepatica en el
servicio de Radiodiagnéstico.

La gestion de los pacientes sera realizada por el personal de enfermeria de atencion
especializada, designado para cada sector sanitario. Este personal “gestor de casos”,
estard capacitado para la realizacion de elastografia. También se encargard de
completar la encuesta epidemioldgica y posteriormente, de gestionar la cita con el
médico especialista para valoracidn del paciente.

El resumen del circuito de derivacién establecido?! se indica a continuacion:

PUNTO 1: SOLICITUD DE “ELASTOGRAFIA HEPATICA (HEPATITIS C)”

Una vez que el Médico de atencidon primaria realiza el diagndstico seroldgico de
infeccion activa de hepatitis C, procede a la creacién del episodio “HEPATITIS C” en
OMI y debe solicitar una elastografia hepatica en pruebas radioldgicas, en el capitulo
de “ECOGRAFIAS”: “Elastografia hepatica (Hepatitis C)”, rellenando la solicitud (Fig.12).
El volante debe imprimirse en papel para que se tramite de forma habitual al resto de
pruebas radioldgicas, derivandolo el servicio de Admisidon del hospital que se le haya
asignado para la realizacion de la elastografia. Se debe comunicar al paciente las
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instrucciones siguientes, incluidas en la solicitud de peticidn, antes de la realizacion de
la elastografia hepatica: “Debe estar en ayunas desde 2 horas antes de la realizacion de
la prueba, aunque puede beber agua durante este tiempo”.
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Figura 12 Tramite de solicitud de elastografia hepatica

e Sj esta prueba se realiza en el hospital de referencia habitual del paciente, la
solicitud se tramita directamente al servicio de Admisién del hospital.

e En el caso de que esta prueba no se realice en el hospital de referencia habitual del
paciente, la solicitud se tramita al servicio de Admisién del hospital que se le haya
asignado para la realizacidon de la elastografia hepatica.

En estos momentos, los centros asignados son los siguientes (Tabla 3):

1. Agenda de elastografia del servicio de Digestivo H. Clinico Universitario Lozano
Blesa: Agenda con prestaciones enfermeras de Elastografia FIBSCA
‘DIGESTIVO - FIBROSCAN’: Elastografia (cddigo normalizado Z014734). A este
centro se remitiran las solicitudes de elastografia hepatica de Atencion Primaria
de los sectores:

a. Sector Zaragoza lll
b. Sector Calatayud
c. Sector Zaragoza |

2. Agenda de elastografia del servicio de Digestivo H. Universitario Miguel Servet:
Agenda con prestaciones enfermeras de Elastografia FIBSCA ‘DIGESTIVO -
FIBROSCAN’: Elastografia (cédigo normalizado Z014734). A este centro se
remitiran las solicitudes de elastografia hepatica de Atencidon Primaria de los
sectores:

a. Sector Zaragoza ll
b. Sector Alcaiiiz
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3. Agenda de elastografia del servicio de Digestivo H. San Jorge: Agenda con
prestaciones enfermeras de Elastografia FIBSCA ‘DIGESTIVO - FIBROSCAN’:
Elastografia (cédigo normalizado Z014734). A este centro se remitirdn las
solicitudes de elastografia hepatica de Atencidn Primaria de los sectores:

a. Sector Huesca

b. Sector Barbastro

4. Sector Teruel:

Debido al escaso niumero de pacientes afectos y dado que los nuevos ecografos
instalados disponen de elastografia, la solicitud se canalizard al servicio de

Radiodiagndstico.

