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La hepatitis C y sus complicaciones son un problema de salud publica de primer nivel en nuestro pais
que afecta a un nimero elevado de personas. Para abordar el reto que supone esta enfermedad,
siguiendo las recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud, el Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud adoptd en enero de 2015 por unanimidad, la decisién de elaborar el Plan
Estratégico para el abordaje de la Hepatitis C en el Sistema Nacional de Salud que debe llevarse a cabo

con la colaboracidn de los Servicios de Salud de las Comunidades Autdnomas.

La Comunidad de Madrid tomo la iniciativa de crear el Observatorio de la Hepatitis C de la Comunidad
de Madrid, con una visidon confluente y consensuada del abordaje y seguimiento de las personas

afectadas, formada por los profesionales especialistas, la administracion y los propios pacientes.

Con el presente Libro Blanco queremos valorar la magnitud del problema, garantizar el acceso
equitativo de los pacientes a los nuevos antivirales y monitorizar la efectividad terapéutica de-estos
tratamientos, asi como vincular toda la informacién obtenida a orientar las actuaciones que

desarrollan los diferentes profesionales, pacientes, organismos e instituciones.

Este Libro Blanco es testigo del trabajo conjunto de asociaciones de pacientes, hepatdlogos,
farmacéuticos, epidemidlogos y representantes de las unidades directivas de la Consejeria de Sanidad
involucradas, dentro de las acciones de personalizacién de la asistencia sanitaria que se vienen
poniendo en marcha en la Comunidad de Madrid, en aras de potenciar la humanizaciéon de la

asistencia sanitaria.

La intervencion de los pacientes en la elaboracién de este proyecto y en la redaccién de este
documento se encuadra dentro del empefio de la Consejeria de Sanidad por situar al paciente como
verdadero eje del sistema y considerar su modo de ver la realidad de nuestra Comunidad vy las

necesidades detectadas como informacién relevante para la toma de decisiones.

Quiero agradecer a todas las personas que han irftervenido en la elaboracién de este Libro Blanco, su

esfuerzo y dedicacion para que pueda convertirse fen un insttumento Util y practico en aras de mejorar
la atencidn sanitaria de las personas que padecen Hepatitis

Muchas gracias a todos

Kk ok
**t*
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La hepatitis C fue reconocida por primera vez a principios de la década de 1970, cuando se
generalizé la disponibilidad de pruebas seroldgicas para los virus de la hepatitis Ay B. Se observé
entonces que la mayoria de los casos de hepatitis asociadas a transfusiones no eran producidas
por ninguno de estos dos virus, y asi surgio la denominacién de hepatitis no A no B. A finales de
la década de 1980 se identificd un antigeno codificado por virus asociado con la hepatitis no A
no By se acufié para su agente la denominacién de virus de la hepatitis C (VHC).

La infeccién por HVC es una enfermedad con una elevada morbilidad y mortalidad que puede
conducir a cirrosis hepatica, descompensacion hepatica y al desarrollo de carcinoma
hepatocelular. La infeccién aguda por VHC es asintomatica en la mayoria de los casos y se
resuelve espontdneamente en el 20-30% de los mismos. Sin embargo, la mayoria de los
pacientes presentan un elevado riesgo de cronificacidn, llegando un 16% de ellos a desarrollar
cirrosis a los 20 anos del inicio de la enfermedad.(1) En estos pacientes con cirrosis hepatica, la
principal complicacidn es el desarrollo de Carcinoma Hepatocelular, cuya incidencia se cifra en

el 1,1% a un afio, 1,9% acumulada a tres afios y 5,0% acumulada a cinco afios.(2)

La mayor parte de las infecciones por virus de la hepatitis C se produjeron antes del afio 1990.
La incidencia se estd reduciendo con el paso del tiempo, sin embargo, la prevalencia o carga de
la enfermedad estda aumentando y es previsible un mayor incremento dado la distribucién de

los grados de fibrosis en nuestra poblacién.

En Espafia, el nimero de fallecimientos atribuibles a VHC se estimé en 4.342 en el afio 2000,
sobre un total de 360.391 fallecimientos totales(3), lo que supone un 1,2% de los fallecimientos
totales y una tasa de mortalidad anual de la enfermedad de 10,65 fallecimientos por cada
100.000 habitantes. En Espafia, en 2013, la cirrosis fue la séptima causa productora de afios

perdidos.

La epidemiologia de la infeccién por VHC en Europa esta cambiando en funcién de cuatro
factores fundamentales: a) el incremento de la seguridad en las transfusiones sanguineas, b) la
mejora de las condiciones sanitarias, c) la exposicidn a drogas por via parenteral y d) la
inmigracion de habitantes de zonas endémicas. Actualmente, los factores con mas impacto son
el aumento de usuarios de drogas inyectables (UDIs), lo que estd provocando un incremento de

la prevalencia y cambios en la distribucién de los genotipos, con un incremento en la aparicién

*******
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del tipo 3, propio de este colectivo, y del tipo 4, asociado a la poblacién inmigrante(4).

La carga de la enfermedad estd incrementandose y es previsible un mayor incremento dado la
distribucidn de los grados de fibrosis en nuestra poblacion. Un estudio que estima la evolucion
de la infeccién por VHC en una cohorte Espaiiola de aproximadamente 700.000 pacientes con
HVC crénica desde el aiio 2001 hasta el afio 2030, estimé 90.000 fallecimientos en ese periodo
a causa de la enfermedad y que el porcentaje de casos de cirrosis hepatica se incrementaria en
un 14% vy la morbilidad hepatica en un 10% (1% por cirrosis hepatica cronica (CHC) y 9% por otras
complicaciones); el importe de los recursos sanitarios consumidos hasta 2030 en esta cohorte

seria de 2,7 billones de euros (5).

En la actualidad, los nuevos tratamientos antivirales consiguen la curacidon en mas del 90% de
los pacientes infectados en un corto espacio de tiempo y con efectos secundarios minimos por
lo que, es el momento de disefiar una estrategia que consiga tratar a todos los pacientes
infectados consiguiendo que esta enfermedad pase de ser la principal causa de cirrosis hepatica,

cancer de higado y necesidad de trasplante en nuestro pais a ser una enfermedad residual.

El Plan Estratégico para el Abordaje de la Hepatitis C en el Sistema Nacional de Salud de 2015
(PEAHC-SNS)_(6) refiere la necesidad de establecer, desarrollar e implantar sistemas de
informacidn que permitan disponer de los datos epidemioldgicos bdsicos para monitorizar la
prevalencia de la infeccidn y la incidencia anual. Ademas, establece que seria preciso disefiar
un registro de pacientes tratados con antivirales directos para un correcto seguimiento de la
progresion de la enfermedad. En el planteamiento del PEAHC-SNS se recoge la necesidad de que
las Comunidades Autdonomas adapten este plan a su situacion concreta y desarrollen aspectos
vinculados a sus niveles competenciales en materia de sanidad. Este plan define 4 lineas de
actuacién para cada una de las cuales se establecen objetivos especificos y actuaciones

prioritarias a desarrollar en el periodo 2015-2017:

= [inea estratégica 1: Cuantificar la magnitud del problema, describir las caracteristicas
epidemioldgicas de los pacientes con infeccion por virus de la hepatitis C y establecer las

medidas de prevencion.

= [inea estratégica 2: Definir los criterios cientifico-clinicos que permitan establecer la
adecuada estrategia terapéutica considerando el uso de antivirales de accion directa

para el tratamiento de la hepatitis C en el dmbito del Sistema Nacional de Salud.

**'k****
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= [linea estratégica 3: Establecer los mecanismos de coordinaciéon para la adecuada
implementacion de la Estrategia para el abordaje de la hepatitis C en el Sistema Nacional

de Salud.

= [inea estratégica 4: Fomentar el avance en el conocimiento de la prevencion, diagndstico
y tratamiento de la hepatitis C en el Sistema Nacional de Salud a través de actuaciones

especificas en el drea de la 1+D+i.

Considerando el marco establecido en el PEAHC-SNS, en la Comunidad de Madrid se creé el
Observatorio de Hepatitis C a finales del afio 2015, como ejemplo de colaboracidn entre los
pacientes y la administracidn sanitaria, al objeto de estudiar, valorar y realizar propuestas
conjuntamente entre representantes de las asociaciones de pacientes vinculadas con la
hepatitis C, hepatdlogos del Servicio Madrilefio de Salud y representantes de la administracion

de las areas de farmacia y salud publica, asi como personal directivo de la misma.

El Observatorio de Hepatitis C, dentro de las tareas previstas, ha elaborado este Libro Blanco de
Hepatitis C que recoge la planificacidn estratégica de las intervenciones a realizar con el fin de
disminuir la morbimortalidad por la infeccién del virus de la hepatitis C en la Comunidad de
Madrid. Asimismo, contempla la evaluacidon y seguimiento de este plan de abordaje de la

hepatitis C en el dmbito territorial de su competencia de forma pormenorizada y transparente.

OBJETIVO GENERAL

Disminuir la morbimortalidad y las complicaciones derivadas de la infeccion por el Virus de la

Hepatitis C en la Comunidad de Madrid, hasta llegar a la eliminacién de la enfermedad.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Cuantificar la magnitud del problema y describir las caracteristicas epidemioldgicas de

la infeccién por VHC.

2. Disminuir la incidencia y mejorar el diagndstico precoz de la infeccion por VHC.

CONSEJERIADE SANIDAD - COMUNIDAD DE MADRID
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3. Garantizar el tratamiento a todos los pacientes diagnosticados de hepatitis C en el ambito de

la Comunidad de Madrid.

4. Proporcionar una atencion adecuada a los pacientes con enfermedad por virus de la hepatitis
Cdesde el inicio de la enfermedad, asi como el acceso al tratamiento indicado para cada

paciente en condiciones de equidad y seguridad.

5. Establecer una estrategia de comunicacién para pacientes, profesionales sanitarios y

poblacién general de la Comunidad de Madrid.

6. Disminuir el impacto percibido por el paciente, su familia y entorno social ante el
conocimiento del diagndstico de hepatitis C, generando competencias para el

afrontamiento mediante el apoyo psicosocial.

El plan que se define en el presente Libro Blanco alcanzara a todos los centros, servicios y
unidades de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid y esta dirigido a los pacientes
con infeccién crénica por VHC, familiares y personas cuidadoras, profesionales y a la sociedad

civil, en su conjunto.

El desarrollo de las lineas estratégicas de este Libro Blanco tiene un horizonte temporal de 4

afios, con vigencia desde el afio 2016 al afio 2019.

CONSEJERIADE SANIDAD - COMUNIDAD DE MADRID
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6. LINEAS ESTRATEGICAS

Para alcanzar los objetivos propuestos en el Libro Blanco de la Hepatitis C de la Consejeria de

Sanidad de la Comunidad de Madrid, se han establecido seis lineas estratégicas, que se detallan

a continuacion:

Q

Linea 1.- Epidemiologia. Situacidn actual.

Linea 2.- Prevencion primaria y secundaria.

Linea 3.- Garantizar el tratamiento mas adecuado para cada paciente.

Linea 4.- Coordinacién y continuidad asistencial en la atencidn a pacientes infectados

por el virus de la hepatitis C.

