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RESUMEN

En el marco de la Estrategia Mundial del sector de la
salud contra las hepatitis viricas y el Plan Estratégico
de Abordaje de la Hepatitis C en el Sistema Nacional
de Salud (SNS), la Secretaria del Plan Nacional sobre
el Sida, junto a la Unidad de Programas de Cribado del
Ministerio de Sanidad, han coordinado entre 2019 y 2020
las politicas estatales en torno al cribado de la infeccion
por el virus de la hepatitis C (VHC) en Espaila. En este
articulo se describe la experiencia y reflexiones surgidas
en torno a ella. Como puntos clave del proceso destacan
el trabajo interdisciplinar a través de un Grupo Técnico
en el que han participado personas expertas de los dife-
rentes ambitos implicados; la disponibilidad de evidencia
cientifica para la toma de decisiones, especialmente el 2°
Estudio de Seroprevalencia del VHC en poblacion gene-
ral; y el enfoque de salud publica transversal a todo el pro-
ceso. El resultado se muestra en la recién publicada Guia
de cribado de infeccion por el VHC, en la que se indica el
cribado a personas con exposiciones y situaciones de ries-
go para la infeccion, asi como se recogen las principales
recomendaciones para mejorar el cribado y la vinculacion
al seguimiento y tratamiento. Esperamos que esta Guia y
la continuacion del trabajo conjunto supongan un impulso
al acceso equitativo al diagndstico y tratamiento de la in-
feccion por el VHC en Espafia.
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ABSTRACT
Guideline on hepatitis C testing in Spain.
An interdisciplinary work with
a Public Health approach

Within the framework of the Global health sector stra-
tegy on viral hepatitis and the Strategic Plan for tackling
hepatitis C in the Spanish National Health System, the
Secretariat of the National Plan on HIV & STIs and the
Unit for Screening Programs in the Ministry of Health have
coordinated the policies around the screening of hepatitis C
virus (HCV) in Spain. This paper describes the experience
and learnings arisen around it. The key points of the process
include interdisciplinary work through a Technical Group
made up of experts from the different fields involved; the
availability of scientific evidence for decision-making,
highlighting the 2™ Seroprevalence Study in the general
population; and a public health approach along the entire
process. As a result, the recently published Guideline on
hepatitis C testing includes the indication for HCV testing
for people with risk exposures and situations, as well as the
main recommendations to improve screening and linkage
to care in the most affected populations. We hope that this
Guideline and the continuation of joint work will be a step
towards equitable access to the diagnosis and treatment of
HCYV infection in Spain.

Key words: Hepatitis C, Testing, Screening, Diag-
nosis, Interdisciplinary, Public Health.
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En este articulo se describe la experiencia de
elaboracion de las politicas estatales en torno
al cribado del virus de la hepatitis C (VHC) en
Espafia y se reflexiona sobre varios aspectos
que creemos de interés acerca de este proceso y
sobre su impacto en la respuesta a la hepatitis C
en la actualidad.

Las politicas de cribado del VHC se desarro-
llan en un escenario internacional de intensifi-
cacion de la respuesta de la salud publica a las
hepatitis viricas, que se viene produciendo des-
de hace casi una década tras la introduccion de
nuevos tratamientos de eficacia demostrada con-
tra la infeccion. La incorporacion de las hepati-
tis viricas a la Agenda de Desarrollo Sostenible
como una de las metas del Objetivo 3 de Salud y
Bienestar es una muestra de esta apuesta.

La I Estrategia Mundial del sector de la salud
contra las hepatitis viricas, aprobada por la 69
Asamblea Mundial de la Salud de la OMS en
2016, establece un marco de eliminacion de la
hepatitis C como problema de salud publica para
2030%, El diagnoéstico precoz de la infeccion y la
vinculacion al tratamiento es una de las lineas de
accion prioritarias, ya que a nivel mundial la ma-
yoria de personas con hepatitis cronica no sabe
que estan infectadas y no tiene acceso a trata-
mientos y cuidados. En Europa, se propone el
diagnostico del 90% vy el tratamiento del 80% de
las personas con infeccion cronica para 2030?.

Por otro lado, las politicas sobre el criba-
do del VHC se deben articular en los diferen-
tes contextos. En Espaiia, en 2015 se aprobd
el primer Plan Estratégico de Abordaje de la
Hepatitis C (PEAHC)®, que ha permitido nota-
bles avances como el acceso a mas de 135.000
personas a los tratamientos con antivirales de
accion directa (AAD), con una tasa de respues-
ta viral sostenida superior al 95%.

