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1. ANTECEDENTES

El RD 2210/1995, de 28 de diciembre (RCL 1996, 235) por el que se crea la Red Nacional de Vigilancia
Epidemioldgica (RENAVE) y la OM del Ministerio de Sanidad y Consum ‘ e diciembre de 2001,

asignan al Centro Nacional de Epidemiologia (CNE) el desarrallo y ges ela AVE.

Recientemente se ha publicado la Orden SSI/445/2&5 de , por la que se modifican los

anexos |, Il y Il del Real Decreto 2210/1995, rel lista 'de Enfermedades de Declaracion

Obligatoria (EDO), modalidades de declaracién y enfermedades endémicas ambito regional (BOE

17 de marzo de 2015). Esta orden se ada la es de la Comisign E (2012/506/EU),

amplia y modifica la lista de EDO, sus alidades de declaracion g'incluye de enfermedades

qgue los organismos internaciona los Est’bs M ros. Dentro de esta lista, se

El Consejo Interterrito ISNS), en su reunién de 13 de julio de

-um h"\
n ic;‘rn.?})tr incluye
""'Ih“dee,"l . 4o se b TIAL notificacion individualizada de | o
H.{Q'"w igilapcia aproliado se bigs I,?_fﬂo ificacion individualizada de los casos confirmados

W"'-"H 'ﬂ.‘”"lu

AVE. En los nuevos protocolos se dejan de

los p ocolo(g,‘de las

epatitis virales” y era vez la Hepatitis C como entidad especifica.

de in on aguda recient aa%mé_‘g- .ﬁ_ la informacién incluida en la encuesta epidemiolégica del
.
caso con una periodicidad recomendada mensual. Ademas, en el protocolo se proponia implantar

progresivamente la vigilancia de nuevos diagndsticos de Hepatitis C.

Con estos antecedentes, las iniciativas autondmicas en materia de vigilancia de hepatitis C han sido
variables, existiendo CCAA que notifican casos de infeccién aguda y otras en cualquier estadio.
Finalmente, la irrupcion de nuevos tratamientos, ha situado a esta enfermedad en la agenda
sanitaria mas prioritaria tanto a nivel nacional como internacional. En consecuencia, debido a las
nuevas necesidades y a la disparidad de criterios para la vigilancia de la hepatitis C en las CCAA, se
requiere de actuaciones urgentes para homogeneizar criterios y aumentar calidad y efectividad del

sistema.



El Plan Estratégico para el abordaje de la hepatitis C en el Sistema Nacional de Salud, aprobado por
el Pleno del CISNS de 26 de marzo de 2015, se estructura en 4 lineas estratégicas y establece unos
objetivos especificos y acciones prioritarias. Este plan se extiende a los proximos tres afios (2015-
2017) y se llevara a cabo contando con la colaboracién de los Servicios Regionales de Salud, Centros
Directivos del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI), Instituciones
Penitenciarias (lIPP) y el Instituto de Salud Carlos Il (ISCIII).

La linea estratégica 1 establece la necesidad de cuantificar la magnitud del problema, describir las
caracteristicas epidemioldgicas de los pacientes con infeccién por virus de la atitis C y establecer
desa

las medidas de prevencién. Las acciones prioritarias para s ollo asan en la necesidad de

establecer, desarrollar e implantar unos sistemas *infor idos, fiables, evaluables y de

amplia cobertura territorial, que permitan disponer d atos basicos para evaluar la magnitud del
problema y la toma de decisiones.

Las acciones concretas propuestas en el Plan estratégico son:

1. Realizar una encuesta de seroprev ia d hepatit‘C en poblacion adulta. Esta accion esta

todavia sin desarr ion de una encuesta de

seroprevalencia a ni

2. Diseflar e implan 1 qj 1 itis C tratados con antivirales en el
Sistema Nagi ara un corre i de la progresion de la enfermedad. Con
’q.gte-fin, S| ha elaborado el p o del Sistema de Informacién de Monitorizacién

‘Terapéutica cientes con I-i'elpatitis C ica (SITHepaC). Tiene como finalidad obtener la
i‘hfo'r'rﬁ.é‘éiéh'fﬁecesaria__.b‘é,rjq-.._rggli"i-ar un seguimiento monitorizado de todos los enfermos de
hepétli‘tis C sometidos a tr ar.T;'iléht‘o‘con los nuevos antivirales.