TABLA 3. AGENDAS DE ELASTOGRAFIA. REORDENACION DE RECURSOS

Sector sanitario de procedencia

Agenda de elastografia hepatica asignada

ZARAGOZA 11l

CALATAYUD AGENDA ELASTOGRAFIA SERVICIO DIGESTIVO HOSPITAL CLINICO
ZARAGOZA | UNIVERSITARIO LOZANO BLESA

ZARAGOZA II AGENDA ELASTOGRAFIA SERVICIO DIGESTIVO HOSPITAL UNIVERSITARIO
ALCANIZ MIGUEL SERVET

BARBASTRO AGENDA DE ELASTOGRAFIA SERVICIO DIGESTIVO HOSPITAL SAN JORGE,
HUESCA HUESCA

TERUEL SERVICIO RADIODIAGNOSTICO HOSPITAL OBISPO POLANCO, TERUEL

La solicitud de “Elastografia hepatica (Hepatitis C)” implica que el paciente es citado
en la agenda de enfermeria de elastografia hepdtica (Hepatitis C) de la consulta de
digestivo del servicio asignado, por parte de los servicios de Admision hospitalarios.

Aquellos pacientes que acudan al Meédico de Atencion Primaria con un
diagndstico confirmado de hepatitis C (desde el servicio de Obstetricia y

Ginecologia, Salud Publica...), se incorporardn al circuito desde este punto 1

PUNTO 2: GESTION DEL CASO EN LA CONSULTA DE ENFERMERIA
Una vez que el paciente es citado y acude a la consulta de enfermeria para la
realizacion de la elastografia, el profesional de enfermeria responsable, como gestor

del caso, realizara las siguientes actividades:

1. Apertura e introducciéon de los datos basicos del paciente, aquellos que se

consideren pertinentes, asi como las valoraciones establecidas en la estrategia, en

el fichero “Sistema de Informacion de monitorizacidon Terapéutica de pacientes con
Hepatitis C crénica (SITHepaC)”, que se encuentra incluido en HCE.

2. Realizacion de la elastografia hepatica (Fibroscan®) y registro del resultado y del
grado de fibrosis en la plataforma SITHepaC. La Elastografia hepdtica debe ser
realizada por un operador con experiencia.

37




Se considera que un profesional tiene competencia en la realizacion de la elastografia
hepdtica cuando ha superado >100 determinaciones, siguiendo un protocolo estandarizado
(ayuno de al menos dos horas, en posicion supina, brazo derecho en abduccion, sobre la
linea axilar media con la sonda ubicada en los espacios 92 a 119 intercostales con un minimo
de 10 disparos).

Para la correcta interpretacion de los resultados en la prdctica clinica deben
considerarse los siguientes parametros?*:

1. IQR/ mediana (<30%)
Niveles de aminotransferasas (<5)
IMC (utilizar la sonda XL si mayor 30 kg/m? o si hay una distancia entre la
piel y la capsula >25 mm)
Ausencia de colestasis extrahepatica
5. Ausencia de fallo cardiaco derecho, u otras causas de higado congestivo
6. Ausencia de consumo excesivo de alcohol

3. Derivacion del paciente:
El profesional de enfermeria, una vez realizada la elastografia hepatica, inicia el
trdmite para que el paciente sea citado en la consulta del Médico especialista en
Aparato Digestivo o Medicina Interna/Infecciosas, segun la prioridad que precise
para valoracién de inicio de tratamiento.

Prioridad de citacion:

o Los pacientes SIN fibrosis avanzada (FO, F1 y F2) no requieren atencién
inmediata, la citacién se realizard de forma normal.

o Los pacientes CON fibrosis avanzada (F3 y F4), seran citados de forma
preferente.

Circuito de citacion:

o Si el paciente es del mismo sector, el profesional realizara la gestién de la
cita en su centro hospitalario de la forma habitual.

o Si el paciente es de otro sector sanitario, tramitara la cita al sector de
procedencia a través del servicio de Admisién.
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4.4 TRATAMIENTO Y ATENCION FARMACEUTICA

La aparicion de los nuevos antivirales de accidén directa para el tratamiento de los
pacientes con hepatitis C ha supuesto un importante avance en el manejo de esta
enfermedad. A lo largo de los estos ultimos afios han ido apareciendo distintas
moléculas con una tasa de efectividad cada vez mayor, mds seguras, con pautas de
tratamiento mas cortas, a la vez, que han ido disminuyendo los costes de las mismas?°.