Linea 5.-Comunicacidn interna, externa y participacién ciudadana.

Linea 6.-Apoyo psicosocial.

CONSEJERIADE SANIDAD - COMUNIDAD DE MADRID
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La Red de Vigilancia Epidemiolégica de la Comunidad de Madrid se define como el conjunto de
sistemas de informacidn que, con una dptica poblacional y de salud publica, son imprescindibles
para la vigilancia epidemioldgica de la morbilidad, la mortalidad y los factores de riesgo. Esta
Red engloba las Enfermedades de Declaracion Obligatoria (EDO) y la encuesta de

seroprevalencia.

Encuestas de seroprevalencia

En la Comunidad de Madrid se han realizado cuatro encuestas de seroprevalencia; la primera se
realizé en 1988 y posteriormente en los afios 1993, 1999 y 2009, y en ellas se ha estudiado la

prevalencia de marcadores de VHC desde que estuvo disponible este marcador.

Los resultados de la cuarta encuesta de seroprevalencia sitian la prevalencia de anticuerpos

frente al VHC en un 1,8% de la poblacion de la Comunidad de Madrid.

Enfermedades de declaracion obligatoria

Actualmente, la Orden S51/445/2015, de 9 de marzo, por la que se modifican los anexos |, Il y Ill
del Real Decreto 2210/1995, de 28 de diciembre, por el que se crea la Red Nacional de Vigilancia
Epidemioldgica, relativos a la lista de enfermedades de declaracion obligatoria, modalidades de
declaracion y enfermedades endémicas de ambito regional (BOE num. 65, de 17 de marzo de
2015 se adapta a las Decisiones de la Comisién Europea (2012/506/EU), amplia y modifica la
lista de EDO y sus modalidades de declaracion e incluye la lista de enfermedades que los
organismos internacionales requieren a los Estados Miembros. Dentro de esta lista se incluye

la hepatitis C como enfermedad de declaracidn obligatoria.

La notificacidn de casos tiene caracter obligatorio y deben realizarla todos los servicios de
microbiologia. También es obligatoria esta declaracion para cualquier profesional sanitario que
detecte un caso de hepatitis C en el sistema asistencial. Los casos y los brotes detectados en
cualquier ambito del sistema asistencial, deberan ser notificados a la Red de Vigilancia

Epidemiolégica (Anexo ).

El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (CISNS), en su reunién de 13 de julio de
2013, acordd cambiar los protocolos de las EDO de la Red Nacional de Vigilancia Epidemioldgica.

En los nuevos protocolos se incluye por primera vez la hepatitis C como entidad especifica. La

*******
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Comisidn de Salud Publica del Consejo Interterritorial aprobé en febrero de 2016 el protocolo
de vigilancia de nuevos diagndsticos de infeccidon por VHC.Este cambio normativo coincide con
la irrupcién de nuevos tratamientos, lo cual ha situado a esta enfermedad en la agenda sanitaria
mas prioritaria tanto a nivel nacional como internacional. En consecuencia, debido a las nuevas
necesidades se requieren actuaciones urgentes para homogeneizar criterios y aumentar la

calidad y efectividad de las intervenciones del sistema sanitario.

La infeccién por VHC constituye un importante problema de salud publica mundial. En la
Comunidad de Madrid la prevalencia actual de infeccién por VHC es muy superior a la de VIH,
entre 1 y 2%, frente a 0,3% de VIH. Actualmente, hay disponibles tratamientos capaces de

eliminar la infeccién y alcanzar grandes cotas de calidad de vida y supervivencia.

La vigilancia epidemioldgica de nuevos diagndsticos de infeccion por VHC se justifica por la
historia natural de la enfermedad, la gravedad evolutiva, la orientacidn de la prevencién y la

existencia de tratamientos de gran efectividad.

Por tanto, el Protocolo de Hepatitis C de la Red de Vigilancia Epidemiolégica de la Comunidad
de Madrid, constituye el primer paso para una vigilancia epidemioldgica adecuada al curso y
perspectivas actuales de la enfermedad. Las acciones prioritarias para su desarrollo se basan en
la necesidad de establecer, desarrollar e implantar unos circuitos de informacion vélidos, fiables,
evaluables y de amplia cobertura territorial, que permitan disponer de los datos bdsicos para

evaluar la magnitud del problema y la toma de decisiones.

**'k****
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La definicion de caso es:

= Diagndstico de infeccidon por VHC confirmado por laboratorio con al menos uno de los

siguientes criterios:

= Deteccion del cido nucleico del virus de la hepatitis C medido por reaccion en cadena
de la polimerasa (PCR)

= 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 confirmacién (como inmunoblot) en personas con mds de 18 meses de

edad y sin evidencia de infeccidon resuelta.

La clasificacion de casos es la siguiente:

A) Nuevo diagnéstico de VHC en situacién de infeccidn aguda reciente en el afio en curso:
= Seroconversién documentada en el ultimo afo.

= Deteccidn de acido nucleico del VHC o deteccion del antigeno core del VHC y

anticuerpos negativos para VHC en persona inmunocompetente.

= Casos con pruebas de funcion hepdtica 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 afios) de exposicion de riesgo y alguno de
los criterios de confirmacion de laboratorio y sin que consten antecedentes de

pruebas positivas previas.

B) Caso de nuevo diagndstico 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

atencién primaria, especializada y de laboratorios de microbiologia.

XK
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GENERALES

v Cuantificar la magnitud de la infeccién por Virus de la Hepatitis C en la Comunidad de

Madrid

v Describir las caracteristicas epidemioldgicas de la infeccién por virus de la hepatitis C

en la Comunidad de Madrid.

ESPECIFICOS

1. Implantar la declaracion de nuevos diagndsticos de hepatitis C en el Sistema EDO de la

Red de Vigilancia Epidemioldgica de la Comunidad de Madrid.

2. Describir las caracteristicas sociodemogréficas, epidemioldgicas y clinicas de los

pacientes con infeccidn por virus de la hepatitis C.

3. Detectar, investigary controlar brotes, tanto en el ambito de la asistencia sanitaria como

los relacionados con précticas de riesgo.

4. ldentificar y monitorizar la evolucidn temporal de los casos de nuevo diagndsticos de
infeccion por VHC y sus caracteristicas epidemioldgicas basicas para disponer de
informacién que permita orientar las politicas de prevencion y control de la enfermedad

en la poblacion.

5. Estimar la prevalencia de anticuerpos frente al VHC en la Comunidad de Madrid, valorar

cambios en los Ultimos afios y analizar factores de riesgo asociados.

**'k****
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6.1.4. DESARROLLO OPERATIVO. PROGRAMACION DE ACTIVIDADES

Implantar la declaracién de
nuevos diagndsticos de hepatitis
Cen el Sistema EDO de la Red de
Vigilancia Epidemioldgica de la
Comunidad de Madrid

1.1.: Diseflo y elaboracion de un protocolo de vigilancia
especifico de hepatitis C en la Comunidad de Madrid

1.2.: Desarrollo de la aplicacion informatica para la vigilancia
epidemioldgica de la infeccién por VHC

1.3.: Notificacion a través de los servicios de microbiologia de
la Comunidad de Madrid

1.4.: Notificacidon a través del sistema asistencial médico,
tanto de atencidn primaria como hospitalario del ambito
publico y privado. Obtencién automatizada de informacién
relevante del Sistema de Informacion Historia Clinica de
Atencion Primaria (AP-Madrid).

1.5.: Validacion de las notificaciones

1.6.: Cruce de informacién con otras fuentes: CMBD,
mortalidad, registro VIH/SIDA. Bases de datos de pacientes
tratados

Describir las caracteristicas
sociodemograficas,
epidemioldgicas y clinicas de los
pacientes con infeccién por VHC

2.1.: Analisis de la informacion de variables epidemioldgicas,
sociodemograficas y clinicas

2.2.: Elaboracidn y divulgacién de un informe anual

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

3.1.: Analisis continuo de la informacidn epidemioldgica para
la deteccidn de brotes

3.2.: Seguimiento de accidentes con riesgo bioldgico tras la
implantacidon de dispositivos de seguridad en la practica
asistencial (Orden 827/2005)

3.2.: Investigacion, control y adopcidon de medidas para el
control de brotes

3.3.: Elaboracion de informe final y medidas recomendadas

Identificar y monitorizar la
evolucion temporal de los casos
de nuevo diagndstico de
infeccion por VHC y sus
caracteristicas epidemioldgicas
basicas

4.1.: Analisis continto de la informacién epidemioldgica para
la estimacion de los indicadores epidemioldgicos.

4.2.: Andlisis de la informacidn de variables epidemioldgicas,
sociodemograficas y clinicas

Estimar la prevalencia de
anticuerpos frente al VHC en la
Comunidad de Madrid, valorar
cambios en los ultimos afios y
analizar factores de riesgo
asociados

5.1.: Realizacidn del trabajo de campo de V encuesta de
seroprevalencia de infeccion por hepatitis C

5.2.: Determinacion de laboratorio
5.3.: Analisis de la informacién

5.4.: Elaboracion de informe y difusion

CONSEJERIADE SANIDAD - COMUNIDAD DE MADRID
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Anexo I.- FORMULARIO DE NOTIFICACION DE CASO DE HEPATITIS C

DATOS DE FILIACION

Nombre: Apellidol:
Apellido2:
Sexo: []Hombre  [JMujer Fecha de nacimiento: / / Edad: [OMeses [JArios

Pais de nacimiento: [_]Espafia

[Jotros, especificar: Afio de llegada a Espafa:
Nacionalidad: Teléfono 1: Teléfono 2:
Domicilio: No: Piso:
Municipio: Cédigo postal: Area: Distrito: Zona Basica:
Provincia: Comunidad Auténoma: Pais:

DATOS DEL CASO

Fecha de inicio de sintomas: / / Fecha de diagndstico: ® / /

Ingreso hospitalario: @ [(]Si =
Hospital: Servicio

NP historia clinica :

[INo Fecha de ingreso: / / Fecha de alta: / /

Evolucién: [JCuracién

[Jsecuelas, especificar secuelas:

[CIFallecimiento, especificar fecha de fallecimiento: / /

Otras situaciones de riesgo epidemiolégico:
[CJAIbergue/Indigente [CJcentro sanitario [CJResidencia (sanitaria, de mayores, de menores,...)

