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RESUMEN

En mayo del 2016, la Asamblea Mundial de la Salud aprobé la primera Estrategia
mundial del sector de la salud contra las hepatitis viricas. En esta estrategia se
hace un llamamiento en favor de la eliminacién de las hepatitis virales como una
amenaza de salud publica para el 2030 mediante la ejecucién, con una cobertura
de servicios suficiente, de cinco ambitos basicos de intervencién (vacunacién contra
la hepatitis B, prevencion de la transmision maternoinfantil del virus de la hepatitis
B [VHBI, seguridad de las inyecciones y la sangre, reduccion de dafios para los
consumidores de drogas inyectables, y pruebas diagndésticas y tratamiento).

El marco de la OMS de evaluaciéon y seguimiento de las hepatitis virales B y C
sigue un enfoque basado en los resultados que tiene en cuenta el contexto
(prevalencia de la infeccién), los insumos, los resultados inmediatos y los
resultados intermedios (incluida la continuidad asistencial de la prevencion, las
pruebas diagnésticas y el tratamiento) y el impacto (la incidencia y la mortalidad).
Con el propésito de fundamentar este marco se precisan los siguientes sistemas de
datos: 1) vigilancia de la hepatitis aguda, las infecciones crénicas y sus secuelas;
y 2) datos programaticos que registren la prevencion, las pruebas diagnosticas y el
tratamiento, lo que incluye la continuidad asistencial.

Se precisaralacolaboracion entre los programas de hepatitis virales y otros programas
de salud (por ejemplo, vacunacion, control de enfermedades transmisibles, incluido
el control de infecciones, reduccion de dafos, infecciéon por el VIH, tuberculosis,
atencion primaria, atencion del cancer) en el plano estratégico, normativo, técnico,
de ejecucion y de gestion de datos, de manera que la informacion estratégica pueda
recopilarse, transmitirse, analizarse y utilizarse para la accion sin crear nuevos
sistemas de datos. Se dara seguimiento asi al progreso hacia el cumplimiento de las
metas de eliminacion de las hepatitis virales y los Objetivos de Desarrollo Sostenible
(ODS), puesto que la incidencia acumulada de infeccién por el VHB en menores de
5 afios es uno de los indicadores de los ODS.







ANTECEDENTES

El primer informe mundial sobre las hepatitis (1), publicado en el 2017, indicaba
que en el 2015 habian muerto 1,34 millones de personas por consecuencias de
las hepatitis virales. La causa de mas de 90% de esta carga fueron la cirrosis y
el carcinoma hepatocelular, que son secuelas de las infecciones por el virus de
la hepatitis B (VHB) y el virus de la hepatitis C (VHC) (I1). En mayo del 2016, la
Asamblea Mundial de la Salud aprobd la primera Estrategia mundial del sector de
la salud contra las hepatitis viricas. En esta estrategia se hace un llamamiento en
favor de la eliminacion de las hepatitis virales como una amenaza de salud publica
para el 2030. La eliminacion se define como una reduccion en 90% de las nuevas
infecciones crénicas y en 656% de la mortalidad, en comparaciéon con la linea de
base del 2015 (2). En la actualidad, los paises tienen que definir metas nacionales
adecuadas a sus circunstancias epidemioldgicas y a las capacidades del sistema de
salud local.

Con el proposito de eliminar las hepatitis virales como una amenaza de salud
publica, la estrategia mundial del sector de la salud se centra en cinco intervenciones
basicas que deben ejecutarse con un nivel suficiente de cobertura de los servicios
(cuadro 1) (3,4). Cuatro intervenciones abordan la prevencion, a saber: 1) tres dosis
de vacuna contra la hepatitis B en los lactantes (meta del 2030: 90%); 2) prevencién
de la transmisién maternoinfantil del VHB (meta del 2030: 90%); 3) seguridad de
la sangre y las inyecciones (meta del 2030: 100%); y 4) servicios integrales de
reduccion de dafios dirigidos a los consumidores de drogas inyectables (meta del
2030: 300 jeringuillas y agujas por consumidor de drogas inyectables por afio). La
quinta intervencion se refiere a las pruebas diagnosticas y el tratamiento (meta del
2030: diagnosticar 90% de los pacientes y tratar 80% de los pacientes que cumplen
los requisitos) (2). La OMS recomienda que las personas con infeccién por el VHB
que satisfacen determinados criterios deben recibir tratamiento de por vida, pero las
personas con infeccion por el VHC deben recibir un tratamiento curativo breve.




CUADRO 1. Metas mundiales de cobertura de los servicios que eliminarian el VHB y el VHC como
amenazas de salud publica, 2015-2030

Indicadores Linea de Meta para Meta para
base del el 2020 el 2030
2015
Cobertura de los Prevencion 1. Tres dosis de la vacuna contra la 82% 90% 90%
servicios hepatitis B en los lactantes (% de
cobertura)
2. Prevencion de la transmision 38% 50% 90%

maternoinfantil del VHB:
administracién de una dosis al
nacimiento de la vacuna contra la
hepatitis B u otras intervenciones
(% de cobertura)

3a. Seguridad de la sangre: 89% 95% 100%
donaciones sometidas a tamizaje

con garantia de la calidad (% de

cobertura)

3b. Seguridad de las inyecciones: 5% 50% 90%
utilizacion de dispositivos cuyo disefio

incluye mecanismos de seguridad (%

de cobertura)*

4. Reduccion de dafios (estuches 20 200 300
estériles de jeringuillas y agujas

distribuidos anualmente a cada

consumidor de drogas inyectables)

Pruebas 5a. Diagnostico de las infecciones por  <5% 30% 90%
diagnésticas el VHB y el VHC (% de cobertura)
y tratamiento

bb. Tratamiento de la hepatitis By C ~ <1% 5 millones 80% de las
(% de cobertura) (VHB) personas que
3 millones cumplen los
(VHC) requisitos
tratadas
Impacto que Incidencia Incidencia de las infecciones 6-10 millones ~ -30% -90%
conduce a la crénicas por el VHB y el VHC
eliminacion
Mortalidad Mortalidad por infecciones crénicas 1,46 millones -10% -65%

debidas al VHB y el VHC

VHB: virus de la hepatitis B; VHC: virus de la hepatitis C.

