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PROTOCOLO DE VIGILANCIA DE LA HEPATITIS C

DESCRIPCION DE LA ENFERMEDAD

Introduccion

La hepatitis C es una infeccion viral que puede presentarse como una afeccion
leve, de pocas semanas de duracion, o evolucionar a enfermedad hepatica crénica
que puede provocar cirrosis y cancer de higado. Un 70-75% de las personas infectadas
desarrollara una infeccion crénica, y la mayoria de éstas presentaran hepatitis cronica
con un grado variable de progresion de la inflamacion y fibrosis hepatica. De estos
pacientes, un 10-20% evolucionaran a cirrosis tras 20-40 anos, pudiendo producirse
complicaciones graves como cirrosis descompensada y cancer hepatico. Una vez
establecida la cirrosis el riesgo de carcinoma hepatocelular es de 1-4% al ano. Entre
los factores que aceleran la progresion clinica se encuentran el alto consumo de
alcohol, la coinfecciéon con VIH o VHB, pertenecer al género masculino y una mayor
edad en el momento de la infeccion. La hepatitis C es la primera causa de cancer de
higado y de trasplantes de higado en Europa. Esto supone una carga importante para
los sistemas sanitarios y la sociedad.

Las personas con infeccion aguda por virus de la hepatitis C (VHC), generalmente,
son asintomaticas o tienen sintomas leves por lo que no buscan atenciéon médica. Solo
del 20% al 30% de los infectados de forma aguda con el VHC presentan sintomas
como fiebre, fatiga, molestias abdominales, falta de apetito, orinas oscuras, heces
claras, dolores articulares, ictericia y elevaciéon en el suero de las transaminasas
(GOT, GPT). En el momento actual las pruebas disponibles para diagnoéstico de
laboratorio no permiten distinguir entre las fases aguda y crénica de la infeccion.

Agente

El virus de la hepatitis C es un virus humano que se clasifica dentro de un tercer
género (Hepacivirus), de la familia de los Flaviviridae. Es un virus esférico, de
aproximadamente 50 nm de didmetro, con una envoltura glicoproteica que contiene
lipidos, y su genoma es una molécula de ARN de cadena simple. Se caracteriza por
un alto grado de heterogeneidad gendémica, cuya consecuencia evolutiva, a largo
plazo, es la aparicion de grupos virales genéticamente distintos, genotipos y
cuasiespecies.

Se han identificado hasta 6 genotipos del VHC y mas de 50 subtipos. El genotipo
mas frecuente en nuestro entorno es el 1b. Su determinacion es importante porque
los genotipos se relacionan con la respuesta al tratamiento antiviral.

Reservorio

El ser humano es el unico reservorio del virus de la hepatitis C.
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Modo de transmisién

El virus se transmite principalmente por exposicion a sangre infectada a través
de: transfusiones de sangre o productos sanguineos y trasplante de organos de
donantes no analizados (riesgo practicamente nulo en nuestro entorno actualmente);
uso de jeringuillas contaminadas al consumir drogas por via intravenosa; uso de
inyecciones terapéuticas o material cortopunzante contaminado u otros procedimientos
incorrectamente realizados en relacion con transmision sanguinea en el ambito
sanitario; realizacion de tatuajes o intervenciones con objetos punzantes contaminados
con sangre infectada. Las madres infectadas por el VHC también pueden transmitirlo
a sus hijos durante el parto. La transmision a través de las relaciones sexuales con
personas infectadas es posible pero poco eficiente. También hay riesgo por compartir
objetos personales contaminados con sangre infectada. La hepatitis C no se transmite
por la leche materna, los alimentos ni el agua, ni por contactos casuales como los
abrazos, los besos o el hecho de compartir alimentos o bebidas con personas
infectadas. El riesgo de infeccion por el VHC en el contexto ocupacional: es de
aproximadamente 1,8% (rango: 0%-10%).

Periodo de incubacién

El periodo de incubacién es desde 15 dias a 6 meses, por término medio es de
dos meses.