3. Implantar la declaracion de "nuevos diagndsticos de hepatitis C: Red Nacional de Vigilancia

Epidemioldgica

En este contexto, el CNE, de acuerdo con la DGSPCI del MSSSI propone incluir la vigilancia

epidemioldgica de nuevos diagndsticos en la RENAVE en los términos que se detallan a continuacion:

2. NOTIFICACION DE NUEVOS DIAGNOSTICOS DE INFECCION POR VIRUS DE HEPATITIS C

La epidemia causada por el virus de la Hepatitis C (VHC) es muy similar a la originada por el VIH/sida,
especialmente por su evolucidon silente durante afios, la elevada estimacion de casos no

diagnosticados y la progresién clinica y consecuencias morbimortales graves. También existen
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tratamientos capaces de eliminar la infeccion y alcanzar grandes cotas de calidad de vida y

supervivencia.

La infeccidon por VHC constituye un importante problema de salud publica en Europa, resultado de
practicas de inyeccidon inseguras en el ambito sanitario o entre usuarios de drogas por via parenteral,
con un importante potencial de expansion sin el adecuado control. En Espafia la prevalencia de

infeccién por VHC es muy superior a la de VIH, entre 1y 2%, frente a 0,3%

La vigilancia epidemioldgica de nuevos diagndsticos de inf(!ci n.pOr V de hepatitis C se justifica

por la historia natural de la enfermedad, la graveda‘evolu 2ntacion de la prevencién y la

existencia de tratamientos de gran efectividad.

Por tanto, la modificacion del Protocolo de
nuevos diagndsticos de infeccion por

para una vigilancia epidemiolégica adec

2.2 La DEFINICION DE CASO: Diagndstico de infeccién por VHC confirmado por laboratorio con al menos

uno de los siguientes criterios:

e Deteccidon del 4cido nucleico del virus de la hepatitis C medido por PCR.

e Deteccidon del antigeno core del virus de la hepatitis C.

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

evidencia de infeccion resuelta.



Nota: No se notificaran los casos de infeccion resuelta definidos como: situaciones en que se
detecten en una persona anticuerpos especificos frente al VHC junto con un resultado negativo en
las pruebas que indican infeccidn activa: la prueba de deteccion del acido nucleico del virus de la HC
o la prueba de deteccién del antigeno core del VHC. No obstante, se podra incluir en el protocolo el

aclaramiento viral, en caso de que se produzca tras el diagndstico de la infeccidn.

El Laboratorio de Virologia del Centro Nacional de Microbiologia realiza.un ensayo de IgG especifica
de baja avidez que permite orientar la fecha probable de infec&se&asos en los que se

sospeche infeccidn reciente. ‘

2.3 La CLASIFICACION de casos es la siguiente:

A) Nuevo diagnéstico de VHC en situacion de i reciente en el afio en curso

e Seroconversién documentada en el Ultimo afa. ‘
o

e Deteccion de acido nucleico VHC deteccw del antigeno care'del VHC y anticuerpos
negativos para VHC en a inmunocompet
. ‘

e (Casos co £ funcién‘epética ansaminasas elevadas (>10 veces el

0 normal), co de VHB, VHA y VHE, con un antecedente

xposicion de riesgo y alguno de los criterios de
nsten antecedentes de pruebas positivas previas.

A - co
N

B) Cas 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.
2.4 El MODO DE VIGILANCIA es el siguiente:

Las CCAA notificaran los casos de nuevo diagndstico de VHC (independientemente de su estadio
clinico), de forma individualizada al CNE, a través de la RENAVE. Enviaran la informacidn incluida en
la encuesta epidemioldgica del caso (Anexo I) y se recogeran las variables sociodemograficas,

epidemioldgicas y clinicas con una periodicidad recomendada semestral. La informacién del caso



podra actualizarse después de la declaracion inicial y se hard una consolidacion anual de la

informacién.

En 2015 ya se estan recibiendo notificaciones de Hepatitis C individualizada segun el protocolo
vigente, a partir de la fecha de aprobacion de este nuevo protocolo cambiara el modo de vigilancia
actual por el de nuevos diagndsticos. La plataforma SiViEs permite la captura, gestion y
almacenamiento de los datos con garantia de seguridad y estd dada alta en la Agencia de

Proteccién de Datos.