* La meta de cobertura de los servicios se refiere al producto (adopcién de dispositivos de inyeccion que impiden la reutilizacion), pero el
indicador C.5 se centra en el resultado intermedio (provisién de inyecciones seguras).



OBJETIVOS DEL PRESENTE
DOCUMENTO

Alcance y finalidad

El presente documento resume y simplifica el enfoque general propuesto por la OMS
con el fin de recopilar, analizar, difundir y utilizar la informacién estratégica en materia
de hepatitis virales a escala local, subnacional, nacional e internacional. Se describe
la utilizacion de la informacion estratégica en diversas etapas de la respuesta, en el
marco del fortalecimiento de los sistemas de informacion de salud mas amplios. La
informacion estratégica se puede definir como los datos recogidos en todos los niveles
de prestacion de servicios y los niveles administrativos con miras a fundamentar las
politicas y las decisiones programaticas.

Orientaciones disponibles

En el 2016, la OMS publicé una orientacion sobre informacion estratégica en materia
de hepatitis virales, incluida la vigilancia (5), el seguimiento y la evaluacion (6). La
vigilancia describe la situacion epidemiolégica que abarca desde las infecciones nuevas
y las infecciones crénicas hasta las secuelas que causan morbilidad y mortalidad (5).
El seguimiento y la evaluacion recogen informacion sobre el funcionamiento actual de
los programas en un marco normalizado que mide cémo los insumos se convierten en
resultados inmediatos, resultados intermedios e impacto de los servicios de prevencion,
pruebas, tratamiento y atencién de las hepatitis virales (6).

Proceso de elaboracion

Este documento no contiene nuevas orientaciones sobre la informacién estratégica en
materia de hepatitis. Mas bien, siguiendo las observaciones del Grupo de Referencia
de la OMS sobre informacion estratégica y modelizacion de las hepatitis virales (7),
el Programa mundial de la OMS contra las hepatitis resumi6, simplificé y unificé las
orientaciones que figuran en los documentos existentes sobre la vigilancia (5), el
seguimiento y la evaluacién (6) e incorpor6 esta orientacion en la perspectiva del ciclo
de elaboracion de los programas nacionales. Luego, la OMS puso a prueba una versién
preliminar del documento en varias misiones en los paises, con el fin de garantizar que
el programa satisfaga las necesidades de los directores de los programas nacionales.




Utilizacion de este documento

Los directores de programas nacionales pueden utilizar el presente documento como
una orientacion general de alto nivel sobre la informacion estratégica en materia de
hepatitis virales. El documento incluye tres apéndices en linea en forma de modelos
de protocolo de vigilancia de la hepatitis aguda, las infecciones crénicas y las secuelas,
que Sse prepararon en colaboracion con comités cientificos conformados por expertos
de las seis regiones de la OMS. Estos protocolos recibieron la aprobacion preliminar del
Comité de la OMS de examen de los aspectos éticos de las investigaciones.



VIGILANCIA

Comprender como evoluciona la epidemia de hepatitis con el
transcurso del tiempo

Las infecciones por el VHB o el VHC evolucionan en tres fases. Las infecciones
nuevas (que en su mayor parte son asintomaticas, pero en ocasiones presentan
sintomas de hepatitis aguda) pueden progresar hacia infecciones crénicas
(generalmente asintomaticas), las cuales pueden continuar su evolucién hacia las
secuelas (cirrosis y carcinoma hepatocelular) que causan morbilidad y mortalidad.
Dado que pueden transcurrir méas de 20 o 30 afios entre la infeccién y la mortalidad,
la vigilancia de las hepatitis virales debe captar estas tres fases a fin de describir
la situacion epidemioldgica en su totalidad. Una descripcion de las infecciones
nuevas (incidentes) orienta las actividades de prevencion. La estimacion de las
infecciones actuales y prevalentes orienta la estrategia de pruebas diagnosticas y el
tratamiento que evitaria la morbilidad y la mortalidad futuras. La mortalidad actual
por secuelas de las infecciones crénicas contraidas en el pasado cuantifica la carga
de referencia y evalla el impacto de las intervenciones anteriores. La ejecucion de
los tres componentes de la vigilancia de las hepatitis virales (cuadro 2) puede estar
a cargo de diferentes participantes en el sistema de salud publica. Por lo tanto, el
programa que se ocupa de las hepatitis virales debe unificar y triangular las fuentes
de informacion de estos diferentes sistemas, con el fin de describir la situacion
epidemiolégica de la infeccion por los virus de la hepatitis By C.

La vigilancia de la hepatitis aguda permite documentar la
incidencia y orientar la prevencion

La mayoria de las infecciones nuevas por los virus de la hepatitis son asintomaticas
0 no se diagnostican. Sin embargo, el hecho de captar una fraccion constante
de las infecciones nuevas, que se detectan porque son sintomaticas, suministra
informacion sobre las tendencias de la hepatitis aguda. La OMS ha publicado
definiciones de caso estandarizadas para la vigilancia de la hepatitis aguda (cuadro 3)
(5). Estas definiciones de caso se pueden aplicar para diferenciar la hepatitis aguda
de los casos recién diagnosticados de infeccion crénica (véase “Seguimiento de la
continuidad asistencial de las pruebas diagnosticas y el tratamiento”).