Periodo de transmisibilidad

El periodo de transmisibilidad puede comenzar varias semanas antes del inicio
de sintomas y continuar por un periodo indefinido. Los picos de maxima
concentracion de virus en el paciente suelen coincidir con los picos de alanina
aminotransferasa (ALT).

Susceptibilidad

La susceptibilidad es general. Se desconoce el grado de inmunidad después de la
infeccion.

VIGILANCIA DE LA ENFERMEDAD

Objetivos

1. Identificar los casos de infeccion por VHC incidentes (casos de infeccion
aguda reciente) y describir los factores y practicas de riesgo para identificar,
prevenir y controlar la transmision de la enfermedad.

2. Detectar, investigar y controlar brotes, tanto en el ambito de la asistencia
sanitaria como los relacionados con practicas de riesgo.

3. Identificar y monitorizar la evolucion temporal de los casos de nuevo
diagnéstico de infeccion por VHC y sus caracteristicas epidemiolégicas basicas
para disponer de informacion que permita orientar las politicas de prevencion
y control de la enfermedad en la poblacién (las actividades de vigilancia
relacionadas con este objetivo se desarrollaran progresivamente en la
RENAVE).
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Definicion de caso
Criterio clinico

No aplicable.

Criterio de laboratorio
Al menos uno de los criterios siguientes:

— Deteccion del acido nucleico del virus de la hepatitis C en suero.
— Deteccion del antigeno core del virus de la hepatitis C.

— Respuesta de anticuerpos especificos frente al virus de la hepatitis C,
confirmada por otros ensayos de confirmacion (como inmunoblot) en personas
con mas de 18 meses de edad y sin evidencia de infeccion resuelta.

Nota: No se notificaran los casos de infeccion resuelta definidos como: situaciones
en que se detecten en una persona anticuerpos especificos frente al VHC junto con
un resultado negativo en las pruebas que indican infecciéon en curso: la prueba de
deteccion del acido nucleico del virus de la HC o la prueba de deteccion del antigeno
core del VHC.

El Laboratorio de Virologia del Centro Nacional de Microbiologia realiza un
ensayo de IgG especifica de baja avidez que permite orientar la fecha probable de
infecciones en los casos en los que se sospeche infeccion reciente.

Criterio epidemiolégico

No aplicable.

Clasificacién de los casos

Caso sospechoso: no procede.
Caso probable: no procede.

Caso confirmado: Persona que satisface alguno de los criterios de laboratorio.

Criterios para la notificacién de casos
Caso de infecciéon aguda reciente de VHC en el afio en curso

— Seroconversion documentada en el dltimo ano, o

— Deteccion de acido nucleico del VHC o deteccion del antigeno core del VHC
y anticuerpos negativos para VHC en persona inmunocompetente, o

— Casos con pruebas de funcién hepatica anormal, transaminasas elevadas (> 10
veces el limite superior de lo normal), con IgM negativa de VHB, VHA y VHE,
con un antecedente reciente (menos de dos anos) de exposicion de riesgo y
alguno de los criterios de confirmacion de laboratorio y sin que consten
antecedentes de pruebas positivas previas.

Protocolo de vigilancia de la Hepatitis C | 305



Protocolos de la Red Nacional de Vigilancia Epidemiolégica

Caso de nuevo diagnostico de VHC en el afio en curso

Casos con alguno de los criterios de laboratorio, en los que no consten antecedentes
de pruebas positivas previas en los sistemas de informacion de atencion primaria,
especializada y de laboratorios de microbiologia.

Definicién de brote

Dos o mas casos incidentes confirmados relacionados en un mismo ambito ya sea
de convivencia o institucion o centro de atencion sanitaria (unidades de hemodialisis,
hospitales, etc.) o actividad. El genotipado de las cepas es crucial en la investigacion
del brote.

MODO DE VIGILANCIA

Las comunidades auténomas notificaran los casos confirmados de infeccion
aguda reciente de forma individualizada al CNE, a través de la RENAVE. Enviaran la
informacion incluida en la encuesta epidemiologica del caso con una periodicidad
recomendada mensual. La informacion del caso podra actualizarse después de la
declaracion inicial y se hard una consolidacion anual de la informacién. No se
notificaran los casos de infeccion resuelta.