La Estrategia Mundial anima a adoptar un
enfoque integral de salud publica en el abordaje

)

de las hepatitis. En Espafia, la Direccion General
de Salud Publica (DGSP) del Ministerio de
Sanidad ha sido parte del disefio y desarrollo
del PEAHC, asumiendo especificamente las
acciones contempladas en la linea estratégica
1, dedicadas a la descripcion epidemiologica y
prevencion primaria, secundaria y terciaria de
la infeccion.

En primer lugar, desde la DGSP se prioriz6
conocer la situacion epidemioldgica de la infec-
cioén por VHC en poblacion general, informa-
cion clave para la planificacion de las activida-
des de prevencion. La mayoria de los estudios
disponibles en esos momentos estaban limita-
dos a algunas regiones del pais y no incluian
datos sobre infeccidon activa. Asi, entre 2017
y 2018 desde la DGSP en colaboracion con
el Instituto de Salud Carlos III (ISCIII) y las
Comunidades Autonomas (CCAA) se realizo el
2° Estudio de Seroprevalencia en Espafia®, que
nos situé como un pais con un nivel de preva-
lencia bajo, con una prevalencia de anticuerpos
frente al VHC del 0,85% y de infeccion activa
del 0,22% en poblacion general entre 20 y 80
afios. Estas cifras fueron inferiores a las descri-
tas previamente en Espafia®'? y en Europa"?,
y mas similares a las mostradas por otros estu-
dios realizados en algunas CCAA en los ulti-
mos afios!"+!319,

El estudio de la fraccion diagnosticada infor-
mo que el 29,4% (unas 22.478) de las personas
con infeccion activa no habian sido diagnostica-
do previamente, y que alrededor de un quinto de
las personas diagnosticadas no estaba en segui-
miento ni habia iniciado tratamiento con AAD®.

Ademas, se identifico un patron de preva-
lencia por sexo y aflo de nacimiento, con una
prevalencia de infeccion activa mas elevada en
hombres nacidos entre 1958 y 1967, alcanzan-
do el 0,86%, y nacidos entre 1948 y 1957, con
valor de 0,72%, estando en los otros grupos por
debajo de 0,20%®. También habia diferencias
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en la fraccion no diagnosticada, siendo de un
21,4% en los hombres y de un 66,6% en las mu-
jeres con infeccion activa®.

Estos datos mostraban la ya conocida dina-
mica de la infeccion por el VHC en Espafia, ca-
racterizada por el uso compartido de materiales
infectados para el consumo de drogas durante
la década de los anos 80, asi como por la trans-
mision relacionada con la asistencia sanitaria
previa a la introduccion de medidas preventi-
vas en las intervenciones durante la década de
los 70, y previa a la deteccion sistematica del
VHC en transfusiones de sangre, uso de hemo-
derivados y trasplantes de 6rganos en 19907,
La prevalencia contintia siendo muy elevada en
personas que consumen drogas inyectadas!'®!?,
y se observa un aumento de la reinfeccion por
el VHC asociada a la practica de “chemsex” en
hombres gais, bisexuales y otros hombres que
tienen sexo con hombres®”. En otras poblacio-
nes se ha observado una tendencia descendente,
como en las personas que viven con VIH?'2223),
poblacion interna en centros penitenciarios®” o
pacientes en tratamiento croénico con hemodia-
lisi*®), si bien sigue observandose una preva-
lencia superior que en poblacion general.

Con este conocimiento, la Secretaria del
Plan Nacional sobre el Sida, junto a la Unidad
de Programas de Cribado de la DGSP, iniciaron
en el primer semestre de 2019 la elaboracion de
la Guia de cribado de la infeccion por el VHC
en Espafia.