CUADRO 2. Actividades de vigilancia necesarias para describir las caracteristicas epidemiolégicas
de las hepatitis virales, incluidas la hepatitis B y la hepatitis C

Actividades que contribuyen a la vigilancia de las hepatitis virales

1. Vigilancia de la hepatitis
aguda que es indicativa de

2. Vigilancia de la hepatitis
crdnica y prevalente

3. Vigilancia de las secuelas

las infecciones nuevas

Actividades

e Vigilancia sindrémica en
la poblacién general

e Vigilancia basada en los
episodios*®

¢ Notificacion de
casos mejorada
(con diagnéstico in
vitro y obtencion de
informacion sobre los
factores riesgo)t

® |nvestigaciones periédicas con
marcadores biolégicos

e Combinacion de los datos de
los certificados de defuncion
y las pruebas diagnésticas de
la infeccién por el VHB vy el
VHC realizadas a los pacientes
con cirrosis y carcinoma
hepatocelular

Poblacion incluida en la
vigilancia

e Personas que acuden
a los establecimientos
de atencion de salud
con hepatitis aguda
(aparicién diferenciada
de los sintomas)

e Personas sin sintomas agudos
con pruebas realizadas
durante investigaciones
poblacionales

e Personas diagnosticadas
con cirrosis y carcinoma
hepatocelular

Instancia que suele estar
a cargo de la ejecucion

e Vigilancia de
enfermedades
transmisibles
Vigilancia de
enfermedades
transmisibles (si es a
escala del pais)
Programa contra las
hepatitis (si es en
centros centinela)

e Programa contra las
hepatitis en coordinacion
con los demés actores que
realizan investigaciones con
marcadores biolégicos

® Registro civil

e Centros centinela que
se ocupan de pacientes
con cirrosis y carcinoma
hepatocelular

e Registros del cancert

Definiciones de caso
empleadas (véase el
cuadro 3)

e Caso presuntivo de
hepatitis aguda
Caso confirmado de
hepatitis aguda (por
tipos)

e |nfeccion cronica por el VHB
y el VHC

® Prueba serolégica de
infeccion antigua o actual por
el VHC

® Casos de cirrosis o carcinoma
hepatocelular

e |nfeccion crénica por el VHB
oel VHC

Objetivos de la actividad
de vigilancia

® Detectar los brotes
epidémicos

Describir las tendencias
de la hepatitis aguda
por tipos especificost y
reconocer los factores
de riesgo

 Estimacion de la prevalencia
de las infecciones

* Modelizacion de las
tendencias en incidencia

® Estimacion de la mortalidad
por carcinoma hepatocelular y
cirrosis asociados con el VHB
oel VHC

VHB: virus de la hepatitis B; VHC: virus de la hepatitis C.

* Es necesario organizar el diagnéstico in vitro en una muestra de casos cuando se informa un brote epidémico.

T Contar con datos de gran calidad (es decir, diagnéstico in vitro fiable e informacién adecuada sobre los factores de riesgo) de un menor
numero de centros terciarios es preferible y mas eficiente que tener datos de mala calidad de muchos centros.

1 La vigilancia de la hepatitis aguda no se puede utilizar directamente para cuantificar las infecciones nuevas. EI nimero de casos de
hepatitis aguda informado se debe ajustar con respecto a la gran proporcién de casos asintomaticos y la subnotificacion.



CUADRO 3. Definiciones de caso de la OMS para la vigilancia de las hepatitis virales*

] e e e e

Hepatitis aguda Criterios clinicos Aparicién diferenciada de una enfermedad aguda con signos o sintomas de: 1)
que detectan los enfermedad infecciosa aguda (por ejemplo, fiebre, malestar general, fatiga) y 2)
casos presuntivos  dafio hepético (por ejemplo, anorexia, nduseas, ictericia, orina oscura, dolor en

el cuadrante superior derecho del abdomen O aumento de la concentracion de
alanina aminotransferasa [ALT] mé&s de diez veces por encima del limite superior
normal del laboratorio)

Criterios de IgM anti-VHA + IgM anti-VHE + IlgM anti-HBc +  ARN del VHC + Y
marcadores 0 0 anti VHC —
biolégicos y Vinculo Vinculo epidemio-

epidemiologicos epidemiolégico con  légico con un caso
que confirman los  un caso confirmado  confirmado

casos
0 Seroconversién a
anti-VHC§
0 anti-VHC +
Y
IgM anti-HBc —
Y
IgM anti-VHA —
Y
IgM anti-VHE —
Infecciones Solo en los casos  NA Episodio raro, sin Persona que no corresponde a
cronicas confirmados y una definicion de la definicion de caso de hepatitis
requieren criterios caso normalizada aguda** Y
de marcadores de la OMS
biolégicos
HBsAg +1T ARN del VHC +f1
0
Ag de VHC +

Ag: antigeno; anti VHA: anticuerpo contra el virus de la hepatitis A; HBsAg: antigeno de superficie del virus de la hepatitis B; anti-HBc:
anticuerpo contra el antigeno central del virus de la hepatitis B; anti-VHC: anticuerpo contra el virus de la hepatitis C; anti-VHE: anticuerpo
contra el virus de la hepatitis E; VHB: virus de la hepatitis B; VHC: virus de la hepatitis C; Ig: inmunoglobulina; NA: no aplicable; ARN:
4cido ribonucleico.