[CJAscendencia extranjera, especificar pais de ascendencia:

[CJotras, especificar:

Asociado a otro caso o brote :  []Si, especificar:

[ONo

Ubicacion del riesgo (lugar posible de exposicion): ©
[coincide con el domicilio

[IDiferente del domicilio

Direccion: Ne: Piso:
Municipio: Cadigo postal: Area: Distrito: Zona Baésica:
Provincia: Comunidad Auténoma: Pais:

DATOS DEL NOTIFICADOR

Nombre:
Centro de Trabajo:
Municipio: Area Teléfono: Fecha de declaracion: / /

*******
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DATOS DE LABORATORIO (a la fecha del primer diagnéstico)

PRIMER DIAGNOSTICO POR SEROLOGIA

de muestra Fecha de

Técnica diagnostica Muestra Resultado  Fecha de toma
resultado
Anticuerpo anti VHC (ELISA) / /
/ /
Anticuerpo anti VHC (confirmado) / /
Seroconversion reciente / /

PRIMER DIAGNOSTICO POR DETECCION VIRAL

Técnica diagnostica Muestra Resultado  Fecha de toma de muestra Fecha de
resultado
Acido nucleico: ARN VHC / /
Antl’g;eno co/re VHC / / N B
Carga viral (Ul/ml) / / I B B
Genotipo: [J1a [ib [Jic [Oisinsubtipar (12 [13 [H4 [Os e

DATOS DE LABORATORIO (seguimiento)

Técnica diagnostica Muestra Resultado  Fecha de toma
resultado
Anticuerpo anti VHC (ELISA) / /

de muestra Fecha de

! ___
Anticuerpo anti VHC (confirmado) / /

Acido nucleico: ARN VHC /

/ /
Antigeno core VHC / /

Carga viral (Ul/ml) / /

Aclaramiento viral: Fecha / /

DAcIaramiento sin tratamiento DAcIaramiento con tratamiento

[No aclaramiento

DATOS ESPECIFICOS DE HEPATITIS C

DATOS DEL RIESGO:
Factores de riesgo: Si No NS/NC
Ha recibido un trasplante O O O
Ha recibido transfusiones o hemoderivados O | |
Esta o estuvo en tratamiento de hemodialisis O O O
Asociada a otros cuidados sanitarios O | |
Persona a persona: uso de material compartido O O O
Persona a persona: heterosexual | | O
Persona a persona: homo/bisexual | | O
Persona a persona: sexual sin especificar O O O
Lesion ocupacional (trabajador sanitario) O O O
Lesion no ocupacional (pinchazo, acupuntura...) O O O
Uso de drogas inyectadas O O O
Recién nacido de madre infectada | | |
Otro factor de riesgo O O [ Eespecificar:
Factor de riesgo desconocido | | O
Fecha probable de exposicion: __ /[
Ambito de exposicion:
[JHogar [JPrisién o custodia
[ centro sanitario u hospital [CJotro &mbito, especificar:
[Jotra institucion cerrada [JAmbito desconocido
[Oraboratorio

CONSEJERIADE SANIDAD - COMUNIDAD DE MADRID
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INFECCION/ENFERMEDAD CONCURRENTE:

Infeccion virus hepatitis A
Infeccion virus hepatitis B
Infeccion virus hepatitis D
Infeccidn virus hepatitis E
Infeccién por VIH

0000 «
ooaad
(I

o 0O

DATOS CLINICOS (a la fecha del primer diagnéstico):

No NS/NC

Si No NS/NC
Pruebas VHC previas O O [ Fecha ultima prueba negativa VHC: / /
Transaminasas elevadas®  [] O O
Infeccion aguda O O O
Hepatocarcinoma O O [0 Fecha Hepatocarcinoma: / /
Cirrosis O O O
Grado de fibrosis hepatica [JFo [JF1  [Jr2 [JF3 [F4 Fecha evaluacién fibrosis: / /
DATOS CLiNICOS (seguimiento):
Si No NS/NC
Tratamiento O O [ Fecha inicio tratamiento: / /
Hepatocarcinoma O O [0 Fecha Hepatocarcinoma: / /
Grado de fibrosis hepatica [JFo [JF1  [JF2 [JF3 [F4 Fecha evaluacién fibrosis: / /

OBSERVACIONES ©

Fecha de diagndstico: Fecha del diagnéstico clinico.
2Hospitalizado: Estancia de al menos una noche en el hospital.

3Ubicacion del riesgo: Es el lugar de exposicién o de adquisicion de la infeccién, en general, se considerara el lugar donde el paciente ha podido contraer la enfermedad. En

caso de desconocerse se consignara el lugar de residencia del caso.

“*Transaminasas elevadas: se considerara que existe elevacién de las transaminasas cuando sean > 10 veces el limite superior de lo normal.

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

CONSEJERIADE SANIDAD - COMUNIDAD DE MADRID
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6.2. LINEA ESTRATEGICA 2:

Prevencidn primaria y secundaria
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En el momento actual, no existen vacunas para prevenir la infeccion por el VHCy, por tanto, la
prevencion primaria sélo puede centrarse en reducir el riesgo de exposicién al virus,

principalmente en los centros sanitarios y en los grupos de poblacién de alto riesgo.

El virus de la hepatitis C se transmite fundamentalmente por via parenteral, por la exposicion
percutanea o de mucosas a sangre y hemoderivados infectados con el virus, por lo que la

transmisién se ha relacionado con:

=  Consumo de drogas inyectables, mediante el uso compartido de agujas y otros materiales

de inyeccién.

= Transfusiones de sangre, uso de hemoderivados y trasplantes de érganos de donantes

infectados, realizados previamente a la deteccidn sistematica del virus.

= Reutilizacidn o la esterilizacidn inadecuada de equipo médico, especialmente jeringuillas

y agujas, en entornos sanitarios.

= Transmisidon nosocomial debido al incumplimiento de las normas estandar en la higiene y

en procedimientos quirurgicos y diagndsticos invasivos.

= Accidentes bioldgicos, especialmente por pinchazos con agujas utilizadas en pacientes

infectados.

=  Transmision sexual, especialmente aquellas practicas que ocasionan mayor sangrado

(coito anal, fisting, etc.).

= Tatuajesy piercings.

Teniendo en cuenta estas vias, las estrategias de prevencién y diagndstico precoz deben ir
dirigidas tanto a poblacién general, como a los colectivos mas vulnerables a la infeccién y a los

pacientes con infeccion por VHC.

Actualmente, existen programas e intervenciones comunitarias para la prevencién y diagndstico
precoz de otras infecciones, como la infeccidn por VIH y otras infecciones de transmision sexual
(ITS), que deben ser reforzadas incluyendo la prevencién frente a VHC. Asi mismo, es necesario
fomentar la participacion y coordinacién con las entidades sociales y ciudadanas, asi como
realizar actividades de sensibilizacion e informacion dirigidas a la poblacidon general y a

colectivos vulnerables a la hepatitis C.

CONSEJERIADE SANIDAD - COMUNIDAD DE MADRID
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Por otro lado, en el dmbito asistencial, la exposicién a agentes bioldgicos es uno de los
principales riesgos laborales a los que estdn expuestos los trabajadores, por lo que, con el fin de
minimizar dicho riesgo, se han implantado procedimientos de seguridad y un sistema de
vigilancia frente al accidente con riesgo bioldgico (Orden 827/2005, de 11 de mayo, de la
Consejeria de Sanidad y Consumo de la Comunidad de Madrid, por la que se establecen e
implantan los procedimientos de sequridad y el sistema de vigilancia frente al accidente con

riesgo biolégico en el dmbito sanitario de la Comunidad de Madrid. BOCM 17 de mayo de 2005).

Entre las medidas de prevencidn primaria frente al VHC podemos diferenciar distintas
estrategias en funcidon del modo en que se produce la transmision. Asi, por ejemplo, en los

centros sanitarios las medidas de prevencidn incluyen:

=  Higiene de manos y uso de guantes.

= Manipulacién y eliminacién segura de objetos punzantes y de los desechos.
=  Limpieza de los equipos.

= Control de las transfusiones de sangre.

=  Formacion del personal sanitario.

La atencion sanitaria de adictos a drogas en los espacios marginales de venta al menudeo (como
ocurre en la actualidad en el sector VI de la Cafiada Real Galiana - Valdemingdmez), se realiza
mediante dispositivos mdviles, para minimizar los efectos negativos relacionados con el
consumo, mejorar la salud de dichos consumidores, contribuir a la salud publica y fomentar de
las derivaciones de esta poblacidn a los recursos de la red asistencial de la Comunidad de
Madrid, bien la de drogodependencias, para realizar un tratamiento de deshabituacion, o bien

la de Atencién Primaria y Hospitales, cuando resulta preciso.

Las medidas de prevencion frente a la trasmisidn sexual del VHC implican la utilizacién correcta
de preservativos, las estrategias de reduccién de riesgos, el cribado de rutina de las personas
gue ejercen prostitucion y otros colectivos de especial vulnerabilidad, y la mejora del acceso a

servicios sociosanitarios de las personas vulnerables.

En lo que respecta a la prevencion secundaria, tiene como objetivo disminuir el riesgo de
hepatopatia crdnica grave en personas infectadas por el VHC. Por ello, el diagndstico clinico
precoz, la evaluacién médica y, si procede, la indicacién del tratamiento en las personas

infectadas son las bases para este tipo de prevencién.

**'k****
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En la Comunidad de Madrid existen estrategias dirigidas a la prevencién de la infeccion por VHC
gue precisan ser revisadas y actualizadas como, por ejemplo, las recomendaciones para evitar
riesgos bioldgicos en procedimientos diagndsticos y terapéuticos invasivos y los protocolos de
riesgo bioldgicos de origen laboral. Asi mismo, existen estrategias de prevencién primaria y
secundaria frente a otras infecciones (VIH y otras ITS) que deben ser también reforzadas y
actualizadas respecto a las medidas de prevencion frente al VHC. En este sentido, es necesario
reforzar actuaciones de informacién, educacién y consejo, tanto en lo relativo a las formas de
transmisién de la infeccién por VHC como en el diagndstico precoz de la misma, garantizando

gue estén dirigidos a poblacion general y a poblaciones mads vulnerables.

Respecto a las medidas de prevencién secundaria actuales que deberian incluir medidas frente
al VHC se encuentran, entre otros, los servicios de reduccion de dafios dirigidos a consumidores
de drogas inyectables, los servicios de diagndstico mediante pruebas rapidas dirigidos a
poblaciones prioritarias, y las actuaciones de sensibilizacion e informacion dirigidas a poblacion

vulnerable.

El diagndstico de la infeccién por VHC supone un beneficio, tanto a nivel individual (reduce la
morbimortalidad del paciente) como para la comunidad, porque permite adoptar medidas que
disminuyen el riesgo de transmision del virus. Por ello, las recomendaciones internacionales y
nacionales establecen la realizacion de pruebas (cribados o screening) que permitan el
diagndstico precoz en las personas que hayan podido estar expuestas. Es, por tanto,
fundamental que, en aquellos casos con mayor riesgo de estar infectados por VHC, se realice
una prueba para detectar la infeccidén, a menudo silenciosa, y que permita la rapida instauracion

del tratamiento.

Las personas con una mayor probabilidad de infeccién son:

=  Usuarios o ex consumidores de drogas inyectables (UDIs) o intranasal y sus parejas

sexuales.

=  Pacientes que recibieron una transfusion de hemoderivados o un trasplante de drganos
antes de disponer de las pruebas de deteccidn de la infeccion por virus de la hepatitis C
(afo 1991), incluidos aquellos a los que se notifique que han recibido sangre de un donante

gue posteriormente fue positivo para VHC.

*******
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=  Pacientes que recibieron factores de la coagulacién antes de 1987.

=  Trabajadores sanitarios, trabajadores de emergencias o de los cuerpos de seguridad y, en
general, cualquier persona que hubiera recibido punciones percutdneas con agujas u

objetos punzantes o exposiciones mucosas a sangre infectada con VHC.
=  Pacientes en hemodidlisis.
=  Personas con infeccion por VIH y sus parejas sexuales.
=  Personas con niveles persistentemente elevados de transaminasas.