En Espafia, en marzo de 2015, la puesta en marcha del Plan Estratégico para el
abordaje de la Hepatitis C en el SNS (PEAHC), permitié el acceso ordenado de los
pacientes a estos tratamientos. En los primeros afos, se empezaron a tratar los
pacientes con grados de fibrosis avanzada y en nuestra comunidad supuso que 1.676
pacientes con hepatitis C fueran tratados hasta junio de 2017. A partir de entonces, el
tratamiento se extendid a todos los pacientes, con independencia de su grado de
fibrosis. De este modo, hasta el 31 de diciembre 2018, 3.165 pacientes han sido
tratados en Aragdn con antivirales de accidn directa, situando las tasas de tratamiento
similares a la media nacional. En la figura 13 se muestra el porcentaje de tratamientos
por molécula administrados en Aragon.

Porcentaje de pacientes tratados por molécula

Glecaprevir/Pibrentasvir
(Maviret)
13,5%

Sofosbuvir/Ledipasvir
(Harvoni)
39,1%

Sofosbuvir/Velpatasvir
(Epclusa)
12,4%

Ombitasvir/Paritaprevir/r + Darunavir
(Viekirax + Exviera)
10,7%

Simeprevir (Olysio)
0,4%

Simeprevir + Daclatasvir
(Olysio + Daklinza)
0,2%

Elbasvir/Grazoprevir
(Zepatier)
10%

Sofoshuvir + Daclatasvir
(Sovaldi+ Daklinza)
8,9%

~

Sofosbuvir + Simeprevir
(Sovaldi + Olysio)
1,0%

Sofosbuvir/Velpatasvir/

Ombitasvir/Paritaprevir/r . ;
Voxilaprevir (Vosevi) (Viekirax) N Sofosbuvir (Sovaldi)
1% 12% 1,5%

Figura 13. Distribucion del porcentaje de tratamientos iniciados por molécula en Aragon (a
31 de diciembre de 2018)

En la figura 14 se refleja la distribucion de numero de tratamientos iniciados por

hospital.
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Distribucion del n? de tratamientos iniciados

por hospital
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1,5%
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Figura 14. Pacientes tratados Aragdn por hospital con antivirales de accién directa (hasta el
31 de diciembre de 2018)

Por otra parte, la heterogeneidad de los pacientes infectados por el VHC, la
variabilidad de los tratamientos, asi como su elevado impacto asistencial y econdmico
y la necesidad de conseguir un adherencia correcta para lograr los resultados
deseados, han motivado el desarrollo de un modelo de Atencién farmacéutica
especifico para este tipo de pacientes y homogéneo para todos los servicios de
Farmacia de Hospitales de Aragdn con el fin de contribuir a la mejora de los resultados
en salud y a promover la seguridad y la eficiencia en el uso de los farmacos para el
tratamiento del VHC.

Objetivos

1. Optimizacion de la farmacoterapia y el uso de los medicamentos.

2. Unificar los criterios de actuacién en todos los servicios de Farmacia a través de
la definicién de un protocolo comun de Atencién farmacéutica a pacientes con
Hepatitis C.

3. Prevencion, deteccion y resolucion de los problemas relacionados con los
medicamentos (PRM), para garantizar un uso correcto, asi como fomentar una
correcta adherencia para la consecuciéon de los objetivos farmacoterapéuticos.

4. Activacidn y corresponsabilizacion del paciente con su tratamiento a través de
la informacidén y la educacion.

Acciones prioritarias

4.4.1. Valoracion de la indicacion del tratamiento y seguimiento del paciente
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El Médico especialista, en Aparato Digestivo o Medicina Interna/Infecciosas, valorara
la indicacién del tratamiento antiviral del paciente en la consulta y, si es adecuado,
realizard la prescripcidon a través de la plataforma SITHepaC. Asimismo, realizara el
seguimiento del paciente con la periodicidad que establezca.
En aquellas circunstancias en las que no se iniciase el tratamiento antiviral o no se
consiguiera la Respuesta Viral sostenida (RVS), se debera proseguir con seguimiento
mediante la realizacién de una Elastografia periddica para valorar la evolucidn de Ila
fibrosis a criterio del especialista.
El paciente serd dado de alta cuando el Médico especialista lo considere adecuado. En
algunas circunstancias se planteard el alta médica para continuar seguimiento en el
nivel de atencion primaria:
* Pacientes con RVS vy fibrosis basal no avanzada (FO-F2) (remitido desde
consultas de especializada tras comprobar RVS).
* Pacientes sin indicacion de tratamiento (enfermedad terminal, comorbilidad,
etc.).