* Las definiciones de caso se presentan a los fines de la presentacion de informes y la vigilancia, y pueden diferir de los criterios que se
aplican en el tratamiento de los pacientes.

T El umbral de diez veces por encima del limite superior normal (400 Ul/) es el valor utilizado por el Consejo de Epidemidlogos Estatales
y Territoriales de Estados Unidos (CSTE). Los paises también pueden escoger umbrales méas bajos (més sensibles) o mas altos (méas
especificos).

1 El perfil analitico de las hepatitis suele incluir la prueba del HBsAg y la IgM anti-HBc (el valor pronéstico de un resultado positivo de la
IgM anti-HBc es mayor cuando el HBsAg es +). Se necesita una prueba o un umbral especificos a fin de excluir la aparicion transitoria de
IgM durante la reagudizacién de una infeccion crénica por el VHB.

§ En pacientes que realizan las pruebas diagndésticas periédicamente a intervalos cortos, la seroconversion del anti VHC indica una
infeccion reciente por el VHC. Tras la seroconversién del anti VHC se debe realizar en forma refleja una prueba del ARN (cuando esté
disponible). La seroconversion indica una infeccién nueva por el VHC, pero deben existir sintomas agudos para satisfacer la definicion de
caso agudo hepatitis C.

** Prueba realizada a una persona en el marco de la evaluacién de una hepatopatia cronica, un reconocimiento médico o una
investigacion.

T1 En la mayorfa de las estrategias de pruebas diagnosticas se mide también el anti-HBc total. La asociacion del anti-HBc total y el HBsAg
es mas especifica de la infeccion crénica que el HBsAg aislado.

1t Se considera que las personas con anticuerpo anti-VHC positivo tienen una prueba serolégica de infeccion antigua o actual.




En la vigilancia sindrémica se utilizan definiciones de caso presuntivo, basadas en su
mayor parte en las caracteristicas clinicas, destinadas a la presentacion de informacion
de todos los establecimientos de atencion de salud. La vigilancia sindrémica registra
la hepatitis viral aguda indiferenciada y es una norma de vigilancia de referencia que
no exige muchos recursos. Sin embargo, su utilidad es limitada en la deteccién de los
brotes epidémicos extensos, que suelen consistir en brotes de hepatitis A o hepatitis
E aguda. En general, la vigilancia sindrémica de la hepatitis aguda indeterminada esta
cubierta por la vigilancia de las enfermedades transmisibles.

En la notificacion de casos mejorada se utilizan definiciones de caso confirmado,
fundamentadas en una asociacion de criterios clinicos y marcadores bioldgicos,
generalmente en centros centinela fijos. La notificacion de casos mejorada registra
los casos de hepatitis aguda, por tipo (es decir, A, B, C, D o E), tras el diagnostico in
vitro (es decir, pruebas de inmunoglobulina [Ig] M), y también recoge informacion
sobre la posible exposicion. El modelo de protocolo de la OMS para la notificacion de
casos mejorada se puede obtener del sitio web de la OMS (8). Cuando los episodios
se registran seglin definiciones de caso de especificidad suficiente (es decir, basadas
en una prueba diagnostica de IgM), los casos de hepatitis aguda son singularmente
informativos, pues denotan una infeccion reciente. En consecuencia, la recopilacion
de datos sobre las posibles exposiciones durante el periodo de exposicién en cuestion
(0 el periodo de incubacion) brinda informacién sobre las fuentes de la infeccion.

En la mayoria de los paises de ingresos altos, se cuenta con la notificaciéon de casos
mejorada en todo el pais como parte del sistema de vigilancia de las enfermedades
transmisibles. Si el sistema nacional de vigilancia de la hepatitis aguda se basa en
definiciones de casosindrémicas, se puede introducir la notificacion de casos mejorada
en un numero reducido de establecimientos centinela fijos, donde se cuente con
acceso al diagndstico in vitro de IgM y con personal que recoja la informacién sobre
los eventuales factores de riesgo. El hecho de aprovechar la vigilancia sindromica
universal con el fin de ejecutar una notificacién de casos mejorada permite describir
las tendencias de la hepatitis aguda especifica por tipo y contribuye a la formulacion
de hipotesis con respecto a los modos de transmisién predominantes. La notificacion
mejorada de casos de hepatitis aguda adquiere una especial importancia en los
lugares donde persiste una incidencia alta de infecciones nuevas por el VHB y el VHC
(por ejemplo, debido al consumo de drogas inyectables o a practicas poco seguras
de atencion de salud). Con respecto al VIH, se puede realizar el seguimiento de las
infecciones nuevas con el transcurso del tiempo mediante la vigilancia longitudinal
(9). Es posible que esta practica no constituya un buen uso de los recursos en el caso
de las hepatitis, dado que el nimero de infecciones es mayor (cerca de 325 millones
en el mundo (1)) y el intervalo entre la infeccion y la enfermedad es mas prolongado.