En caso de brote el Servicio de Vigilancia de la comunidad auténoma enviara el
informe final del brote al CNE en un periodo de tiempo no superior a tres meses
después de que haya finalizado su investigacion. Ademas, se enviaran las encuestas
epidemiologicas de los casos implicados al CNE.

Si se sospecha un brote supracomunitario o cuando la magnitud del brote o el
patron de difusion requieran medidas de coordinacion nacional, el Servicio de
Vigilancia de la comunidad auténoma informara de forma urgente al CCAES y al CNE.
El CCAES valorara junto con las CCAA afectadas las medidas a tomar vy, si fuera
necesario, su notificacion al Sistema de Alerta y Respuesta Rapida de la Unién Europea
y a la OMS de acuerdo con el Reglamento Sanitario Internacional (2005).

De forma complementaria se implantara progresivamente la vigilancia de nuevos
diagnosticos de VHC. Inicialmente, se incluirdn las comunidades autbnomas que, de
forma voluntaria se comprometan a participar en esta actividad y que vigilen estos
casos en todo o en una parte su territorio y para el que puedan definir la poblacion
de referencia. Este sistema de vigilancia sera evaluado anualmente en el seno de la
Ponencia de Vigilancia Epidemiol6gica con la intencién de promover su extension al
total de las Comunidades y Ciudades Autonomas. Un grupo de trabajo de “vigilancia
de la Hepatitis C” de la Ponencia de vigilancia epidemiol6gica en el que estaran
representadas las Comunidades Autobnomas participantes, definira las variables de
notificacion y otros detalles del sistema. Los casos de nuevo diagnoéstico detectados
se notificaran con una periodicidad anual a la RENAVE a través del CNE y se
acompanaran con datos demograficos basicos junto con la poblacion de referencia de
la zona bajo vigilancia por sexo y edad.
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MEDIDAS DE SALUD PUBLICA

Medidas preventivas

Dado que no existe una vacuna efectiva para prevenir la infeccion, las actuaciones
se centran en disminuir la transmision de la infeccion y en la prevencion secundaria
de cirrosis y carcinoma hepatocelular mediante el diagnéstico temprano y tratamiento
oportuno de los casos de infeccion cronica.

Medidas ante un caso y sus contactos

Los pacientes deben ser informados en detalle de su enfermedad. Aunque la
transmision de la enfermedad a los contactos sexuales y familiares es poco frecuente,
se hara hincapié en las implicaciones que tiene la enfermedad a largo plazo para su
salud y la de su pareja o convivientes. Se debe de advertir a los pacientes de que no
deben donar sangre, semen u 6rganos, que deben de utilizar métodos de barrera y
medidas de proteccion en las actividades sexuales con sus parejas y del riesgo de
compartir utensilios de higiene personal como cepillos de dientes o maquinas de
afeitar que puedan tener sangre.

Se recomendari el uso de jeringuillas obtenidas de una fuente fiable, como en las
farmacias. Los programas de intercambio de agujas y jeringuillas para usuarios de
drogas han producido una disminucion de las infecciones de transmision parenteral
como las causadas por el virus de la hepatitis C, y también de la hepatitis B y VIH.

Desde 1991 todas las donaciones de sangre se analizan para el virus de la
hepatitis C.

Es recomendable la realizacién de pruebas de cribado para VHC en:

— Los usuarios de drogas inyectadas.

— Pacientes que recibieron una transfusion, hemoderivados o un trasplante de
organos previas a las pruebas de deteccion de la infeccion por virus de la
hepatitis C (ano 1991), incluidos aquellos a los que se notific6 que habian
recibido sangre de un donante que posteriormente fue positivo para la
deteccion de VHC.

— Trabajadores sanitarios, trabajadores de emergencias o de los cuerpos de
seguridad después de punciones percutaneas con agujas u objetos punzantes
o exposiciones mucosas a sangre infectada con VHC.

— Los pacientes que han recibido tratamiento de hemodialisis.

— Personas con infeccion por VIH.