4.4.2. Dispensacion y seguimiento farmacoterapéutico

Estas acciones se realizaran mediante:

* Validacidn de la prescripcion médica por el farmacéutico.

* Recogida de los farmacos en la farmacia hospitalaria.

* Valoracion de la adherencia al tratamiento y analisis de los factores de riesgo de la
mala adherencia.

* Informacién sobre efectos adversos del tratamiento y cdmo actuar ante su
aparicion.

* Informacién sobre interacciones clinicamente relevantes, siendo este hecho de
gran importancia dada la elevada proporcion de comorbilidad y polifarmacia en los
pacientes de edad superior a 50 afios. Esto es especialmente relevante en
poblaciones especiales como trasplantados y co-infectados con VIH.

Las pdginas webs recomendadas, de mayor interés para la busqueda de
informacidén en este ambito son:
o Liverpool: http://www.hep-druginteractions.org/

o Lexicomp: https://www.uptodate.com/drug-interactions/#di-druglist

o Memorial Sloan Kettering: https://www.mskcc.org/cancer-

care/treatments/symptom-management/integrative-

medicine/herbs/search?letter=A

o Botplus
o H. Clinic Barcelona
o Oncosaludable
* Conciliacion del tratamiento.
* Dispensacion del medicamento prescrito.
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Busqueda proactiva de pacientes no adherentes y acciones para conseguir una
buena adherencia al tratamiento.

Establecer un mecanismo de comunicacion entre los distintos niveles
asistenciales para contactar ante un posible PRM (posibles interacciones que
conlleven cambios de la medicacion concomitante, modificacion de dosis o
monitorizacion clinica...) tanto con Atencidn Especializada, como con Atencién
Primaria.

4.4.3. Coordinacion con el equipo asistencial

En esta accion se tratardn fundamentalmente los siguientes aspectos:

Informacién a los profesionales sobre interacciones relevantes detectadas en el
tratamiento, problemas de adherencia, abandonos de tratamiento, efectos
adversos, etc.

Participacién con el resto del equipo asistencial en la definicion de planes y
procesos farmacoterapéuticos, revisiéon de los nuevos farmacos, protocolos y
definicidn de indicadores.

Seguimiento de los resultados en salud de los tratamientos prescritos y las
causas del fracaso terapéutico, en caso de producirse.

Unificacion de criterios para el registro de la actuacién del farmacéutico en los
sistemas de informacion.

Registro en SITHEpaC de las dispensaciones y actuaciones farmacéuticas
realizadas.

4.4.4. Informacion y educacidn del paciente, que incluye:

PLAN PARA LA ELIMINACION DE LA HEPATITIS C EN ARAGON

Realizar entrevista clinica con los pacientes para recoger informacion acerca de
tratamientos y fitoterapia concomitantes, terapias alternativas, factores de
riesgo de mala adherencia.

Proporcionar Informacidén, unificada y consensuada por los distintos servicios
de Farmacia de Aragodn, de forma oral y escrita sobre el tratamiento prescrito,
asi como un contacto directo con el servicio de Farmacia (teléfono/correo
electrénico) para la resolucion de dudas.

Fomentar la formacién y la educacién al paciente para propiciar un paciente
motivado, comprometido, experto y activo con su autocuidado y con la
importancia de cumplir su tratamiento Informacidn sobre estilo de vida y dieta.
Facilitar webs de consulta de informacion fiables.