Las investigaciones con marcadores biolégicos estiman la
prevalencia de las infecciones cronicas y orientan la estrategia
para ofrecer pruebas diagnésticas y tratamiento

Las investigaciones periddicas con marcadores bioldgicos son el método de referencia
para estimar la prevalencia de las infecciones crénicas en la poblacion general. Las
estimaciones fidedignas de la prevalencia son fundamentales para las proyecciones
de la mortalidad futura por las infecciones presentes y para tomar decisiones sobre
una estrategia de pruebas diagnésticas (10). El modelo de protocolo de la OMS
para realizar las investigaciones con marcadores biolégicos de las hepatitis virales
esta disponible en el sitio web de la OMS (11). Las investigaciones con marcadores
biologicos de las hepatitis virales pueden ser costosas. En consecuencia, se deben
ejecutar junto con otras encuestas poblacionales relacionadas con la salud, como
las que examinan la incidencia de la infeccion por el VIH (12), la tuberculosis, el
impacto de la vacunacién contra la hepatitis B (13) o las enfermedades croénicas.
La planificacion anticipada para incorporar la vigilancia de la hepatitis B y C en otras
encuestas relacionadas con la salud, como parte de los objetivos de la encuesta, es
preferible al anélisis de muestras almacenadas. El examen de los sueros almacenados
puede plantear dificultades metodologicas cuando no se han obtenido muestras
de todos los participantes en un estudio (14). También puede plantear problemas
éticos, puesto que es posible que los participantes no hayan dado el consentimiento
para analisis adicionales y que no sea posible vincular con los servicios de atencién
a las personas diagnosticadas con hepatitis B o hepatitis C.

La vigilancia de las infecciones cronicas mediante investigaciones periddicas con
marcadores biolégicos puede estar a cargo de programas especificos o llevarse a cabo
mediante un mecanismo central (por ejemplo, un centro nacional de investigacion
o0 epidemioldgico). Cuando no es posible realizar encuestas poblacionales, se puede
emprender el “andlisis de grandes volimenes de datos” con el objeto de cotejar los
datos existentes sobre la infeccion por el VHB o el VHC (por ejemplo, en los servicios
de transfusion sanguinea o de consulta prenatal) (5). La presentacion de informacion
sobre los casos de infeccién crénica que acuden a los establecimientos de atencién
de salud es una manera de dar seguimiento a los servicios de pruebas diagnosticas,
tratamiento y atencion (véase “Bases de datos de pacientes”, en la pagina 12) (5),
pero no se puede utilizar para calcular la prevalencia de la infeccion crénica.

Ademas de las encuestas realizadas en la poblacion general, las encuestas o la
vigilancia periddicas en grupos especificos (por ejemplo, consumidores de drogas
inyectables, hombres que tienen relaciones sexuales con hombres o personas en
prisién) pueden suministrar informacion sobre los comportamientos de riesgo y la
prevalencia de la infeccion en estos grupos (15). Este tipo de vigilancia se suele
llevar a cabo en el marco de los programas de VIH y se puede extender a las hepatitis
virales. La razdn de prevalencia (la prevalencia en grupos especificos dividida por la




prevalencia en la poblacion general) orienta la realizacion de las pruebas diagndsticas
focalizadas en los grupos especificos (10). No es necesario dar prioridad a los grupos
en los cuales no existe una prevalencia notablemente mayor que en la poblacion
general para la subsecuente vigilancia u ofrecimiento focalizado de pruebas . Los
consumidores de drogas inyectables y las personas en prisién son los dos grupos con
mayor probabilidad de tener una prevalencia més alta de hepatitis C en la mayoria
de los entornos (1).

La vigilancia de las secuelas estima la morbilidad y la
mortalidad para evaluar el impacto

La medicién de la fraccion de cirrosis y carcinoma hepatocelular atribuible a las
infecciones por el VHB y el VHC es fundamental para medir el impacto de la
eliminacion de la hepatitis sobre la morbilidad y la mortalidad. El protocolo de la
OMS para la vigilancia de las secuelas esta disponible en el sitio web de la OMS (16).
En los sistemas de registro civil, las muertes asociadas con las hepatitis virales se
registran en su mayor parte como muertes por hepatitis aguda, cirrosis o carcinoma
hepatocelular (17). Sin embargo, los certificados que documentan las defunciones
por cirrosis o carcinoma hepatocelular no suelen captar los factores etiolégicos (por
ejemplo, si la secuela se debié a una infeccion viral, al alcohol o a otras causas). Con
el fin de atribuir estas muertes a una causa, se tienen que calcular las fracciones
atribuibles (18,19). La estimacion de la fraccion atribuible en las personas con
secuelas se puede realizar mediante la extraccion de datos de las historias clinicas en
centros centinela fijos, en los establecimientos de atencién de salud que se ocupan
de las hepatopatias crénicas o el cancer hepatico, o de los registros de cancer (16).
El sistema mundial de la OMS de notificacion de la hepatitis es un mecanismo que
permite a los paises informar la fraccion de cirrosis y carcinoma hepatocelular que se
puede atribuir al VHB y el VHC (véase Seguimiento de la continuidad asistencial de
las pruebas diagnoésticas y el tratamiento, en la pagina 11) (20).



MARCO DE SEGUIMIENTO
Y EVALUACION

La OMS ha descrito un marco integral de monitoreo y evaluacién de las hepatitis
virales B y C (cuadro 4) que sigue la cadena de resultados, desde el contexto y las
necesidades hasta los insumos, los resultados inmediatos, los resultados intermedios
y el impacto (6). El marco utiliza la informacion de la vigilancia y la informacién
programatica, y establece diez indicadores centrales numerados de C.1 a C.10.