= Nifios nacidos de madres con infeccion por VHC (para evitar la deteccidn de los anticuerpos

maternos, estos nifios no deben ser analizados antes de los 18 meses de edad).
= Parejas sexuales de personas con infecciéon por VHC.
=  Personas con tatuajes u otras posibles exposiciones percutaneas sin control sanitario.

= Personas con relaciones sexuales de riesgo, sobre todo, en hombres que practican sexo con

hombres y utilizan drogas durante sus relaciones (chemsex).

= Personas procedentes de paises con alta prevalencia general, de Asia Central y del Este,

Africa-Oriente Medio.

La principal medida de prevencién secundaria que se realizard en la Comunidad de Madrid
consistird en ofrecer una prueba de deteccidén de anticuerpos del VHC a aquellas personas con
una mayor probabilidad de infeccidn, por sus conductas o situaciones de riesgo, incluidas en el
apartado anterior. En cada uno de estos grupos, se desarrollaran procedimientos especificos
para la captacion; como prueba de diagnéstico se realizara serologia VHC (anticuerpos anti-VHC)
y en aquellos con resultado positivo, el laboratorio ademas realizara una determinacién del ARN
del VHC. Asimismo, se realizard la determinacién del ARN del VHC en aquellos pacientes
inmunocomprometidos con sospecha clinica de enfermedad hepatica y Anti-VHC negativo, y en

los candidatos a terapia antiviral.

CONSEJERIADE SANIDAD - COMUNIDAD DE MADRID
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6.2.3. OBJETIVOS

GENERALES

v Disminuir la incidencia de hepatitis C en la Comunidad de Madrid.

v Mejorar el diagnéstico precoz de la infeccién por VHC en la Comunidad de Madrid.

ESPECIFICOS

1.

Reducir la incidencia de hepatitis, mediante el establecimiento de las medidas de prevencién

adecuadas.
Promover el diagndstico precoz de la infecciéon por VHC.

Prevenir la morbimortalidad y las complicaciones derivadas de la infeccién crénica por VHC.

6.2.4. DESARROLLO OPERATIVO. PROGRAMACION DE ACTIVIDADES

1.

1.1: Disefio y desarrollo de un programa de formacién
continuada y capacitacion de los trabajadores del ambito
sanitario del Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS) para la
prevencion de riesgo bioldgicos de origen laboral.

1.2: Mantener actuaciones sanitarias para adictos a drogas en
espacios marginales de venta al menudeo para potenciar la
disponibilidad de acceso y utilizaciéon de material estéril en
usuarios de drogas intravenosas, vacunar de hepatitis A y B,
ofertar terapia sustitutiva y realizar derivaciones efectivas a la
red sanitaria

Reducir la incidencia de
hepatitis C

1.3: Promocién de medidas de prevencion frente al VHC
mediante acciones de promocidn de la salud y educacion para la
salud en poblacién general y en poblaciones mds vulnerables

1.4: Establecimiento de programas de reduccién de riesgos
frente a la trasmision sexual del VHC dirigidos a poblacion
vulnerable que incluya formacion de los profesionales socio-
sanitarios

1.5: Verificacién del cumplimiento de los requisitos higiénico-
sanitarios de establecimientos de tatuaje, micropigmentacion,
perforacién cutdnea (piercing) u otras practicas similares de
adorno corporal.

CONSEJERIADE SANIDAD - COMUNIDAD DE MADRID
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2.1: Desarrollo de programas formativos dirigidos a
profesionales de atencidn primaria para el diagnostico
precoz de VHC.

2.2: Elaboracidon e implantacion de un protocolo de
actuacion para el diagndstico precoz de hepatitis C en la
Comunidad de Madrid dirigido a todas aquellas personas
con una mayor probabilidad de infeccion.

2. Promover el diagndstico precoz
de hepatitis C

2.3: Elaboracién e implantacion de un protocolo para la
continuidad asistencial de pacientes con infeccién por VHC
en la Comunidad de Madrid.

3.1: Realizacidon de actuaciones preventivas en pacientes
con diagndstico de infeccidn por VHC: Inmunizacidn frente
a hepatitis Ay B.

3. Prevenir la morbimortalidad vy
las complicaciones derivadas de
la infeccidn crénica por VHC

3.2: Realizacion del test de VIH para diagnosticar posible co-
infeccion por VIH.
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6.3. LINEA ESTRATEGICA 3:

Garantizar el tratamiento mas adecuado para cada paciente
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Hasta el afio 2012, el tratamiento con interferdn pegilado y ribavirina (biterapia) era considerado
la pauta estandar en la infeccidén crénica por el virus de la hepatitis C. En ese momento, se
comercializaron los primeros antivirales de accién directa (AAD) para el VHC, telaprevir y

boceprevir, que se utilizaban de forma combinada con la biterapia convencional (triple terapia).

Las principales limitaciones del uso de estas combinaciones son su contraindicacién en pacientes

descompensados o con riesgo de descompensacién y su perfil de efectos adversos y seguridad.

A partir de 2014, se han ido incluyendo en la prestacion farmacéutica los nuevos AAD:
Simeprevir, Sofosbuvir y Daclatasvir, que pueden utilizarse de manera combinada dando lugar a

pautas de tratamiento libres de interferdn.

En Abril de 2015, con la entrada en vigor del Plan Nacional de Hepatitis C y la puesta en el
mercado de nuevos AAD: Dasabuvir, Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir, y Sofosbuvir/Ledipasvir,
se amplia de forma sustancial el nUmero de pacientes candidatos al tratamiento con AAD vy las

posibles combinaciones de farmacos en pautas libres de interferén.

En Julio de 2016 La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) autoriza la comercializacién en la
Unidon Europea de dos nuevas terapias de combinacidn para pacientes con afectacion cronica

por el virus de la hepatitis C (VHC), Sofosbuvir/Velpatasvir y Grazoprevir/Elbasvir.

Estos dos farmacos de combinacion, junto con los antivirales de accién directa ya disponibles,
proporcionan una posibilidad de tratamiento a un gran nimero de pacientes aportando altas

tasas de curacion.

La aparicién en el mercado de los nuevos AAD contra la hepatitis C, mas eficaces, seguros y mejor
tolerados que los tratamientos precedentes asi como el gran nimero de pacientes candidatos a
recibir estos tratamientos, hace que sea necesario poner en marcha una serie de actuaciones
que permitan el acceso en condiciones de igualdad a estos farmacos, garantizar el correcto
seguimiento clinico de los pacientes y la monitorizacion de la efectividad terapéutica de estos

tratamientos consiguiendo asi garantizar el tratamiento mas adecuado para cada paciente.

*******
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En mayo de 2016, la Asamblea Mundial de la Salud adopté la primera Estrategia mundial del
sector de la salud contra la hepatitis virica, 2016-2021, que destaca la funcién crucial de la
cobertura sanitaria universal y cuyas metas estdn alineadas con las de los Objetivos de Desarrollo
Sostenible. El objetivo final es eliminar las hepatitis viricas como problema de salud publica, y
las metas consisten en reducir los casos incidentes en un 90% y la mortalidad en un 65% de aqui

al aflo 2030.

GENERAL

v" Tratar a todos los pacientes diagnosticados de hepatitis C en el &mbito de la Comunidad

de Madrid.

ESPECIFICOS

1. Establecer en los pacientes con hepatitis C créonica (HCC) los parametros clinicos que
permitan la adecuada caracterizacion del paciente subsidiario de tratamiento, el

seguimiento viroldgico y el seguimiento clinico.

2. Caracterizar los centros y los médicos que van a llevar el control del tratamiento y

seguimiento de estos pacientes.

3. Establecer los criterios generales para tratamiento de la HCC en el Servicio Madrilefio

de Salud

4. Definir la estrategia terapéutica para HCC considerando las alternativas disponibles

G Madrd CONSEJERIADE SANIDAD - COMUNIDAD DE MADRID
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6.3.4. DESARROLLO OPERATIVO. PROGRAMACION DE ACTIVIDADES

Objetivo especifico

Acciones

1. Establecer en los pacientes
con hepatitis C crénica los
parametros clinicos que
permitan la adecuada
caracterizacion del paciente
subsidiario de tratamiento,
el seguimiento viroldgico y
el seguimiento clinico

1.1: Caracterizacidn del paciente subsidiario de tratamiento
con criterios de evaluacion concretos (Anexo 1)

1.2: Seguimiento farmacoldgico realizado por los farmacéuticos
especialistas en el tratamiento del VHC (Anexo Il)

1.3: Seguimiento durante el tratamiento, seglin un régimen de
visitas establecido, con acciones concretas a realizar en cada
una de ellas (Anexo Ill)

1.4: Seguimiento postratamiento, confirmando Respuesta Viral
Sostenida (RVS) en la analitica de la semana 12 postratamiento
y precisando un seguimiento especifico de la misma en
pacientes con conductas de riesgo de reinfeccion, disfuncion
hepatica, cirrosis y pacientes con fibrosis avanzada (Anexo V)

2. Caracterizar los centros y los
médicos que van a llevar el
control del tratamiento vy
seguimiento de estos
paciente

2.1: Establecimiento de las caracteristicas de los centros en los
que se lleve a cabo el seguimiento y tratamiento de estos
pacientes (Anexo V

2.2: Elaboracion de las caracteristicas de los médicos que
realicen el seguimiento y tratamiento de estos pacientes:
experiencia en el tratamiento de hepatitis crénica y cirrosis
hepatica, siendo responsables de introducir Datos en el
Registro de tratamiento (Anexo V

CONSEJERIADE SANIDAD - COMUNIDAD DE MADRID
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Objetivo especifico Acciones

3.1: Caracterizacién de los pacientes candidatos a tratamiento
antiviral: Cualquier paciente que tenga una infeccion por VHC
debe ser considerado como candidato a tratamiento antiviral

(Anexo VI)

3.2: Establecimiento de los pacientes candidatos a tratamiento

o con antivirales de accidn directa (Anexo V)
3. Establecer los criterios

generales para tratamiento
de la HCC en el SERMAS

3.3: Establecimiento de los plazos maximos para el inicio de
tratamiento con antivirales de accidn directa de acuerdo a
criterios clinicos y con los siguientes plazos (Anexo VII)

3.4: Habilitar los recursos que se precisen para el
cumplimiento de los objetivos contemplados en este
documento, tanto para el seguimiento clinico de los pacientes
como para la dispensacidn y control farmacoldgico

4.1: Elaboracion de un documento en el que se realice una
revision bibliografica de los estudios clinicos mas relevantes
para el tratamiento de la HCC en pautas libres de interferén y
de las diferentes guias de las sociedades cientificas

4.2: Actualizacion del documento de forma periddica, minimo

4. Definir |la estrategia anualmente o cuando se comercialicen nuevos antivirales de
terapéutica para HCC accidn directa o se disponga de nuevos estudios que se
considerando las considere que deben ser incluidos en el documento

alternativas disponibles

4.3: Creacion de un documento con las estrategias de
retratamiento en pacientes en los que no se alcanza la
respuesta viral con los AAD

§eadrd CONSEJERIADE SANIDAD - COMUNIDAD DE MADRID
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Anexo l.- Caracterizar al paciente subsidiario de tratamiento

La evaluacién de cualquier paciente infectado debe incluir:

1. Clasificacién del paciente segun la respuesta al tratamiento previo: paciente no tratado,
paciente recidivante, respondedor parcial o no respondedor (a terapia con interferén con o
sin ribavirina, a triple terapia y a tratamientos con antivirales de accién directa en pautas

libres de interferdn).