— Personas con niveles elevados persistentes de ALT.

— Los ninos nacidos de madres positivas para el VHC (para evitar la deteccion
de los anticuerpos maternos, estos ninos no deben ser analizados antes de
los 18 meses de edad).

La vacunacion frente a la hepatitis A y B debe de ofrecerse a pacientes con
hepatitis C por el peor pronostico que tienen las coinfecciones. También se les debe
informar del aumento del riesgo de dafno hepatico relacionado con el consumo de
alcohol.

Se debe realizar un seguimiento adecuado y valorar el tratamiento en todos los
pacientes infectados. Con ello se consigue reducir la carga viral, y por tanto la infeccion
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a terceros y reducir el riesgo de evolucion a cirrosis y hepatocarcinoma en estos
pacientes.

La infecciéon por VHC en los ninos no se transmite a través de las actividades
normales de la vida diaria. Por lo tanto, no se les debe de excluir de actividades
cotidianas como la asistencia a guarderia o la participaciéon en la mayoria de los
deportes.

Medidas ante un brote

La aparicion de brotes de hepatitis C debe de investigarse en cualquiera de los
ambitos en los que se produzca. La investigacion epidemiolégica y el genotipado de
las cepas son cruciales para la identificacion de la fuente de infeccion y de las vias de
transmision. La evaluacion del grado de avidez de los anticuerpos (IgG anti-VHC)
permite identificar los casos de infeccion agua reciente por lo que este criterio
diagnostico es extremadamente Util en el estudio de brotes.

Los brotes en centros de hemodialisis y los relacionados con la aplicacion de
procedimientos quirurgicos o invasivos (diagndsticos o terapéuticos), y con el uso de
viales multidosis, asi como las practicas incorrectas relacionadas con la manipulacion
parenteral se han identificado como los factores de riesgo mas frecuentes para la
transmision de la enfermedad y la aparicion de brotes.

Tras la deteccion de un brote, se realizara la inspeccion de la unidad o centro
donde se ha producido y se recogera la informacion epidemioldgica, clinica y las
muestras clinicas relevantes, tanto de los pacientes como de los trabajadores implicados.
Debe de establecerse el periodo de exposicion e investigar la exposicion de pacientes
y trabajadores en riesgo en dicho periodo. Se investigaran los procedimientos,
utensilios, viales y medicamentos utilizados. El centro recibira las recomendaciones
apropiadas para prevenir la transmision del VHC y otros agentes transmitidos por la
sangre.
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ANEXO I. ENCUESTA EPIDEMIOLOGICA DE HEPATITIS C

DATOS DEL DECLARANTE Y DE LA DECLARACION
Comunidad AUtONOMA AECIATANLE: ............cccerrierrisieriieriiesesierssiesssssssesesse s sesss s sses s sss s s
Identificador del caso para €l deClArante: ...

Fecha de la primera declaracion del caso’: .../ ... Y A—

DATOS DEL PACIENTE

Fecha de nacimiento: ... Y YA

Edad en afios: ... Edad en meses en menores de 2 afios: ...

Sexo: Hombre [ ] Mujer[ |

Lugar de residencia:

PAIS: ..o C.AULONOMA: ...

PLrOVINCIA: .........oooovvvrericeccceneessenessneessssmnsssssss s MUDICIPIO: oo ssssssrseee

DATOS DE LA ENFERMEDAD

Fecha del caso*: ... / Y A—

Fecha de inicio de sintomas: ....... / Y A—

Transaminasas elevadas (>10 veces limite superior normalidad): Si[ | No[ ]

Hospitalizado®: Si[ | No[ ]

Defuncién: Si[ ] No[]

Lugar del caso*:

PAIS: ... C.AULONOMA: ..o s
PLrOVINCIA: .........ooooovvrrrrciccceeesssieneeeesessmssssss s MUDICIPIO: oo s
Importado: Si[ ] No[]

DATOS DE LABORATORIO

Fecha de diagnéstico de laboratorio®: ...... [ yA—

Agente causal’: [ | Hepatitis C

Prueba (marcar, hasta 4, de las siguientes opciones con resultado positivo):