Indicadores

La prevalencia de la infeccion por el VHB y el VHC en la poblacién es indicativa
del contexto, la carga de enfermedad y las necesidades (C.1). El cociente de los
establecimientos de atencion de salud que pueden realizar pruebas diagnosticas de
las infecciones por el VHB y el VHC por 100 000 habitantes es el indicador central de
insumo (C.2). Los indicadores centrales que corresponden a la prevencion incluyen
la cobertura de vacunacion contra la hepatitis B (C.3.b), la cobertura de la dosis al
nacimiento contra la hepatitis B o de otros métodos de prevencion de la transmision
maternoinfantil de la infeccién por el VHB (C.3.a), los estuches de jeringuillas y
agujas estériles distribuidos a las personas que se inyectan drogas (C.4) (21), y la
seguridad de las inyecciones en la atencion de salud (C.5) (22). Otros indicadores
centrales reflejan la secuencia asistencial (de la hepatitis B) o la curacién (de la
hepatitis C). Estos incluyen la proporcion de personas con hepatitis viral que se han
diagnosticado (C.6), que recibieron tratamiento (contra el VHB, C.7.a) o que iniciaron
el tratamiento (contra el VHC, C.7.b), y el resultado terapéutico, incluida la supresion
de la viremia (C.8.a del VHB) o la curacién (C.8.b de la hepatitis C).

Por ultimo, la medicion del impacto se basa en la incidencia y la mortalidad. La
incidencia acumulada de la infeccién crénica por el VHB en nifios de 5 afios (C.9.a)
evalla el progreso en “la lucha contra la hepatitis” en consonancia con los ODS
(23). La medicion de la incidencia acumulada se limita a este grupo etario porque
las infecciones por el VHB en menores de 5 afios contribuyen con la mayor parte de
la carga por infecciones cronicas en adultos (24). La prevalencia de la infeccion por
el VHB en menores de 5 afios (definida por la presencia del antigeno de superficie
de la hepatitis B [HBsAg]) se utiliza como un indicador substitutivo de la incidencia
acumulada de infeccién cronica por el VHB. La incidencia de la infeccién por el VHC
se calcula en toda la poblacion (C.9.b). Los indicadores de mortalidad se desglosan
en hepatitis B (C.10.a) y hepatitis C (C.10.b).




Fuentes de datos

Los sistemas de datos necesarios para presentar informacion con respecto a los
indicadores centrales del marco de seguimiento y evaluacion de las hepatitis virales
(cuadro 4) incluyen en condiciones ideales la siguiente informacion:

1. vigilancia de las hepatitis virales, que incluye la vigilancia de la hepatitis aguda.
Estos datos indican las infecciones nuevas (C.9), la vigilancia de las infecciones
crénicas idealmente mediante investigaciones con marcadores bioldgicos (C.1)
y la vigilancia de la mortalidad por secuelas (C.10);

2. los datos programaticos o las encuestas de los establecimientos de atencion
de salud, como la evaluacion de la disponibilidad y la preparacion de servicios
(SARA) (25), con el fin de calcular el cociente de los establecimientos que
pueden realizar la prueba diagnéstica de la infeccién por el VHB y el VHC por
100 000 habitantes (C.2);

3. los datos corrientes del Programa Ampliado de Inmunizacién (PAI) (26) y los
programas de prevencion de la transmision maternoinfantil, seguridad de las
inyecciones y reduccién de dafios para las actividades de prevencion (C.3-C.5); y

4. los datos de los registros o las bases de datos de pacientes con el fin de evaluar
la continuidad asistencial del diagnéstico y el tratamiento (C.6-C.8, véase abajo).

En la etapa inicial de evaluacion, cuando no existen sistemas de datos establecidos,
se puede realizar una extraccion rapida de datos siguiendo el método descrito en el
cuadro 4.

Seguimiento de la continuidad de los servicios de realizacion
de pruebas y tratamiento

El seguimiento de la continuidad de los servicios de realizacion de pruebas
diagnosticas y tratamiento mejora el manejo de los pacientes individuales y determina
los cuellos de botella en la continuidad asistencial. En la etapa inicial de un programa,
las estimaciones de la cobertura de las pruebas diagnosticas y el tratamiento se
pueden obtener con mecanismos especiales (por ejemplo, encuestas, datos sobre
la venta de medicamentos). Sin embargo, el mejor método para el seguimiento y la
evaluacion de un programa nacional para realizar pruebas diagndésticas y brindar
tratamiento de la infeccion por el VHB y el VHC consiste en establecer un sistema
de datos que registre estos servicios como parte del plan coordinado y decidido por
el marco mas amplio de la gobernanza del sistema nacional de informacién de la
gestion de salud. Las bases de datos de personas con infecciéon cronica pueden
aportar datos longitudinales basados en las historias clinicas individuales. Sin
embargo, la introduccion de datos y la gestion de las bases de datos constituidas a
partir de las historias clinicas individuales exigen muchos recursos. En los lugares



donde estos sistemas ya existen, se suelen utilizar en los entornos con una carga de
enfermedad alta, en plataformas informaticas (por ejemplo, sistemas de notificacion,
historias clinicas y registros de salud electrénicos) y corresponden a las herramientas
clinicas basicas. Los programas contra las hepatitis podrian aprovechar los sistemas
de datos individuales existentes con el objeto de vigilar la continuidad asistencial,
desde el seguimiento de cada paciente en el establecimiento de salud, hasta la
notificacién consolidada a nivel central. Sin embargo, las estimaciones de los
indicadores centrales de la continuidad de la realizacion de las pruebas diagnésticas
y el tratamiento también se pueden obtener de una manera mas sencilla, a partir
de los datos consolidados notificados por todos los establecimientos de atencion de
salud que se ocupan del tratamiento. La gestion de los datos consolidados es mucho
menos laboriosa y probablemente méas apropiada para los programas en las etapas
iniciales de expansion de los servicios.