2. Realizacion de analitica general que incluya hemograma y bioquimica general con
parametros de funcidn renal y funcion hepatica, serologias para virus de la hepatitis B (VHB)

y virus de la inmunodeficiencia humana (VIH).

3. Estudio viroldgico del VHC incluyendo genotipo, subtipo y carga viral. Para la determinacion
de esta ultima se utilizaran métodos de reaccién en cadena de la polimerasa (PCR) en tiempo

real de maxima sensibilidad.

4. Evaluacién de la fibrosis hepatica mediante elastografia de transicién (ET) o biopsia hepatica

(BH).

5. Evaluacién de interacciones entre el tratamiento para VHC con la medicacién habitual del
paciente, teniendo especial importancia la revisién del tratamiento antirretroviral en los

pacientes VIH.

6. Antes de comenzar el tratamiento se debe explicar verbalmente de manera detallada (con
apoyo de informacién escrita) la posologia y los posibles efectos adversos del tratamiento,
reforzando la importancia del cumplimiento terapéutico. De la misma forma se le debe dar
instrucciones claras del cuidado y conservacidn de los envases de medicacion, qué hacer en

caso de olvido de alguna dosis e informacidn sobre potenciales interacciones.

Anexo Il.- Seguimiento farmacolégico

Debe realizarse por los farmacéuticos especialistas en el tratamiento del VHC, al menos de forma

mensual en cada dispensacion, o con una periodicidad inferior si se determina importante por

vigilancia del cumplimiento u otros motivos:

= Deteccion de reacciones adversas y notificacion al Centro Regional de Farmacovigilancia.

= Refuerzo de las medidas destinadas al cumplimiento terapéutico y a la optimizacién de la
adherencia.

= Manejo de posibles interacciones y comunicacion con los médicos responsables del paciente

*******
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Anexo lll.- Seguimiento durante el tratamiento

Facilitar al paciente un calendario de las visitas a realizar desde el inicio del tratamiento y

proporcionar la informacidn adecuada para el acceso directo a la Consulta en caso imprevisto,

asi como un teléfono de contacto para dudas referentes a su patologia y/o medicacidn.

Por regla general, el paciente debe tener las siguientes visitas:

v

Visita basal.

Visita semana 4: Opcional, consulta para control de seguridad en funcién de las
caracteristicas del paciente para comprobar adherencia, o en pacientes con enfermedad

avanzada.

Visita fin de tratamiento: Consulta con realizacién de hemograma, pruebas de funcién

hepatica y carga viral para evaluar la respuesta al final de tratamiento.

Visita semana 12 postratamiento: Consulta para evaluar la Respuesta Viral Sostenida (RVS).

En pacientes con enfermedad hepatica avanzada pueden ser necesarias un mayor nimero

de visitas, en funcion de la evolucién del paciente durante el tratamiento.

Anexo IV.- Seguimiento postratamiento

En la semana 12 postratamiento una vez confirmada la RVS en la analitica, Unicamente se
volvera a determinar la carga viral en aquellos pacientes que tengan conductas de riesgo de

reinfeccidn o que vuelvan a presentar alteraciones de las pruebas de funcién hepatica.

Pacientes con cirrosis: la RVS se asocia a un descenso muy significativo en el riesgo de
descompensacién y una atenuacién en el riesgo de desarrollo de hepatocarcinoma. En
cualquier caso, dado que el riesgo de eventos hepaticos no desaparece de manera completa,
se recomienda continuar con el seguimiento estandar de los pacientes con cirrosis (un

minimo de una analitica general y ecografia abdominal cada 6 meses).

Pacientes con fibrosis avanzada (ET> 9.5 Kpa o BH mayor o igual a F3): deben ser seguidos
de la misma forma que los pacientes con cirrosis. Esta recomendacidn se basa en la ausencia
de informacién sdlida sobre la evolucidn de los pacientes con fibrosis avanzada que
consiguen una RVS y la dificultad de diferenciar pacientes con fibrosis avanzada y cirrosis por

métodos no invasivos. Los pacientes con fibrosis avanzada deben ser seguidos mediante la

CONSEJERIADE SANIDAD - COMUNIDAD DE MADRID
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realizacién de analitica y ecografia abdominal cada 6 meses. De igual manera, deben seguir
las mismas recomendaciones de seguimiento endoscépico y la profilaxis de la hemorragia

varicosa.

Pacientes FO-F2: La progresidon de la enfermedad hepdtica en los pacientes curados es

excepcional por lo que no se recomienda un seguimiento especifico.

Anexo V.- Caracterizar los centros y los médicos que van a llevar el control del

tratamiento y seguimiento de estos pacientes

Definir las caracteristicas de los centros en los que se lleve a cabo el seguimiento y

tratamiento de estos pacientes.

Los centros donde se traten los pacientes deben tener acceso a:

= Evaluacion de la fibrosis mediante elastografia de transicién o biopsia.

= Laboratorio de microbiologia con determinacién rapida y seriada de la carga viral por
métodos de reaccidn en cadena de la polimerasa (PCR) en tiempo real de mdaxima

sensibilidad.

= Consulta con facil acceso del paciente en caso de duda o de efecto adverso y disposicién

de un teléfono de contacto para dudas referentes a su patologia y/o medicacion.

Definir las caracteristicas de los médicos que realicen el seguimiento y tratamiento de estos

pacientes:

= Los pacientes deber ser tratados por facultativos con experiencia en el tratamiento de

hepatitis crénica y cirrosis hepatica tanto compensada como descompensada.

= Los facultativos que traten los pacientes, en colaboracién con el Servicio de Farmacia
Hospitalaria, son los responsables de introducir los datos en el Registro de Utilizacion

de Agentes Antivirales Virus de la Hepatitis C de la Comunidad de Madrid.

CONSEJERIADE SANIDAD - COMUNIDAD DE MADRID
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Anexo VI.- Establecer los pacientes candidatos a tratamiento con antivirales de accién

directa

Partiendo de la base de que todo paciente infectado es subsidiario de tratamiento, los grupos
de pacientes prioritarios para el tratamiento con Agentes Antivirales de Accién Directa, de
acuerdo con los criterios establecidos en el Plan Nacional de Hepatitis C y las consideraciones

propias de la Comunidad de Madrid hasta noviembre de 2016, son los siguientes:

1. Paciente con fibrosis hepatica significativa (rigidez hepatica >7 kPa o biopsia hepatica F2-F4),
independientemente de la existencia o no de complicaciones previas de la hepatopatia.
Paciente en lista de espera de trasplante hepatico.

2. Paciente en lista de espera de trasplante no hepatico.

3. Paciente trasplantado hepdtico con recidiva de la infeccién en el injerto hepatico,
independientemente de la existencia o no de complicaciones y del estadio de fibrosis.

4. Paciente trasplantado no hepatico.

5. Paciente que no ha respondido a triple terapia con inhibidores de proteasa de primera
generacion.

6. Paciente con fibrosis nula o leve (rigidez hepatica <=7 kPa o biopsia hepatica FO- F1):

a. Paciente con manifestaciones extrahepaticas clinicamente relevantes:
- Crioglobulinemia mixta con manifestaciones clinicas: vasculitis, neuropatia,
artralgia o glomerulonefritis.
- Afectacién renal (proteinuria, sindrome nefrético, glomerulonefritis,...).
- Linfoma no Hodking.
- Porfiria cutanea tarda.
- Liquen plano extenso.
- Diabetes Mellitus.
b. Mujer menor de 40 afios con deseo de embarazo.
c. Paciente con riesgo elevado de transmisidn de infeccién:
- Personal sanitario en contacto directo con pacientes.
- Usuarios de drogas por via parenteral.

- Varones con actividades sexuales de riesgo.

En el caso de pacientes con historia de hepatocarcinoma, de acuerdo con la nota emitida por
la EMA (EMA/263596/2016) y mientras no haya una decisién definitiva al respecto; la
indicacion del tratamiento antiviral debe realizarse de manera individualizada. Ademas, se
debe tener en cuenta que, para recibir el tratamiento antiviral se debe haber tratado
previamente el hepatocarcinoma y debe evidenciarse respuesta tumoral completa al mismo

mediante una prueba de imagen realizada al menos un mes después del tratamiento.

*******
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7. A partir del 1 de Noviembre de 2016 la Comunidad de Madrid da un paso mas en el
compromiso adquirido con las personas infectadas por el virus de la hepatitis C, todo
paciente infectado independientemente del grado de fibrosis sera tratado conforme exista
la indicacion clinica respectiva.

8.

Anexo VII.- Establecer los plazos para el inicio de tratamiento con antivirales de accion

directa.

Plazos para el inicio de tratamiento con antivirales de accién directa de acuerdo a criterios

clinicos:

Hasta 1 de noviembre de 2015: Los pacientes F4 conocidos.

= Hasta 1 de abril de 2016: Los pacientes F3 conocidos.

= Hasta 1 de noviembre de 2016: Los pacientes F2 conocidos.

= Apartir del 1 de noviembre de 2016: Inicio de tratamiento de los pacientes FO-Flconocidos.
Afecha 1de abril de 2017 todos los pacientes con hepatitis C conocidos, incluyendo aquellos
con fibrosis leve, podran iniciar tratamiento con la indicacion expresa del facultativo

especialista.

= De esta forma, y de acuerdo con los datos de pacientes identificados por los hospitales. En
el afio 2016 los pacientes a tratase se situarian en 6.000 y en el primer cuatrimestre de 2017

serian 2.000 pacientes adicionales.

El tiempo maximo entre la prescripcidn del tratamiento y su administracién no debe ser mayor
de 3 semanas en ningln caso. En los pacientes con fibrosis significativa esta administracion
deberia ser inmediata tras la introduccién de los datos en el Registro de Utilizacién de Agentes
Antivirales Directos de la Comunidad de Madrid. Estas recomendaciones afectan tanto a

pacientes monoinfectados como pacientes coinfectados por VIH y VHC.

CONSEJERIADE SANIDAD - COMUNIDAD DE MADRID
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En mayo de 2015 se publica por parte del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad el
Plan estratégico para el abordaje de la hepatitis C en el Sistema Nacional de Salud (PEAHC SNS)
con el objetivo de disminuir la morbimortalidad causada por el virus de la hepatitis C (VHC) en
la poblaciéon espafiola, abordando eficientemente la prevencion, el diagnéstico, el tratamiento

y el seguimiento de los pacientes, disefidandose 4 lineas estratégicas.

La linea estratégica 3 del citado Plan insta a impulsar la coordinacion de todos los agentes
implicados en la atencién a las personas con enfermedad por VHC, garantizando la equidad en
el acceso a los tratamientos, la calidad cientifico-técnica, la efectividad, la seguridad del paciente
Y su participacién activa en el proceso de atencién, asumiendo el objetivo y las lineas del Plan

Estratégico para el abordaje de la hepatitis C en el Sistema Nacional de Salud.