Para el proceso se considero prioritaria la parti-
cipacion de todos los agentes implicados y la bus-
quedadeunconsensoenlasindicacionesyacciones
de mejora. Se cred un Grupo Técnico de cribado
de la infeccion por el VHC que incluy6 33 repre-
sentantes de diferentes ambitos: Plan Nacional
sobre Drogas, Centro Nacional de Epidemiologia
(ISCIII), Servicios de Epidemiologia y respon-
sables de los planes de cribado de las CCAA,
Sanidad Penitenciaria, Consejo Asesor Cientifico
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del PEAHC, Sociedades Cientificas (SEMFyC,
SEMG, SEMERGEN, AEEH, AEHVE, SEIMC-
GEHEP, GeSIDA, SEISIDA) y Asociaciones de
Pacientes y ONGs (PLAFHC Madrid, PLAFHC,
CESIDA, Apoyo Positivo, FNETH, gTt-VIH).
Ademas, se contd con la colaboracion de otras
areas del Ministerio como Abogacia del Estado
y Asuntos Juridicos, con unidades de investiga-
cion como el Centre d’Estudis Epidemiologics
sobre les ITS i Sida de Catalunya y la Unidad
de Coordinacion de la cohorte CoRIS, asi como
con la revision por parte de la Oficina Regional
de la OMS para Europa y de personal experto del
Instituto de Salud Global de Barcelona.

La primera reunion del Grupo se celebro el
16 de julio de 2019, y sirvio para disponer de
una primera foto de la situacion en ese mo-
mento, a través de una revision de la situa-
cion epidemioldgica de la infeccion por VHC
en poblacion general y en las poblaciones mas
afectadas, y de los planes de abordaje de la he-
patitis C en las CCAA que ya habian realizado
grandes avances en sus territorios.

También se requirid una aproximacion ini-
cial al marco general de los programas de cri-
bado en el Sistema Nacional de Salud (SNS),
revisando los conceptos de cribado poblacional
y oportunista, las autoridades responsables de
las politicas de cribado, el proceso de imple-
mentacion y los principios recogidos en la Ley
General de Salud Publica (LGSP) que todo pro-
grama de cribado debe cumplir. De esta mane-
ra se consiguid disponer de un lenguaje y es-
quema comun en el Grupo, permitiendo situar
las diferentes propuestas de los participantes en
el marco juridico y de salud publica necesario
para la definicion del cribado.

Previa a esta reunion y con la informacion
recogida en ella y posteriormente con las per-
sonas participantes, se realizo una revision ex-
haustiva sobre la evidencia disponible que in-
formara los principales criterios establecidos en
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el Documento Marco sobre cribado poblacio-
nal del Ministerio de Sanidad®®: magnitud de
la enfermedad (prevalencia en poblacion gene-
ral y seglin factores de riesgo, incidencia, mor-
bimortalidad), historia natural, validez de las
pruebas de cribado, efectividad, coste-efectivi-
dad y riesgos del cribado en poblacion general
y por grupos, aproximaciones ya existentes al
cribado y posibilidades de optimizacion de la
atencion sanitaria habitual. También se revisa-
ron las guias de organismos internacionales®@’*®
y planes de cribado de otros paises@®-?.

En base a toda esta evidencia, el equipo coor-
dinador y el Grupo estuvieron de acuerdo en in-
dicar el cribado del VHC a las personas que tie-
nen exposiciones y situaciones de riesgo para la
infeccion como consumo de drogas por via in-
yectada y/o inhalada, relacion sexual de riesgo,
co-infeccion por el VIH/VHB, procedimientos
estéticos realizados con instrumental punzante
sin las debidas precauciones de seguridad, in-
greso en centros penitenciarios y procedencia de
paises con prevalencia de infeccion alta. No se
recomienda el cribado del VHC en personas que
no tienen exposiciones ni situaciones de riesgo.

Esta propuesta se justifica principalmen-
te por la situacion epidemioldgica actual en el
pais, la presencia de antecedentes de riesgo en
mas del 80% de las personas con infeccion ac-
tiva por VHCU!$4149 1a prioridad de abordar las
barreras en el acceso al diagnostico para pobla-
ciones mas afectadas, una insuficiente eviden-
cia sobre la eficacia y coste-efectividad del cri-
bado en poblacion general y la factibilidad del
cribado por exposiciones de riesgo al estar ya
recogido en la cartera de servicios.

A nivel internacional, estas indicaciones se
encuentran alineadas con la mayoria de los
paises que tienen una situacion similar a la
nuestra como Reino Unido®'$?, Alemania®,
Francia®, Irlanda®, Canada®” o Australia®®.

Si bien no se recomienda el cribado a per-
sonas sin exposiciones de riesgo, dentro del
Grupo se valord la pertinencia de considerar
el cribado en personas pertenecientes a co-
hortes de nacimiento con mayor prevalencia.
Elementos como la ausencia de exposiciones
de riesgo conocidas en un pequefio porcentaje
de personas infectadas o la dificultad para iden-
tificar las exposiciones de riesgo en los centros
sanitarios, relacionada con el estigma hacia el
VHC y algunas de las exposiciones o con la so-
brecarga de trabajo, podrian apoyar la utilidad
de esta estrategia.