Bases de datos de pacientes

La combinacion de la notificacion de casos y los sistemas de seguimiento de los
pacientes permite crear una base de datos de pacientes con infeccién crénica por el
VHB y el VHC, que debe integrarse en otras bases de datos utilizadas (por ejemplo,
los registros electrénicos del VIH, la tuberculosis u otros) (9). El modelo de tarjeta de
atencion del paciente (apéndice 1) se puede usar en formaimpresa o electrénica enlas
historias clinicas electrénicas con el fin de documentar y definir las buenas practicas
de atencion en los establecimientos de atencion de salud. Luego, se puede introducir
un subconjunto de variables en una computadora o extraerse de las historias clinicas
electrénicas con el fin de incorporarlo en una base de datos de vigilancia de casos
(base de datos de pacientes). Cuando se diagnostica la enfermedad a una persona
por primera vez (es decir, persona recién diagnosticada con infeccién cronica), su
historia clinica se agrega a la base de datos. La historia se retira cuando la persona
se cura o fallece. Los prestadores de atencion de salud pueden usar estas bases
de datos con el fin de gestionar los datos sobre las caracteristicas personales, el
diagnostico, el tratamiento, el seguimiento y la supresion de la viremia o la curacion.

Es necesario contar con identificadores Unicos y que los sistemas de datos sean
compatibles con el fin de reconocer y extraer los informes repetidos (es decir, retirar
las duplicaciones) y proteger la confidencialidad. Los identificadores también se
pueden usar a fin de dar seguimiento a las personas como si fuera en una cohorte
epidemiolégica a lo largo del proceso continuo de los servicios a mediano plazo y
cuando se trasladan de establecimiento. Sin embargo, dentro de un mismo pais,
los diferentes sistemas de salud pueden utilizar diversas bases de datos. Esta
situacion puede generar dificultades de interoperabilidad. Una forma de reunir datos
de diferentes sistemas consiste en realizar el analisis automatizado de los datos,
que consolida los datos individuales y calcula los indicadores centrales sobre el



diagnostico, el tratamiento y la efectividad del tratamiento, ademas de los requisitos
de presentacion de informacion (apéndice 2). Los datos consolidados sobre la
continuidad asistencial o la curacion se comunican luego a escala nacional y en
ultimo término a la OMS por conducto del sistema mundial de notificacion de la
hepatitis (20).
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Datos consolidados

Sino es posible crear una base de datos de pacientes individuales con infecciéon por
el VHB o el VHC, los profesionales de salud en los establecimientos pueden informar
el numero total de personas a las que se les realizaron las pruebas, se les diagnostico
la infeccion, se las incorporo en el tratamiento y lograron la supresion de la viremia o la
curacion (apéndice 2). Este conjunto central de datos consolidados se puede recabar
a nivel subnacional y nacional con el fin de generar las secuencias asistenciales (27).
La utilizaciéon de los datos consolidados no permite dar seguimiento individual a las
personas que se trasladan de establecimiento. No es posible retirar los duplicados
y la secuencia asistencial no constituye una cohorte epidemiolégica. Es necesario
tener en cuenta esta limitacion cuando se interpretan los resultados del analisis.

Otra limitacion es que los analisis desglosados estan condicionados por la magnitud
del desglose en la herramienta de presentacion de informes. Los analisis desglosados
(es decir, a nivel geografico y sociodemografico) son un elemento muy Util en la
gestion de los programas. Estos analisis captan la cobertura y la calidad diferenciales
de los servicios. A pesar de sus limitaciones, el conjunto central de datos a partir de la
continuidad asistencial programatica se puede informar en un formato consolidado
a nivel nacional mediante plataformas electrénicas, utilizando el plan de analisis
propuesto por la OMS (27). El Programa Mundial Contra las Hepatitis ha preparado
una aplicacion genérica basada en el programa informético del sistema distrital de
informacion de salud 2 (DHIS2), que se suministra a los paises que lo soliciten. Una
vez que los datos se han informado a nivel nacional, se comunican luego a la OMS
utilizando las mismas condiciones de la presentacion de informes (apéndice 2), por
conducto del sistema mundial de notificacion de la hepatitis que también utiliza una
aplicacién DHIS2 (20).



INFORMACION ESTRATEGICA EN LAS
DIFERENTES ETAPAS DE UN PROGRAMA

Las etapas de un ciclo del programa contra las hepatitis son: 1) la evaluacion
inicial, 2) la planificacion, 3) la ejecucion y 4) la evaluacion (figura 1).

FIGURA 1. Utilizacion de la informacion estratégica en todas las etapas de un programa nacional
contra las hepatitis virales
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Evaluacion inicial

En la etapa de la evaluacion inicial es primordial obtener una estimacion de base
de la prevalencia de las infecciones por el VHB y el VHC con el fin de definir las
prioridades. La extraccion de los datos disponibles sobre los diez indicadores centrales
ofrece un panorama de la situacion de base (cuadro 4). Ademés, los indicadores
de la aceptacion de las politicas (por ejemplo, disponibilidad de politicas y planes)
documentan la situacion del compromiso en el ambito nacional. La OMS estudi6 estos
datosen el 2017 (28)y en la actualidad los recopila cada afio como parte del sistema
mundial de notificacion de la hepatitis (20). Por ultimo, la etapa de evaluacion puede
incluir un anéalisis de la capacidad del sistema nacional de informacion de salud para
recopilar, analizar, difundir y utilizar los datos a fin de eliminar las hepatitis (véase
el apéndice 3, “Sistemas de datos necesarios para generar informacion estratégica
sobre las hepatitis virales: lista de verificacion dirigida a los programas contra las
hepatitis virales”).