En el proceso asistencial, la continuidad supone la percepcidn por parte de los pacientes de una
atencién integrada, coherente, continua, sin fragmentaciones, repeticiones u omisiones y con

referentes asistenciales en cada ambito identificados y coordinados entre si.

La disminucién y el control de la morbilidad producida por la infeccién del VHC, desde la
prevencion hasta el seguimiento integral de los pacientes afectados, requiere la participacion
de multiples actores entre los que se incluyen a la poblacién general, grupos poblacionales
concretos con riesgo incrementado, profesionales sanitarios del dmbito de la atencidn
comunitaria; de atencidn primaria y hospitalaria, asi como, -el concurso imprescindible de los

pacientes afectados por la enfermedad y su entorno.

Todo ello hace necesario la identificacién de una serie de elementos clave para un proceso de
atencién centrado en el paciente, que garantice la equidad y la continuidad de la atencién como

son:

= Actuaciones e intervenciones basadas en la evidencia cientifica que afaden valor al

proceso, orientandose a la disminucién de la morbilidad.

= Referentes asistenciales responsables de las intervenciones en el ambito mas indicado,

sin duplicidades ni omisiones.

*******
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= Sistemas de informacidn, comunicacién y ayuda a la decisidn que resulten efectivos y

agiles permitiendo una atencién compartida y segura.

= Actuaciones de Informacién, formacién y apoyo a pacientes orientadas a mejorar su

participacién en la toma de decisiones y su implicacién en el manejo de su enfermedad.

El desarrollo de esta linea estratégica, definida por el Observatorio de hepatitis C de la
Comunidad de Madrid y coordinada por la Subdireccién General de Continuidad Asistencial con
la participacidon de representantes de pacientes y expertos, aborda la definicién de estos

elementos.

GENERALES

v Garantizar la adecuacion de la atencidn a los pacientes con enfermedad por virus de la
hepatitis C desde el inicio de la enfermedad, asi como el acceso al tratamiento mas

indicado para cada paciente en condiciones de equidad y seguridad.

v Dar continuidad y coherencia a todo el proceso asistencial del paciente con enfermedad
por infeccién del virus de hepatitis C, garantizando la accesibilidad, calidad cientifico-
técnica basada en la mejor evidencia disponible, equidad, efectividad, seguridad vy

participacién de éstos en la toma de decisiones.

ESPECIFICOS

1. Conocer todas las actuaciones asistenciales y terapéuticas en relacion con la infeccion por

VHC en el marco del Servicio Madrilefio de Salud.

2. Disefar la ruta asistencial para el diagndstico y seguimiento de cada tipo de paciente con
infeccidn por virus de la hepatitis C de acuerdo a las recomendaciones basadas en la mejor

evidencia cientifica disponible, garantizando la accesibilidad, equidad y seguridad.

3. Disefar los sistemas de monitorizacién, evaluacion y mejora de la efectividad vy

continuidad del proceso asistencial.

4. Impulsar la implicacidn de los pacientes en el proceso asistencial y en la propia estrategia

de abordaje de la hepatitis C.

CONSEJERIADE SANIDAD - COMUNIDAD DE MADRID
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Objetivo especifico

6.4.4. DESARROLLO OPERATIVO. PROGRAMACION DE ACTIVIDADES

Disponer de sistemas de
informacion para el registro
de las actuaciones
asistenciales y terapéuticas en
relacion con la infeccidn por
VHC en el marco del Servicio
Madrilefio de Salud

1.1: Existencia de un sistema de registro adecuado del caso de
infeccidn por hepatitis C y la comunicacidn de la informacion
al Sistema de vigilancia epidemioldgica

1.2: Existencia de un sistema de registro adecuado del inicio,
seguimiento y finalizacién del tratamiento con antivirales

Disefiar la ruta asistencial
para el diagndstico y
seguimiento de cada tipo de
paciente con infeccién por
virus de la hepatitis C de
acuerdo alas
recomendaciones basadas en
la mejor evidencia cientifica
disponible, accesibilidad,
equidad y seguridad

2.1: Definicidn de las actividades a realizar de acuerdo a las
recomendaciones de la evidencia cientifica disponible

2.2: Definicién de los responsables y ambitos asistenciales en
los que se realiza cada intervencion recomendada por la
evidencia

2.3: Definicion de las especificaciones de calidad del proceso
gue garanticen la accesibilidad a todos los pacientes y grupos
de mayor susceptibilidad de sufrir infeccién por virus de la
hepatitis

2.4: Disefio de los mecanismos de garantia de la equidad y
seguridad en el acceso al tratamiento mas indicado para cada
paciente

Disefiar los sistemas de
monitorizacion, evaluacion y
mejora de la efectividad y
continuidad del proceso
asistencial

3.1: Disefio de indicadores de la efectividad terapéutica

3.2: Disefio de indicadores de seguridad del paciente

3.3: Disefio de indicadores de experiencia del paciente
(satisfaccion, calidad de vida, etc.)

3.4: Analisis de puntos fuertes y propuesta de areas de mejora
del proceso asistencial

Impulsar la implicaciéon de los
pacientes en el proceso
asistencial y en la propia
estrategia de abordaje de la
hepatitis C

4.1: Informacién y formacion a pacientes y asociaciones de
pacientes destinadas a ampliar su implicacion en actividades
de prevencion de la infeccidn y autocuidado
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Anexo l.- Ruta asistencial del paciente con infeccidn por virus de la hepatitis C

La atencidn integral al paciente con infeccidén por virus de la hepatitis C supone la respuesta a
sus necesidades en cada momento de la evolucién de su cuadro clinico y su etapa vital. La ruta
asistencial dibuja el proceso continuado de atencidn que garantiza la respuesta coordinada a
esas necesidades de los diferentes ambitos asistenciales priorizando la accesibilidad a los
mejores cuidados disponibles segun la evidencia cientifica, la seguridad el paciente y su

participacién activa en el proceso asistencial.

=  Finalidad del proceso: Definir la ruta asistencial del paciente que presenta criterios para

sospechar la existencia de infeccidn por virus de la hepatitis C.

= Limites:

- Limite de entrada: paciente cuya historia clinica, antecedentes personales o familiares,
entorno o situacidn personal puede suponer riesgo de haber tenido contacto con el virus

de la hepatitis C.

- Limite de salida: Ausencia comprobada de infeccién por virus de hepatitis C.
= Propietario: Subdireccion General de Continuidad Asistencial.
= Alcance: Todos los usuarios del Servicio Madrilefio de Salud.
= Profesionales: profesionales asistenciales de atencién primaria y atencién hospitalaria.

= Destinatarios: Todos los pacientes que cumplan criterios de sospecha de infeccidn por virus

de la hepatitis C.

= Expectativas de los grupos de interés:

p Expectativas de los usuarios:
- Accesibilidad, equidad y oportunidad de la atencion.
- Atencidn segura y basada en la mejor evidencia cientifica disponible.
- Equidad en el acceso a la atencién y tratamiento.
- Informaciéon completa, comprensible y oportuna.
- Participacion en la toma de decisiones.
p Expectativas de los profesionales:
- Protocolos normalizados, flexibles y basados en la mejor evidencia cientifica

disponible
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- Circuitos fluidos y agiles de comunicacion entre profesionales
- Disponibilidad de herramientas de ayuda a la decision.
- Disponibilidad de herramientas de ayuda para preservar la seguridad del paciente
= Entrada: Sospecha clinica de contacto del paciente con el virus de la hepatitis C.
= Salida: Inexistencia o desaparicién comprobada de la infeccidn por virus de la hepatitis C.
= Actividades:
RUTA ASISTENCIAL DEL PACIENTE CON INFECCION POR VHC
Paciente con criterios de : o o
Serologla AC anti-VHC Criteries de MNa existe
sospecha d:Hccuntacto con anticuerpos VHC positive o epetir serologla o infeccion [~
SI
- ¢ lnffrmacign,
Seguimiento de S refuerzo de
la situacion DZ:::EEQ a ) autocuidado y
global del [~ hosoitalaria 1 medidas de
paciente P Notificacion al nrmncinﬁn de
sistema de contagios
farmaco
vigilancia
4 | I— Y
Informacien,
Determinacion Determinacidn eterminacidn de RNA Ho existe al':‘;‘éz';: ddoey Sequimiento en
ﬂhdrils'\irzde::t?ca < de gvengtmo A ULt Sm,cg;ﬁ T 1Oy, viremia [ medidas de atencion primaria
prevencion de
contagios
y
Estratificacion o
— de |a situacidn
del paciente
NO.
\ Proceso
T = integrado
CETR Seleccion de niormadonlal para el £ d
"1'::}2;?;:;1:; Sl—pftratamiento mas |—p Dﬂ:ﬂitfny tratamiento Cu:}:ézz‘:: & Sl epaticalolon fibrnsns
adecuado o dela significativa
compartida infeccién
t o VHC (1)
NO sl
L ¥
- Seguimiento y
Segu\r?lentg ¥ tratamiento de la
———| reevaluacon enfermedad hepatica
periadica
Infermacién sobre |a
enfermedad v
prevencion de
contagios, formacidn,
apoyo
****t**
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= Registros:
- Historia clinica electrénica de atencidn primaria AP-Madrid.

- Historia clinica individual de los hospitales de la red publica de hospitales de la Comunidad

de Madrid.
- Sistema de registro de EDO de la Red de Vigilancia Epidemioldgica.

- RUA-VHC (Registro de utilizacidon de agentes antivirales para el virus de la hepatitis C). El
inicio y seguimiento del tratamiento con agentes antivirales directos requiere una
monitorizacion rigurosa tanto de la efectividad como de la seguridad, lo que implica un
seguimiento mas frecuente de los pacientes atendidos en las consultas y la participacion
conjunta y coordinada de los profesionales, tanto médico de atencién hospitalaria como

de atencidn primaria y farmacéuticos de ambos dmbitos (atencidn primaria y hospital).

Con el objetivo de definir y garantizar esta coordinacion la Subdireccién General de
Farmacia y Productos Sanitarios y la Subdireccién General de Continuidad Asistencial
disefian el Proceso asistencial integrado para el tratamiento de pacientes con infeccidn por
virus de la hepatitis C que se recoge como un subproceso dentro de la ruta asistencial

integrada de atencion al paciente (1).

= Seguimiento y medicion del proceso: La elaboracion de indicadores planificada en el plan
de actuacidn disefiado (Actividad 3.1., 3.2., 3.3. y 3.4.) servird de herramienta de evaluacion

de la efectividad y seguridad del proceso asistencial.

= Revision y mejora: El andlisis de la evaluacion supondra el punto de partida para la revision

y mejora del proceso.