4. 5 VIGILANCIA E INVESTIGACION

La investigacion epidemioldgica de la infeccidn por el VHC en la poblacién aragonesa
es fundamental tanto para el conocimiento de la situacién de esta infeccién en nuestro
medio, como para la monitorizacién del propio plan estratégico. En el contexto actual,
se considera prioritario el tratamiento de los casos diagnosticados y evitar las pérdidas
en el seguimiento.

Objetivos

1. Determinar la incidencia y las caracteristicas epidemioldgicas de los casos para
conocer la dimensién del problema.

2. Detectar casos diagnosticados de hepatitis C declarados en el Sistema de
Informacién Microbiolégica (SIM) que no constaran como casos tratados en el
SITHepaC.

3. Evaluar la implementacidon de la Estrategia Autondmica para la Eliminacién de la
Hepatitis C.

Acciones prioritarias

1. Modificar variables epidemioldgicas del registro de pacientes con hepatitis C
(SITHepaC) que permita realizar un andlisis posterior. Para la seleccion de las variables
se consideraron las guias de prdctica clinica y la encuesta epidemiolégica del Sistema
de Vigilancia de Enfermedades de Declaracién Obligatoria, seleccionando los datos
minimos imprescindibles para simplificar su cumplimentacidn.

2. Busqueda de pacientes diagnosticados de infeccién por VHC y no tratados.

3. Monitorizacion de los casos diagnosticados. De forma periddica, los casos
notificados al SIM seran remitidos a las Subdirecciones Provinciales de Salud Publica,
gue a su vez informaran a Atencién Primaria.
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5.EVALUACION DEL PROGRAMA

Para la evaluacion de los resultados de las intervenciones preventivas, diagndsticas y

terapéuticas definidas para alcanzar los objetivos del programa autonémico para el

abordaje de hepatitis C, se han definido indicadores clave que se obtendran de los

distintos sistemas de informacién: OMI-AP, CMBD, registro SITHepaC, HCE, e-farmacia,

base de datos SIM (Sistema de Informacién Microbioldgica), EDO de Salud Publica.

5.1. Indicadores de cribado

Efectividad

Indicador Fuente

1. Numero de personas que acceden al programa de screening: Numero de | OMI-AP
personas que presentan un episodio de cribado de hepatitis C (desagregado por
sector)

2. Casos nuevos de hepatitis C en personas que acceden al cribado: Niumero de | OMI-AP
personas con episodio de hepatitis C / Nimero de personas con episodios de
cribado de hepatitis C (distribucion por tipo de contagio)

3. Numero de sesiones de formacién acreditadas del circuito de cribado a los | Formacién
profesionales sanitario por sector sector

5.2. Indicadores de casuistica

1. Indicador Incidencia anual acumulada de Hepatitis C

Casos Numero de casos nuevos declarados a Salud Publica

Férmula Numero de casos nuevos declarados a Salud Publica
Poblacidn a riesgo al inicio del seguimiento (1 de enero)

Tiempo 1 afio

Fuente Sistema de Informacién Microbioldgica, EDO individualizada

Desagregado Aragén/por provincia/sexo

Responsable

Seccién de Vigilancia Epidemioldgica. Direccion General de Salud Publica

2.Indicador Incidencia anual acumulada de Hepatitis C por grupos de edad

Casos Numero de casos nuevos declarados a Salud Publica por grupos de edad

Formula Nudmero de casos nuevos declarados a Salud Publica por grupos de edad
Poblacidn a riesgo al inicio del seguimiento por grupos de edad

Tiempo 1 afo

Fuente Sistema de Informacién Microbioldgica, EDO individualizada

Desagregado Aragdn/por provincia/sexo

Responsable

Seccién de Vigilancia Epidemioldgica. Direcciéon General de Salud Publica
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3.Indicador

Porcentaje de pacientes con infeccion por VHC con cirrosis

Casos % de pacientes con infeccion por VHC con cirrosis

Férmula Numero de pacientes con VHC con cirrosisx100

[a/b]*100 NuUmero de pacientes con VHC

Tiempo 1 afio

Fuente HCE/SITHepaC

Distribucion Tipo de cirrosis (compensada y descompensada)