Cumpliendo con el proceso establecido para la
elaboracion de las politicas de cribado poblacional,
y con el fin de disponer de informacion suficiente
para la toma de decisiones, desde la DGSP se ha
solicitado a la Red de Agencias de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del SNS un
informe sobre la evidencia de la eficacia clinica
y del coste efectividad del cribado poblacional y
oportunista con varios supuestos, incluido el de
cohortes de nacimiento.

La valoracion del cribado por cohortes de na-
cimiento no debe dilatar las acciones dirigidas
al cribado del VHC por exposiciones y situa-
ciones de riesgo, atin queda mucho por hacer:
éste es el mensaje principal de consenso.

En este sentido el Grupo ha realizado un es-
fuerzo de sintesis de las principales recomen-
daciones para mejorar el acceso al cribado y la
vinculacion al seguimiento y tratamiento de la
infeccion. Una de las principales tareas del pro-
ceso ha sido la recogida de experiencias reali-
zadas en las CCAA por diferentes agentes, que
permiten aterrizar las recomendaciones y ani-
mar a su implementacion. En la Guia se des-
cribe una seleccion de estas: busqueda y segui-
miento de personas que tienen un diagndstico
del VHC en los registros sanitarios sin consta-
tacion de posterior seguimiento y tratamiento,
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actividades formativas y de apoyo a personal
sanitario para la identificacion de pacientes con
antecedentes de riesgo como alertas en las his-
torias clinicas electronicas o formacion en re-
duccion del estigma, simplificacion de los mo-
delos de atencion y adecuacion de la atencion
a las personas con mayor vulnerabilidad, acti-
vidades de promocion del cribado dirigidas a
poblacion general y especificas, o seguir apos-
tando por el diagnéstico en un solo paso, que
en los ultimos afios ha conseguido una extensa
implementacion gracias al impulso de profesio-
nales de la Hepatologia, la Microbiologia y las
Enfermedades Infecciosas®?. En todas las in-
tervenciones se considera necesaria una coor-
dinacion estrecha entre los diferentes servicios
y sectores implicados.

Esta dinamica ha favorecido la comunica-
cion y el intercambio de buenas practicas entre
diferentes niveles y sectores asistenciales, asi
como la posibilidad de ofrecer recomendacio-
nes que se han mostrado necesarias, efectivas y
plausibles en el terreno.

En cuanto a las categorias utilizadas para las
indicaciones del cribado, se optd por “exposi-
ciones y situaciones de riesgo” evitando la cla-
sificacion en “grupos de riesgo”, muchas veces
empleada en salud publica y en concreto en las
politicas de cribado. Esto se basa en una de las
lecciones aprendidas de la respuesta a la epide-
mia del VIH: el concepto “grupos de riesgo” al
principio de la epidemia provoco mayor estig-
matizacion y discriminacion en grupos que ya
estaban sefialados y estigmatizados, pasandose
a dirigir las acciones a los “comportamientos de
riesgo”, y posteriormente se ha propuesto una
perspectiva ligada a las “practicas” y los “con-
textos” para poner el énfasis en los determinan-
tes y los sistemas que producen y reproducen
los riesgos*). Esperamos que este enfoque per-
mita un abordaje mas integral de la prevencion
de la infeccion, previniendo la clasificacion de
las personas en grupos estanco y caminando
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hacia una comprension mas interseccional de
los procesos de salud y enfermedad®.

En esta linea, se ha trabajado con el concepto
de vulnerabilidad, siendo conscientes de que es-
tas exposiciones y situaciones de riesgo se distri-
buyen de manera desigual en la poblacion segun
los diferentes ejes de inequidad, en relacion con
mecanismos de exclusion social. El 27 Estudio
de Seroprevalencia® mostraba, por ejemplo, que
la prevalencia de infeccion activa fue superior
en el grupo de personas con clase social desfa-
vorecida, asi como la fraccion no diagnosticada,
destacando que todas las personas con infeccion
activa no diagnosticadas pertenecian a la clase
social desfavorecida. También mostraba diferen-
cias en la fraccion diagnosticada por sexo, como
hemos descrito mas arriba, que tienen que ver
probablemente con vulnerabilidades a la infec-
cion y sesgos en la atencion por motivos de gé-
nero descritos en la literatura®4?. La revision
bibliografica y la informacion recogida a partir
de las ONGs y profesionales de diferentes ambi-
tos del terreno muestran cierta vulnerabilidad a
la infeccion por el VHC y barreras en el acceso
a los servicios de salud relacionados con proce-
sos de exclusion social por identidad de género
(especialmente en personas trans), orientacion
sexual, prostitucion, migracion, ingreso en pri-
sion, sinhogarismo y otras condiciones socioe-
condmicas! 28485,