[] Deteccion anticuerpos (anti-VHC ELISA) [] Detecci6n anticuerpos: anti-VHc confirmada
(p. €j. Inmunoblot)

[ ] Seroconversion reciente [ ] Deteccioén 4cido nucleico ARN-VHC
[] Deteccién antigeno (core-VHC)

Genotipo (marcar una de las siguientes opciones):

11 12 [13

[]4 15 []6

Pruebas de VHC previas: Si[ | No[ ]

Fecha de la ultima prueba negativa al VHC: ....... ya— yA—
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Envio de muestra al Laboratorio Nacional de Referencia (LNR): Si[ | Nol[ ]

Identificador de muestra del declarante Al LINR: .......oooooooovoooeeeeeeecceeeeeeseeseeeeesseeeseeseeeeessesssesssseeesesssesssseeseesssssssessseseesssen

Identificador de MUESIIA €N €1 LINR: .....oooooooooooooooeoeeeeeeeeeeeeeeeeeesesseseeseeeseeeseeeeeseeesesssssssssesesesssesssssssssssssessseessssssssesseesseeeessssssssssssssen

DATOS DEL RIESGO
Infeccion/Enfermedad concurrente (marcar hasta dos de las siguientes opciones):
[ ] Infeccion por virus de la hepatitis B [ ] Infeccion por virus de la hepatitis A

[] Infeccion por virus de la hepatitis E [] Infeccion por VIH

Exposicion (marcar las principales si no se ha identificado un Gnico mecanismo de transmision):

Factores de riesgo:

[ ] Asociada a cuidados sanitarios

[] Ha recibido un trasplante

[ ] Ha recibido transfusiones o hemoderivados

[ ] Esti o estuvo en tratamiento de hemodialisis

[ ] Persona a Persona: Contacto con un enfermo o infectado (portador)
[ ] Persona a Persona: Heterosexual

[ ] Persona a Persona: Homo/bisexual

[ ] Persona a Persona: Sexual sin especificar

[ ] Lesién ocupacional (trabajador sanitario)

[] Lesion no ocupacional (pinchazo, acupuntura, herida, tatuaje, piercing)
[] Uso de drogas inyectadas

[ ] Recién nacido madre infectada

Fecha probable de la exposicion: ... Y YA

Ambito de exposicién (marcar una de las siguientes opciones):

[ ] Hogar

[ ] Hospital

[ ] Otra institucién cerrada

[ ] Laboratorio

[ ] Prisi6n o Custodia

[ ] Otro ambito

CATEGORIZACION DEL CASO

Clasificacion del caso (marcar una de las siguientes opciones):
[ ] Confirmado

Subclasificacién de caso confirmado:

Infeccién aguda: [ | Infeccién crénica: [ ]
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Criterios de clasificacion de caso:

Criterio clinico Si[ ] Nol[]

Criterio epidemiolégico Si[ | No[ ]

Criterio de laboratorio  Si[ | No[ ]

Asociado:
Abrote: Si[ ] No[ ] Identificador del Brote: ...
C. Auténoma de declaracion del brote®: ...

OBSERVACIONES®

1. Fecha de la primera declaracion del caso al sistema de vigilancia (habitualmente realizada desde el nivel local).

2. Fecha del caso: Es la fecha de diagnéstico del VHC.

3. Hospitalizado: Estancia de al menos una noche en el hospital.

4. Lugar del caso (pais, CA, prov., mun.): Es el lugar de exposicién o de adquisicion de la infeccion, en general, se

Y XN

considerara el lugar donde el paciente ha podido contraer la enfermedad. En caso de desconocerse se consignara el
lugar de residencia del caso.

Importado: El caso es importado si el pais del caso es diferente de Espana.

Fecha de diagnéstico de laboratorio del primer resultado positivo de caso confirmado.

Agente causal: Marcar sélo si se ha confirmado por laboratorio en el paciente.

C. Auténoma de declaracion del brote: aquella que ha asignado el identificador del brote.

Incluir toda la informacion relevante no indicada en el resto de la encuesta.
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