Desagregado Aragdn/sector/

4.Indicador Porcentaje de pacientes con infeccion por HVC con hipertension portal
Casos % de pacientes con infeccidn por VHC que presentan hipertensién portal
Féormula Numero pacientes con infeccidn por HVC con hipertension portal x100
[a/b]*100 Poblacién con VHC

Tiempo 1 afio

Fuente HCE/SITHepaC

Desagregado Aragon/sector

5.Indicador Porcentaje de pacientes con infeccion por VHC con hepatocarcinoma
Casos % de pacientes con infeccion por VHC con carcinoma hepatocelular
Férmula Numero pacientes con infeccidn por HVC con hepatocarcinoma
[a/b]*100 Poblacién con VHC

Tiempo 1 afio

Fuente HCE/SITHepaC

Desagregado Aragon/sector

6. Indicador Mortalidad en personas con infeccion por VHC

Casos Numero de pacientes fallecidos con infeccién por VHC

Formula Numero de fallecidos por HVC

[a/b]*100000 Poblacién con VHC

Tiempo: 1 afio

Fuente HCE/Defunciones por causa de muerte. Direccidn General de Salud Publica
Desagregado Aragon/sector

5.3. Indicadores de las intervenciones terapéuticas

1.Indicador Porcentaje de pacientes tratados por infeccion VHC

Casos % de pacientes tratados con infeccién por VHC

Formula Ndmero de pacientes con VHC que reciben tratamiento antiviral
[a/b]*100 Numero de pacientes con VHC *100
Tiempo 1 afo

Fuente HCE/SITHepaC

Distribucion

edad/sexo/ genotipo/ tipo de fibrosis/tipo de farmaco

Desagregado

Aragon/sector/
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2.Indicador Porcentaje de pacientes tratados con VHC con respuesta viral sostenida
Casos % de pacientes tratados que tienen una respuesta viral sostenida
Férmula Numero de pacientes con VHC tratados con respuesta viral sostenida
[a/b]*100 Numero de pacientes con VHC tratados

Tiempo 1 afo

Fuente HCE/SITHepaC

Distribucion

edad/sexo/ genotipo/ tipo de fibrosis/tipo de farmaco

Desagregado Aragén/sector/

3.Indicador Porcentaje de pacientes tratados con reinfeccién

Casos % de pacientes tratados que presentan una reinfeccion por VHC
Formula Ndmero de pacientes con VHC tratados que presentan una reinfeccién
[a/b]*100 Numero de pacientes con VHC tratados

Tiempo 1 afio

Fuente HCE/SITHepaC

Distribucion

edad/sexo/ genotipo/ tipo de fibrosis/tipo de farmaco

Desagregado Aragon/sector/

4.Indicador Porcentaje de pacientes tratados con co-infeccién por VHB

Casos % de pacientes tratados que presentan una coinfeccién por VHB

Formula Nudmero de pacientes con VHC que presentan coinfeccién por VHB

[a/b]*100 Numero de pacientes con VHC

Tiempo 1 afio

Fuente HCE/SITHepaC

Desagregado Aragon/sector/

5.Indicador Porcentaje de pacientes tratados con co-infeccién por VIH

Casos % de pacientes tratados que presentan una coinfeccién por VIH

Formula Numero de pacientes con VHC que presentan una coinfeccion por VIH

[a/b]*100 Numero de pacientes con VHC tratados

Tiempo 1 afio

Fuente HCE/SITHepaC

Desagregado Aragon/sector/

6.Indicador Porcentaje de pacientes con infeccion por VHC a los que se proporciona atencidon
farmacéutica

Casos % de pacientes tratados a los que se presta atencién farmacéutica

Formula Ndmero de pacientes con VHC con atencién farmacéutica

[a/b]*100 Numero de pacientes con VHC a los que se dispensa tratamiento

Tiempo 1 afo

Fuente HCE/SITHepaC

Desagregado Aragon/sector/
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6. ANEXOS

Anexo 1. Diptico de difusidon del Plan Estratégico para la Eliminaciéon de la Hepatitis C en

Aragon
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Usted podria tener Hepatitis C si...