(1) PROCESO ASISTENCIAL INTEGRADO PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON INFECCION POR VHC:
La prescripcidn de tratamiento con antivirales de accion directa (AAD) supone uno de los puntos criticos

para la seguridad del paciente ante el riesgo de interacciones medicamentosas o contraindicaciones. Este
subproceso tiene como objetivo mejorar la seguridad en el uso de los nuevos agentes antivirales directos
potenciando el uso de herramientas de ayuda para la deteccidon de interacciones y la comunicacion
interprofesional entre dmbitos asistenciales que minimice los potenciales errores y riesgos de medicacion

en la transicién clinica del paciente.
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= Actividades:

Paciente con indicacién de tratamiento para Hepatitis C

MEH

Valoracién de tto

Conciliacion de la
medicacion

Comunicacion con |
FAH -

Inclusion en RUA

Prescripcion de
tratamiento

. Revision de tto
Rewlflg)lg del actual en HCE
paciente
APMadrid
Revisiéon de
receta @ Revision de tto
actual en
FARMAWEB

omunicacion
con MAP

Comunicaciéon
con FAP

Comunicacion
con FH

Y

Acrénimos:

AAD: antivirales de accion directa

FAH: Farmacéutico de atencion hospitalaria

FAP: Farmacéutico de atencion primaria

IIEE: Informes externos (informes generados en el dmbito hospitalario y que se integran en la historia
clinica electrénica de atencion primaria)

MEH: Médico especialista del ambito hospitalario

MAP: Médico de atencidn primaria

RUA: Registro de utilizacion de agentes antivirales para el virus de la hepatitis C

* Kk ok ok
* ko
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Fruto de las relaciones establecidas entre la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid
y las asociaciones de pacientes se establece un nuevo marco de colaboraciéon entre la
administracién sanitaria madrilefa y los representantes de los pacientes que contempla el
establecimiento de cauces de deliberacion y acuerdos para abordar de manera pormenorizada
y transparente el seguimiento de la estrategia de la Hepatitis C en el territorio de su

competencia.

En este contexto la comunicacion tiene especial importancia en el dmbito de la salud porque la
informaciéon difundida a la poblacién favorece cambios en los habitos personales que
generalmente mejoran la salud. Asimismo se ponen de manifiesto las interacciones que se
producen entre la propia administracion sanitaria, los profesionales, los pacientes y los

ciudadanos en general.

A través de la comunicacién interna y externa se pretende difundir y compartir con los
profesionales del ambito de la salud y con la poblacién en general las lineas a seguir en el
abordaje de la Hepatitis C en la Comunidad de Madrid, la consecucidn de los objetivos marcados

y la informacién puntual sobre la evolucidén de la estrategia.

El empoderamiento de los pacientes se esta abriendo paso en una concepcidén de la salud mas
alla de la valoracién de una sanidad reducida al dmbito sanitario. La participacion activa de los
pacientes en la toma de decisiones, personalmente o a través de sus asociaciones
representativas, es una realidad con la que hay que contar en la consecucién de los objetivos

previstos.

El paciente tiene que estar informado sobre la enfermedad que padece para poder tomar las
oportunas decisiones en colaboracién con sus especialistas. Para ello es relevante que conozca
el tipo de pruebas a las que va a ser sometido, los tratamientos que va a recibir, la necesidad de
implicarse en seguir las pautas de cuidados respecto al estilo de vida, la importancia de su
adherencia al tratamiento y los posibles efectos secundarios derivados del mismo, los riesgos de

transmisién de su enfermedad, la prevencidn de nuevas infecciones...etc.

'k******
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La Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid apuesta por la incorporacién de modo
activo de pacientes en determinadas acciones, asi como por la busqueda de alianzas con
sectores sociales para sumar sinergias de cara a la toma de decisiones y a la prestacién de
servicios, trascendiendo desde el ambito estrictamente sanitario al ambito social. Como
ejemplo, sefialar la colaboracién y coordinacidén con los municipios como espacios donde
conviven las personas afectadas.

En definitiva, la participacion de los pacientes como de otros sectores sociales e institucionales
cobran especial importancia en ciertos aspectos como son la prevencion, la comunicacién, la
busqueda activa de personas afectadas por una determinada enfermedad o la informacion y
formacién, tanto de pacientes como de la poblacion general en aspectos que pueden afectar a

su salud.

GENERALES

v Establecer una estrategia de comunicacién interna y externa dirigida a pacientes,
profesionales sanitarios y poblacién general de la Comunidad de Madrid sobre la infeccidn

por el virus de la Hepatitis C.

v Establecer una estrategia de participacion y colaboracién entre pacientes, profesionales
sanitarios, instituciones vinculadas y poblacion general de la Comunidad de Madrid para

el abordaje de la infeccién por el virus de la Hepatitis C.

ESPECIFICOS

1. Dar a conocer a los profesionales sanitarios, a los pacientes y a la poblacion general, la

informacidn y actuaciones recogidas en este Libro Blanco.

2. Reforzar las acciones de comunicacidn recogidas en la linea estratégica 2 de Prevencién

Primaria de la infeccion por el virus de la Hepatitis C.

3. Reforzar la comunicacién de las acciones recogidas en la linea estratégica 2 de
prevencion secundaria para promover el diagndstico precoz de la infeccién por el virus

de la Hepatitis C.

4, Establecer estrategias de colaboracidn y participacidon entre pacientes, profesionales
sanitarios y Administracién Sanitaria para el abordaje de la infeccion por virus de la

Hepatitis C

****'k**
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5. Desarrollar estrategias de colaboracion y coordinacién entre la Administracidn Sanitaria,
Administraciones Locales, Instituciones vinculadas y Asociaciones de Pacientes para
apoyar las actividades de la Direccién General de Salud Publica en materia de prevencion,

promocion y de educacién para la salud en relaciéon con la infeccidn por el VHC .

6.5.4. DESARROLLO OPERATIVO. PROGRAMACION DE ACTIVIDADES

Objetivo especifico

Dar a conocer a los
profesionales sanitarios, a los
pacientes y a la poblacidn
general la informacion y
actuaciones recogidas en el
Libro Blanco de la Hepatitis C
de la Comunidad de Madrid

1.1: Inclusidn de la informacion relativa a VHC en el Portal de
Salud de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid.

1.2: Inclusidn de la informacion relativa a VHC en el Espacio
Corporativo “Intranet Saluda” de la Consejeria de Sanidad de
la Comunidad de Madrid.

1.3: Realizacién de jornadas de presentacion del Libro Blanco
de la Hepatitis C de la Comunidad de Madrid dirigida a
profesionales sanitarios del ambito del Servicio Madrilefio de
Salud.

1.4: Difusion a profesionales sanitarios de las Guias elaboradas
por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
incluidas en el Plan Nacional de la Hepatitis C:

- Guia Clinica de Atencion del Paciente con infeccion por VHC.
- Guia de Recomendaciones para el Diagndstico Precoz del
VHC.

Reforzar las acciones de
comunicacion recogidas en la
linea  estratégica 2 de
Prevencién Primaria de la
infeccion por el virus de la

hepatitis C.

2.1: Reforzar las acciones de comunicaciéon de la linea

estratégica 2 de Prevencion Primaria.

2.2: Realizacidn de talleres y charlas informativas dirigidas a
profesionales sanitarios, colectivos vulnerables y poblacion
general, para el abordaje de los peligros asociados a nuevas
practicas de riesgo (Slam y Chemsex).

Reforzar la comunicacion de
las acciones recogidas en la
linea estratégica 2 de
prevencién secundaria para
promover el diagndstico
precoz de la infeccién por el
virus de la hepatitis

3.1: Reforzar la comunicacion de las acciones recogidas en la
linea estratégica 2 de Prevencidn Secundaria: Elaboracion de
material informativo para la promocién del consejo preventivo
y el diagndstico precoz de la infeccidon por el VHC dirigido a
profesionales sanitarios del ambito de atencién primaria y
hospitalaria.

3.2.: Reforzar la comunicacion de las acciones recogidas en la
linea estratégica 2 de Prevencion Secundaria. Realizacién de
talleres grupales y charlas informativas para la sensibilizacién
de la poblacién mas vulnerable a la infeccidn por el VHC
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Objetivo especifico

Desarrollar estrategias de
colaboracion y coordinacién
entre pacientes,
profesionales sanitarios y
administracién sanitaria de
la Comunidad de Madrid,
para el abordaje de la
infeccién por VHC

4.1: Mantenimiento del Observatorio para el Seguimiento de
la Hepatitis C de la comunidad de Madrid

4.2: Conmemoracién anual del Dia Mundial de la Hepatitis C.

4.3: Elaboracién de un programa de sensibilizacion dirigido a
la poblacion general sobre la importancia de la prevencién y
diagndstico precoz de la infeccion por VHC, IVH y otras ITS a
través de la realizacién de pruebas rapidas. (Planificacién y
coordinacién desde la DGSP).

4.4: Disefio de un programa informativo dirigido a los
pacientes afectados por el VHC, sobre importancia del
seguimiento clinico, adherencia al tratamiento, curso crénico
de la enfermedad, asi como los posibles efectos adversos del
mismo.

4.5: instalacion de mesas informativas sobre la infeccién por el
VHC en los hospitales y centros de salud del Servicio Madrilefio
de Salud, a partir de programas piloto.

4.6: Cesion de espacios a las Asociaciones de Pacientes en los
Hospitales de mayor concentracién de casos para ofrecer
informacion y asesoramiento personalizado sobre la infeccidn
por el VHC

Establecer estrategias de
colaboracion y coordinacion
entre la Administracién
Sanitaria, Administraciones
Locales, Instituciones
vinculadas y Asociaciones de
Pacientes para apoyar las
actividades de la Direccion
General de Salud Publica en
materia de prevencion,
promocidn y educacién para
la salud, en relacién con la
infeccion por el VHC.

5.1: Establecimiento de un programa de colaboracién con
Instituciones Penitenciarias para mejorar la prevencion,
diagnéstico, y tratamiento del VHC de la poblacidn reclusa.

5.2: Mantenimiento y potenciacion de los programas de
reduccién de dafios, para incrementar la disponibilidad de
acceso y utilizacion de material estéril en personas inyectoras
de drogas, especialmente en instituciones penitenciarias.

5.3: Establecimiento de acuerdos para la realizaciéon de
campanas informativas con los municipios y organizaciones
sociales de la Comunidad de Madrid, para ofrecer informacion
sobre la infeccion por el VHC.

5.4: Coordinacién entre Administracion Sanitaria y la
Administracién Local para la prevencién y diagndstico precoz
a través de los Centros de Atencion a Drogodependientes,
ampliando la cobertura de los servicios de reduccidn de dafios
de los consumidores de drogas inyectables y ofertar las
pruebas de diagndstico de infeccidn por VHC.
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6.6. LINEA ESTRATEGICA 6:

Apoyo Psicosocial
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Los aspectos psicosociales de las enfermedades son factores que intervienen en los modos de
reaccionar del paciente frente a la enfermedad por lo que debe ser abordada desde todas las

esferas del ser humano.

En la hepatitis C, como en toda enfermedad, el sentimiento y percepcién de la misma, el entorno
sociocultural, familiar y los miedos a los que se enfrenta el paciente, van a estar influenciados
por sus experiencias previas, los modelos de conducta aprendidos, las propias creencias y las
observadas en su entorno, las normas sociales establecidas y todas aquellas percepciones y
situaciones sociales que marcaran el modo en el que el paciente elaborard el proceso de la

enfermedad, su afrontamiento, aceptacidn e implicacion con el tratamiento.