En la etapa de planificacion, la estimacion del tamafio de la poblacién que necesita
tratamiento fundamentara la asignacion de recursos. Ya se ha establecido que las
intervenciones basicas de prevencion de las hepatitis virales son costoeficaces o
ahorran costos (4). Con respecto a las pruebas diagnésticas y el tratamiento, los
analisis de costoeficacia propios del pais, desde una perspectiva de la atencién de
salud, junto con analisis de impacto presupuestario, ayudan a defender la estrategia
de inclusion de estas intervenciones en los conjuntos nacionales de prestaciones de
salud en el marco de la cobertura universal de salud. La OMS tiene herramientas
en linea que permiten realizar estos analisis econémicos, como las calculadoras
en linea de la hepatitis B (www.hepbcalculator.org) (29) y de la hepatitis C
(www.hepccalculator.org) (30). Entre los parametros de insumos requeridos estan el
costo de los medios diagnésticos, los medicamentos y el seguimiento; y el costo anual
del tratamiento de las secuelas, que son la cirrosis y el carcinoma hepatocelular. La
calculadora en linea puede estimar el costo neto del tratamiento de la hepatitis B 'y
C (el costo al sistema de salud, menos el ahorro futuro por las secuelas prevenidas)
en relacion con los afos de vida sana ganados, en funcién de un cociente progresivo
de costoeficacia. Los resultados del analisis se expresan en costo por afio de vida
sana ganado. Cuando el costo neto es cero o menos, el tratamiento de la hepatitis
representa un ahorro de costos desde la perspectiva de la atencion de salud.

En la mayoria de los paises de ingresos bajos y medianos que tienen acceso a
medicamentos genéricos contra el VHB y el VHC de precio bajo y buena calidad, el
tratamiento puede ser sumamente costoeficaz o ahorrar costos desde la perspectiva
de la atencion de salud (31-33). Con la excepcion de los paises con una carga muy
alta (34, 35), donde el impacto en la sociedad puede ser excepcionalmente alto, la
OMS recomienda estos analisis de costoeficacia desde la perspectiva de la atencion
salud en lugar de los analisis de costos y beneficios o los argumentos a favor de la
inversion. Es preferible utilizar los argumentos a favor de la inversion en el caso de
cobertura universal de salud a escala de todo el sistema de salud (36).

En la etapa de ejecucion los paises tienen que informar y usar los datos que se
generan en el pais con el objeto de determinar la cobertura y la calidad diferenciales
de los servicios, y de abordar estas brechas programaticas de manera sistematica
y priorizada. Los paises también pueden informar sobre el progreso a nivel
internacional. Los programas de prevencion pueden presentar informacién sobre los
indicadores de la prevencion (C.3-C.5). Los servicios de pruebas y tratamiento de las
hepatitis virales pueden informar sobre los indicadores de la continuidad asistencial
(C.6-C.8) a nivel nacional (27)y a nivel internacional a la OMS, mediante el sistema
de notificaciéon mundial para la hepatitis (20).



Evaluacion final

En la etapa de la evaluacion final, el marco con el conjunto completo de diez
indicadores centrales puede documentar la cadena de resultados, con un hincapié
especial en el impacto sobre la incidencia y la mortalidad.



PAPEL DE LA MODELIZACION

La mayor parte de las decisiones programaticas sobre las hepatitis virales se pueden
adoptar a partir de datos recogidos empiricamente. Sin embargo, los modelos
matematicos pueden ser un complemento Util a estos datos en diversas areas, como
las siguientes:

1.

la estimacion de la prevalencia del HBsAg en la poblacion general y en los nifios
de 5 afios de edad. La OMS utiliz6 un método de modelizacién con el fin de
construir el resumen gréafico del HBsAg (http://whohbsagdashboard.com/);

la estimacion de la incidencia de la infeccién por el VHC usando los datos de
marcadores biolégicos, las tendencias de la notificacion mejorada de casos
agudos de hepatitis C o ambos. La OMS trabaj6é con el Centro para el Analisis
de Enfermedades y utilizd este método con el fin de estimar la incidencia de la
infeccion por el VHC para el informe mundial sobre las hepatitis (1, 37);

la estimacion de la mortalidad actual por infecciones anteriores causadas por el
VHB y el VHC a partir de los datos del registro civil y la vigilancia de secuelas.
La OMS (1) y la carga mundial de enfermedad (38) generan estimaciones de la
mortalidad con este método; y

el anélisis de los costos y el impacto de la combinacion de diversas opciones de
cobertura de los servicios en los planes nacionales de eliminacion de las hepatitis
virales. La OMS utilizé este método en la creacién de las calculadoras para la hepatitis
B (www.hepbcalculator.org) (29)y la hepatitis C (www.hepccalculator.org) (30).




CONCLUSIONES

Las hepatitis virales se deben eliminar mediante la ejecucién de intervenciones
basicas coordinadas en los distintos programas y servicios de salud. De manera
analoga, la informacion estratégica sobre la eliminacion de las hepatitis virales se
puede recopilar, transmitir y analizar mediante diferentes componentes, pero es
necesario consolidarla dentro del sistema de informacion de salud a fin de ofrecer un
panorama integral que orientara la eliminacion de las hepatitis en todas las etapas
del programa. Aunque el sistema de informacién estratégica descrito en el presente
documento puede parecer ambicioso, los paises pueden comenzar con elementos
sencillos y unificarlos luego en el marco del sistema nacional de informacion de salud.
La Secretaria de la OMS a nivel nacional, regional y en la sede estaré disponible para
brindar la asistencia técnica que sea necesaria.
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