Por este motivo, se ha considerado impres-
cindible el enfoque de equidad en el disefio, im-
plementacion y evaluacion de los programas de
cribado del VHC en los diferentes territorios,
que permita identificar y abordar las barreras
y facilitadores de acceso y uso de los servicios
en cada contexto®®. Este es uno de los princi-
pales retos en las actuaciones en torno al VHC.
En este momento las indicaciones de cribado
del VHC por exposiciones de riesgo en lugar
de cribado poblacional permiten centrar los es-
fuerzos y los recursos en aquellas personas que
mas lo necesitan, respondiendo al principio de

v
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equidad recogido en la LGSP para los progra-
mas de cribado.

Para terminar, nos gustaria destacar los si-
guientes elementos sobre la experiencia de ela-
boracion de las politicas de cribado del VHC:

— La importancia de disponer de informacion
epidemioldgica de calidad y actualizada para
guiar las politicas de cribado, asi como de evi-
dencia directa sobre la efectividad y coste-efec-
tividad de las diferentes alternativas.

— El alcance del trabajo interdisciplinar en el
disefio, implementacion y evaluacion de las
politicas de cribado. El trabajo con el Grupo
Técnico ha permitido un amplio consenso en
las politicas, asi como debatir y valorar la di-
vergencia de propuestas, compartir las buenas
practicas entre diferentes territorios y secto-
res, integrar las experiencias del terreno en las
politicas estatales, y esperamos que ayude a
la implementacion de las indicaciones y reco-
mendaciones. En este sentido, pensamos que la
Administracion Publica debe continuar facili-
tando estos procesos, para lo que apremiamos
a agilizar las gestiones administrativas que per-
miten el trabajo conjunto, a estar presente en
espacios ajenos a la propia administracion, y a
mejorar el manejo de los conflictos de interés
en los grupos de trabajo.

— La transcendencia del enfoque de salud pu-
blica en las politicas de abordaje de la hepati-
tis C en Espafia, que junto con otros ambitos
permite una atencion mas integral a la pobla-
cion. Favorecido por el marco internacional de
eliminacion de la hepatitis C como problema
de salud publica, el tratamiento y el cribado de
la infeccion son los dos aspectos que mas han
centrado la atencion profesional y social en los
ultimos afos. Si bien esto era necesario, des-
de una perspectiva de salud publica debemos
pensar como ampliar esta mirada para abordar

de manera mas efectiva la prevencion prima-
ria de la infeccion y reinfeccion y sus determi-
nantes sociales de manera transversal a otras
enfermedades. Los servicios de Salud Publica
de las CCAA y estatales, asi como la Atencion
Primaria y Comunitaria son la base de la imple-
mentacion de los programas de prevencion pri-
maria y secundaria, para ello resulta imprescin-
dible su refuerzo y capacitacion, tal y como ha
evidenciado la crisis por COVID-19. También
se reconoce la linea de trabajo pendiente para
la potenciacion e integracion del trabajo de las
entidades que actian en el ambito comunitario.

Desde la DGSP queremos mostrar nuestro
agradecimiento y reconocimiento a todas las
personas participantes en la elaboracion de la
Guia de cribado de la infeccion por el VHC,
y esperamos seguir avanzando de manera con-
junta en la mejora del acceso al cribado y en
la vinculacioén al seguimiento y tratamiento, asi
como en la prevencion de la infeccion y rein-
feccion y la monitorizacion de las hepatitis vi-
ricas en Espaiia.

La Guia de cribado de la infeccion por el
VHC en Espafia se puede consultar en el si-
guiente enlace: https://www.mscbs.gob.es/ciuda-
danos/enfLesiones/enfTransmisibles/sida/docs/
GUIA DE CRIBADO DE LA INFECCION
POR_EL_VHC 2020.pdf.
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