La Comunidad de Madrid estd haciendo posible que todos los pacientes diagnosticados de
infeccidn por el VHC, se traten con los nuevos antivirales de accién directa, independientemente
del grado de fibrosis que presenten. Por ello, la apuesta actual es invertir todos los esfuerzos
posibles para llevar a cabo una serie de lineas estratégicas, entre ellas el apoyo psicosocial de la
enfermedad con acciones especificas que favorezcan la aceptacién del diagndstico de la

enfermedad por parte de los pacientes, su familia y entorno social.

Las personas con hepatitis C suelen necesitar ayuda para afrontar las consecuencias que tiene
sobre su vida y para superar los retos emocionales con los que se enfrentan ya que los sintomas
asociados a la infeccién influyen en su calidad de vida, necesitando en algunos casos ayuda para
controlar el impacto que le produce el diagndstico de la enfermedad, asi como los efectos
secundarios del tratamiento y la repercusién social que ello supone dentro de su entorno

familiar, social y laboral.

El afrontamiento del diagndstico de hepatitis por el virus C depende de las caracteristicas de
cada paciente, pero en todos influye el tipo de informacidn y cémo la recibe, por ello el equipo
asistencial debe ir comunicando de forma paulatina todo el proceso con el fin de favorecer la
asimilacion por parte del paciente y de su entorno familiar, detectando, en su caso, la
necesidad de recibir apoyo social y/o psicoldgico que le ayuden a desarrollar mecanismos de

adaptacion y estrategias que minimicen el impacto y fomenten la adherencia al tratamiento.

'k******
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El paciente necesita un tiempo de aceptacidn y asimilacion porque la salud no es solamente un
estado fisico, sino que abarca también factores emocionales y psicosociales intimamente
relacionados con su proceso de recuperacion. En el plano psicosocial los pacientes
diagnosticados de hepatitis C tienen miedo al rechazo social y a la estigmatizacién, provocando
que algunos vivan la enfermedad en silencio, llegando incluso a ocultarse de familiares y amigos
cercanos. Por ello la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid apuesta por el abordaje

de los aspectos psicosociales que conlleva la infeccion por el virus de la Hepatitis C.

GENERALES

v Disminuir el impacto percibido por el paciente, su familia y entorno social ante el
conocimiento del diagndstico de hepatitis C, generando competencias para el

afrontamiento mediante el apoyo psicosocial

v" Acompafiar al paciente para favorecer la aceptacién del diagndstico y la adherencia al

tratamiento, a través de intervenciones multidisciplinares.

ESPECIFICOS

1. Abordar el primer impacto emocional del paciente y su entorno ante el diagndstico.

2. Realizar una valoracién social del paciente, familia y entorno para generar acciones adaptadas
a sus necesidades.

3. Detectar situaciones de estrés psicosocial y realizar abordaje integral de apoyo psicolégico,
facilitando herramientas de superacion a los pacientes afectados por el VHC.

4. Desarrollar intervenciones de apoyo psicosocial a través de la implicacién del entorno social

del paciente afectado por el VHC.

CONSEJERIADE SANIDAD - COMUNIDAD DE MADRID
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6.6.4. DESARROLLO OPERATIVO. PROGRAMACION DE ACTIVIDADES
“

Abordar el primer impacto
emocional del paciente y su
entorno ante el diagndstico de
infeccion por VHC.

1.1: Realizacién de actividades formativas dirigidas a
profesionales sanitarios sobre habilidades de apoyo
emocional a la hora de informar al paciente sobre su
enfermedad por virus de VHC.

1.2 Desarrollo de sesiones informativas en Centros Educativos
de Secundaria sobre la infecciéon por VHC, en el marco de
Educacion para la Salud (EPS).

1.3: Elaboraciéon de protocolos de coordinacion entre
atencién primaria y hospitalaria para la derivaciéon de los
pacientes con infecciéon por VHC susceptibles de atencién
psicosocial a los Servicios de Salud Mental y/o unidades de
Trabajo Social

Realizar una valoracién social
del paciente con hepatitis C,
familia y entorno para generar
acciones adaptadas a sus
necesidades.

2.1: Valoracién por el Trabajador Social de la situacidon
laboral, econdmica, familiar, vivienda, apoyos y entorno del
paciente con infeccién por VHC

Detectar situaciones de estrés
psicosocial y realizar abordaje
integral de apoyo psicoldgico,
facilitando herramientas de
superacion a los pacientes
afectados por el VHC.

3.1: Valoraciéon de la fase emocional del paciente con
afectacion por VHC: asimilacién, adaptacidon y aceptacion. Con
refuerzo de aspectos positivos

3.2.: Realizacidon de sesiones de terapia de apoyo psicoldgico
a pacientes afectados por el VHC derivados a los Servicios de
Salud Mental

Desarrollar intervenciones de
apoyo psicosocial a través de la
implicacidn del entorno social
del paciente afectado por el
VHC

4.1.: Exploracién de iniciativas de apoyo social existentes en
el entorno del paciente con infeccion por VHC: familia,
amigos, asociaciones de pacientes...etc.

4.2.: Desarrollo de actividades de apoyo emocional por parte
de educadores de iguales o pares, en coordinacién con los
equipos multidisciplinares de salud, dirigidos a pacientes
afectados por el VHC

CONSEJERIADE SANIDAD - COMUNIDAD DE MADRID
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8. SIGLAS Y ACRONIMOS

AAD=Antivirales de Accidn Directa.

PCR=Reaccién en Cadena de la Polimerasa.

RVS=Respuesta Viral Sostenida.

VHA=Virus de la Hepatitis A.

VHB=Virus de la Hepatitis B.

VHC=Virus de la Hepatitis C.

VIH=Virus de la Inmunodeficiencia Humana.

MSSSI=Ministerio de Sanidad Servicios Sociales e Igualdad.

DGSP=Direccién General de Salud Publica.

DGSIS=Direccién General de Sistemas de Informacion Sanitaria.
DGCAS=Direccidn General de Coordinacion de la Asistencia Sanitaria.

DGCAC y HAS=Direccion General de Coordinacion de Atencién al Ciudadano y
Humanizacion de la Asistencia Sanitaria.

FAH: Farmacéutico de atencién hospitalaria.

FAP: Farmacéutico de atencion primaria.

IIEE: Informes externos (informes generados en el dmbito hospitalario y que se integran en
la historia clinica electrénica de atencién primaria).

MEH: Médico especialista del ambito hospitalario.

MAP: Médico de atencidn primaria.

RUA: Registro de utilizacidn de agentes antivirales para el virus de la hepatitis C.
LRSP: Laboratorio regional de salud publica
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9. PARTICIPANTES

Direccion
= Direccién General de Coordinacién de Atencidn al Ciudadano y Humanizacion de la
Asistencia Sanitaria.
Coordinacién
=  Subdireccién General de Humanizacidn de la Asistencia Sanitaria.
= Subdireccién General de Informacién y Atencién al Paciente.
Coordinacién Técnica
= Subdireccién General de Humanizacidn de la Asistencia Sanitaria.
PARTICIPANTES
Representantes de los Pacientes
= Adolfo Garcia Ortega. Plataforma de Afectados por Hepatitis C (PLAFHC) de la
Comunidad de Madrid.
» Alvaro Lavandeira Hermoso. Asociacién de Hemofilia de la Comunidad de Madrid
ASHEMADRID.
= Jorge Garrido Fuentes. Asociacidon Apoyo Positivo.
= JesUs Fargas Prieto. Federacién Nacional de Enfermos Trasplantados
Hepaticos.(FNETH)
= Reyes Velayos Corrales. Asociacién Apoyo Positivo.
Representantes de los Expertos
= Agustin Albillos Martinez. Jefe de Servicio de Gastroenterologia y Hepatologia. Hospital
Universitario Ramoén y Cajal.
= José Luis Calleja Panero. Jefe de Seccidén Hepatologia. Hospital Universitario Puerta de
Hierro
= Juan Berenguer Berenguer. Servicio de Medicina Interna. Hospital General Universitario
Gregorio Maraion
= Juan Gonzalez Garcia. Servicio de Medicina Interna. Hospital Universitario La Paz-Carlos
11
= Rafael Bafares Cafiizares. Servicio de Aparato Digestivo. Hospital General Universitario.
Gregorio Marafion

= Teresa Molina Garcia. Jefe de Servicio de Farmacia. Hospital Universitario de Getafe.
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Representantes de la Administracion

Angel Abad Revilla. Jefe de Area de Informacidn al Paciente. Subdireccién General de
Informacién y Atencién al Paciente.

Angela Gil Martin. Subdireccién General de Farmacia y Productos Sanitarios

Carmen de Burgos Lunar. Subdirectora General de Promocidn, Prevencién y Educacién
para la Salud. Direccion General de Salud Publica.

Encarnacion Cruz Martos. Subdirectora General de Farmacia y Productos Sanitarios.
Esther Gdmez Sudrez. CS El Greco. Gerencia Asistencial de Atencidn Primaria. Sermas.
Felicitas Dominguez Berjon. Subdireccién de Epidemiologia. Direccién General de Salud
Publica.

Jenaro Astray Mochales. Jefe de Area. Subdireccién de Epidemiologia. Direcciéon General
de Salud Publica.

José Luis Villanueva Marcos. Jefe de Servicio, Subdireccion General de Informacion y
Atencion al Paciente.

Margarita Salinero Aceituno. Coordinadora de Humanizaciéon. Subdireccién General de
Humanizacion de la Asistencia Sanitaria
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11. EPILOGO

El libro Blanco de la Hepatitis C de la Comunidad de Madrid, nace con el objetivo de disminuir la
morbimortalidad y las complicaciones derivadas de la infeccion crénica por el virus de la hepatitis

C (VHC) hasta llegar a la eliminacion de la enfermedad.

Para ello ha sido necesario hacer una aproximacién para conocer la magnitud del problemay
describir las caracteristicas epidemioldgicas de los pacientes con infeccién por virus de la
hepatitis C en la Comunidad de Madrid, y que a partir de estos datos, trabajar para mejorar el
diagnéstico precoz de la infeccidn, disminuir la incidencia y tratar del modo més conveniente a

todos los pacientes diagnosticados.

El plan de intervenciones que se ha recogido en este documento va dirigido a los pacientes con
infeccién crénica por VHC, a sus familiares y personas cuidadoras, profesionales y a la sociedad
civil en su conjunto, alcanzando a todos los centros, servicios y unidades del Servicio

Madrilefio de Salud.

Con un horizonte temporal de 4 afios, con vigencia desde el afio 2016 al afio 2019, este Plan se
ha estructurado en seis lineas estratégicas incluyendo cada una de ellas objetivos generales y
especificos, acciones para alcanzar esos objetivos e indicadores de evaluacidn de las actividades

llevadas a cabo.

La Consejeria de Sanidad considera que la participacion activa tanto de los pacientes, como de
otros sectores sociales e institucionales, ha fortalecido el didlogo y el consenso en aspectos
como la prevencion de esta patologia, en la busqueda activa de personas infectadas y en la

informaciony educacién para la salud de los pacientes y de la poblacién general.

Agradezco de corazén a todos los participantes en la elaboracion de este libro, por el interésy

compromiso demostrado durante su elaboracion.

oA idad de la Comunidad de Madrid

Viceconsejer

Comunidad
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