[ Alguna vez compartié jeringuillas y/o materiales para inhalar drogas

[ Le hicieron una transfusion de sangre o hemoderivados antes de 1992

[ Tuvo alguna operacién quirdrgica antes de 1980
[0 Ha tenido relaciones sexuales con multiples parejas ENA
[0 Ha tenido parejas sexuales diagnosticadas de Hepatitis C
[ Cuando usted nacio, su madre tenia Hepatitis C

[ Esta diagnosticado de Hepatitis B o de infeccion por VIH

LS! USTED sg ENCUENTRA
GUNA DE ESTAS SITUACIONES

DEBE CONSULTAR CON sy MEDico

A DE FA{VIILIA PARA HACERSE
ANALITICA DE LA HEPATITIS ¢

O Le han hecho tatuajes, piercings o micropigmentacion sin la debida seguridad

[J Fue donante de sangre a cambio de dinero en un centro NO sanitario

i Qué es la Hepatitis C?

Es la inflamacion del higado causada por el virus de la
Hepatitis C.

Generalmente es una afeccidn leve que cursa con es-
casos sintomas, pero en ocasiones puede evolucio-
nar a enfermedades como cirrosis o cancer hepético.

.Como se transmite?
* Via sanguinea, por contacto con sangre infectada:
- Al compartir utensilios de aseo personal como
maquinillas de afeitar o cepillos de dientes.
- Al compartir jeringuillas y/o material que se utiliza
para inhalar drogas.
- Por el empleo de agujas no esterilizadas en la
realizacion de piercing o tatuajes.
* Via sexual, sin medidas de proteccion.
* Al nacer, de madre infectada a recién nacido.
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iCémo NO se transmite?

No se trasmite por tocar, abrazar, besar, cogerse de la
mano, estornudar, lagrimeo, saliva, alimentos, o por
compartir cubiertos, vajilla, toallas, sébanas o ropa de
vestir. Tampoco se transmite por picadura de insectos.

iCémo se diagnostica?
El diagndstico se hace mediante un analisis de sangre.

iCémo se trata?

El tratamiento es oral, por un periodo de 2 a 6 meses,
permite la curacion de la enfermedad y tiene pocos
efectos secundarios.

iComo se puede prevenir?

¢ No compartiendo objetos punzantes o cortantes
con presencia de sangre como maquinillas de
afeitar, cepillos de dientes, agujas de tatuajes,
material para el consumo de drogas, etc.

* Utilizando el preservativo en las relaciones sexuales.



Anexo 2. POBLACIONES PRIORITARIAS SEGUN EL CONSENSO DE RECOMENDACIONES PARA EL
DIAGNOSTICO PRECOZ, LA PREVENCION Y LA ATENCION CLiNICA DE LA HEPATITIS C EN ATENCION
PRIMARIA (SEMERGEN, SEMFYC, SEMG y AEEH) (2017)

- Personas con antecedente de transfusion de sangre o hemoderivados anteriores a 1990

- Personas con antecedentes de cirugia, procedimientos invasivos, intervenciones odontolégicas
antes de 1980

- Personas con antecedente de hemodialisis crénica

- Personas que se inyectan o inhalan drogas compartiendo jeringuillas u otros materiales, incluyendo las
que lo hicieron asi una sola vez

- Personas con antecedente de internamiento en instituciones penitenciarias

- Personas con infeccién por VHB o VIH
- Trabajadores tras una exposicion accidental reconocida con material bioldgico posiblemente

infectado

- Personas con antecedentes de tatuajes, piercings o procedimientos con instrumental punzante
(manicura, pedicura, acupuntura, micropigmentacion...) realizados sin las debidas precauciones de
seguridad

- Convivientes y parejas sexuales de personas infectadas por VHC

- Hombres que tienen relaciones sexuales de riesgo con hombres

- Trabajadores sexuales

- Recién nacidos de madres infectadas por VHC, a partir de los 18 meses
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