3. ENCUESTA EPIDEMIOLOGICA . ‘ |

. N cién por virus de la Hepatitis C
ciente, pa posibilitar%futuro el cruce de

hepatitis C para las CCAA que

La encuesta para la notificacién de nuevos diag

necesitaria incluir datos de identificacion del
variables con otras bases de datos. Q
4. VIGILANCIA OPCIONA

Se contempla la posibili

quieran hacer una ba lagndstico de laboratorio anterior a la

fecha de comi  la'declaracion de nu
Asin la AA i
ento vi en los casos e

ado de afectacion clinica)

0
o de' los casos podran cumplimentar la variable

que se produzca aclaramiento espontdneo o tras




ENCUESTA EPIDEMIOLOGICA DE NUEVOS DIAGNOSTICOS DE INFECCION POR VHC

DATOS DEL DECLARANTE Y DE LA DECLARACION

Comunidad Auténoma declarante:

Identificador del caso para el declarante:

Fecha de la primera declaracion del caso™: _ /. /

DATOS DEL PACIENTE

i
.. ‘ |

Fecha de Nacimiento: __/_/  Edad en afios:
Sexo: Hombre [_] Mujer[ ]

Datos de identificacién del paciente:

menores de 2 afos:

Lugar de residencia:

Pais:

Provincia:

DATOS DE LA ENFERME

Defuncion: Si[_| No[ ] Fecha de defuncién: _/ /

Lugar del caso®:

PaliS: e C. AULONOMA: oo
Provingia: .....cccoveeeiiiiiiniiieeeee e, MUNICIPIO: ceiiiiieeeee e
Importado®: Si[ | No[_]

Grado de fibrosis hepatica/Fibroscan Cirrosis

[ ]Fo []sf
[]r [ INO[ ] No consta

|:| F2 Hepatocarcinoma
[]F3 (s
|:| F4 |:| No |:| No consta

Tratamiento: Si [ | No [ | NC [ ] Aclaramiento viral: SinTto [_] ConTto[ ]



DATOS DE LABORATORIO

Fecha de primer diagndstico de laboratorio de infeccién por VHC®: _ / /|
Agente causal 7 |:| Hepatitis C

Prueba (marcar, hasta 4, de las siguientes opciones con resultado positivo):
[ ] Deteccién anticuerpos anti-VHC (ELISA)
[ ] Deteccién anticuerpos: anti-VHC confirmada (Inmunoblot)
|:| Seroconversidn reciente
[ ] Deteccién acido nucleico. PCR ‘
[ ] Deteccién antigeno (core-VHC) .

Pruebas de VHC previas: |:| Si |:| No Fecha dltima prue egativaal VHC: _/ /

Genotipo (marcar una de las siguientes

opci
[ J1a,[ ]1b,[ ]1c []1sinsubtipar &

[]2
13
[1a \
[]s
[]6
%(LNR):S(D No|[ |

DATOS DEL RIESGO

b\

Co-Infeccidon / Enfermedad concurrente:
[ Jinfeccion por virus de la hepatitis B [_] Infeccién por virus de la hepatitis A
[ Jinfeccion por virus de la hepatitis D [ _] Infeccién por virus de la hepatitis E
[] Infeccién por VIH

Factores de riesgo
A) Relacionada con cuidados sanitarios
[ Jrrasplante
[ ] Transfusiones o hemoderivados
[ ] Hemodialisis

[ ] otros relacionados con cuidados sanitarios
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B) Persona a Persona
[ ] contacto con un enfermo o infectado (portador) por uso compartido de material
potencialmente infectado
C) Relaciones sexuales
|:|Persona a Persona: Heterosexual
[ ]rersona a Persona: Homo/bisexual
|:|Persona a Persona: sin especificar
D) [ ] Lesion ocupacional (trabajador sanitario)

E) [ ] Lesion no ocupacional (pinchazo, acupuntura, h‘ri iercing)

F) [ ]uso de drogas inyectadas
G) [_]Recién nacido madre infectada
H) [ _]Desconocido

Fecha probable de la exposicion _/ [/

Ambito de exposicién:

Caso confirmado [_]
Asociado a brote: Si [ | No []

Identificador del brote:

CA de declaracién del brote®:

OBSERVACIONES®:

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

Fecha del caso: Es la fecha de diagndstico del VHC.

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

Lugar del caso (pais, CA, prov, mun.): Es el lugar de exposiciéon o de adquisicion de la infeccién, en general, se considerard el lugar donde el
paciente ha podido contraer la enfermedad. En caso de desconocerse se consignara el lugar de residencia del caso.

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

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

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

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

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





